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Socialstyrelsens foreskrifter

om andring i foreskrifterna (SOSFS 2009:30) om
donation och tillvaratagande av vivnader och
celler;

beslutade den 14 december 2021.

Socialstyrelsen foreskriver med stod av 8 kap. 1 § hélso- och sjukvards-
forordningen (2017:80), 4 § andra stycket forordningen (2006:358) om
genetisk integritet m.m. och 12 § forsta stycket forordningen (2008:414)
om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader
och celler i frAga om Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om
donation och tillvaratagande av vdvnader och celler

dels att 4 kap. 7 §, bilaga 4 och rubriken ndrmast fore 4 kap. 7 § ska
ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas tva nya paragrafer, 4 kap. 7 a och 7 b §§ av
foljande lydelse.

4 kap.

| Identitetskontroll och hilsodeklaration

78" En tilltinkt donator av vdvnader eller celler inklusive konsceller
eller befruktade dgg ska styrka sin identitet. Uppgifter ska himtas in
om hans eller hennes hilsa och relevanta medicinska forhallanden
samt om eventuella riskhéndelser och riskbeteenden. Om donationen
avser biologiskt material for allogen anvdndning, ska uppgifterna
lamnas pa ett sérskilt frageformuldr, en hilsodeklaration, samt vid en
kompletterande intervju.

Hélsodeklarationen ska innehalla fragor om den tilltdnkta dona-
torns allménna hilsotillstand. Den ska dven innehélla fragor om sddana
omstindigheter, hdndelser och beteenden som kan innebara risk for
smitta eller sjukdom som kan 6verforas via donerat biologiskt material
till mottagaren, sdsom

! Senaste lydelse SOSFS 2012:15.
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vaccinationer och intag av lakemedel, samt

1. sexuellt beteende,

2. resvanor,

3. geografiskt ursprung,

4. langre vistelse i annat land,
5. injektionsmissbruk,

6. olyckshéindelser,

7.

8.

medicinska och icke medicinska ingrepp.

Den kompletterande intervjun med den tilltinkta donatorn ska ge-
nomforas med respekt for dennes personliga integritet. Om den till-
tdnkta donatorn dr underarig, ska intervjun genomforas med bade den
underarige och dennes vardnadshavare. Av 6 kap. 1 a § och 7 kap. 2 §
lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. framgéar det att en donator
av konsceller ska vara myndig. Om en tilltinkt donator pé grund av
psykisk storning saknar férmdga att limna samtycke, ska intervjun
genomforas med god man eller forvaltare.

Haélsodeklarationen och intervjun ska bilda underlag for de tester
som framgar av bilagorna 2 och 4 (avsnitten A och C).

7a§ Ettparvars egna konsceller anvédnds vid assisterad befruktning
eller en kvinna som planerar att genomga assisterad befruktning med
donerade konsceller ska styrka sin identitet. Uppgifter ska himtas in
om parets eller kvinnans hélsa och relevanta medicinska férhallanden
samt om eventuella riskhéndelser och riskbeteenden. De ska l&dmnas
av var och en i paret for sig eller av kvinnan pa en hélsodeklaration,
som ska undertecknas, samt vid en kompletterande intervju.
Halsodeklarationen ska innehélla frdgor om parets eller kvinnans
allmidnna hélsotillstdnd. Den ska &ven innehélla fragor om sadana
omstéindigheter, hdandelser och beteenden som kan innebéra risk for
smitta eller sjukdom som kan overforas till det blivande barnet, sisom

resvanor,
geografiskt ursprung,

langre vistelse i annat land,
injektionsmissbruk,

olyckshéandelser,

vaccinationer och intag av ldkemedel, samt

NSOk WD =

medicinska och icke medicinska ingrepp.

Vid den kompletterande intervjun far paret limna uppgifterna gemen-
samt. Intervjun med paret eller kvinnan ska genomforas med respekt
for deras personliga integritet.

Halsodeklarationen och intervjun ska bilda underlag for de tester
som framgar av bilaga 4 (avsnitten A, B och D).



7 b § Uppgifterna enligt 7 och 7 a §§ ska hdmtas in av hdlso- och HSLF-FS
sjukvardspersonal som har utbildning for och dr bedémd som kompetent  2021:99
for arbetsuppgiften.

Denna forfattning trader i kraft den 15 februari 2022.

Socialstyrelsen

OLIVIA WIGZELL

Lena Koepke Holmvall
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Bilaga 4°

Krav pa donatorers limplighet samt krav pa
obligatoriska laboratorietester av prov frin
donatorer av konsceller

URVALSKRITERIER FOR DONATORER AV KONSCELLER

Forutom vad som foreskrivs i Socialstyrelsens foreskrifter och all-
minna rdd (SOSFS 2009:32) om anvidndning av vdvnader och celler
1 hélso- och sjukvéarden och vid klinisk forskning m.m. géller dven
nedanstdende krav pd en donators ldmplighet med hédnsyn tagen till
sikerheten for mottagaren och eventuella barn som kan komma att
fodas samt krav pa obligatoriska laboratorietester.

A. Allménna krav vid bestimning av biologiska markorer

L.

Testningen ska utforas av ett ackrediterat laboratorium och med
anvindande av CE-mérkta medicintekniska produkter, om det ar
tillimpligt. De tester som anvinds ska vara validerade for d4nda-
malet i enlighet med aktuella vetenskapliga ron.

Testningen ska genomféras med amplifiering av nukleinsyra
(Nucleic Acid Testing, NAT) eller genom ndgon annan biologisk
test pa donatorns serum eller plasma men inte pa andra kropps-
vitskor eller sekret, med undantag for vad som anges i avsnitt C
punkten 2, eller om det finns sdrskilda medicinska skél, och om
det gbrs med ett test som &r validerat for testen av kroppsvétskan
i fraga.

Vid donation fran partnern ska blodprover tas inom tre ménader
fore den forsta donationen. Vid ytterligare partnerdonationer fran
samma donator ska ytterligare blodprover tas inom 24 manader
fran den foregdende provtagningen. Vid donation fran en annan
person dn partnern ska blodprover tas i samband med varje donation.

B. Assisterad befruktning i de fall donatorn och motta-
garen ir gifta eller sambor (behandling inom ett par med
parets egna konsceller)

1.

Av 4 kap. 7 a § framgér det att donatorn (mannen) och mottagaren
(kvinnan) ska fylla i en hélsodeklaration och intervjuas.

Den ldkare som &r ansvarig for behandlingen ska pa grundval
av donatorns och mottagarens sjukdomshistorier och terapeutis-
ka indikationer klarldgga och dokumentera skilen fér donationen
samt om den &r sdker for mottagaren och for eventuella barn som
kan komma att fodas.

2 Senaste lydelse SOSFS 2014:3.



Testningen ska genomféras med amplifering av nukleinsyra
(NAT) eller med antigen- eller serologiska tester. Om testning for
nedanstaende smittdimnen inte genomfors med NAT-test, ska det
pa tilltdnkta donatorer goras foljande biologiska tester for fore-
komst av markorer:

Smittimne Markor

HIV 1 och HIV 2 antigen + antikropp
mot HIV 1 och HIV 2
1 kombinerat test

HBYV (hepatit B) HBsAg, anti-HBc¢
HCV (hepatit C) anti-HCV
Treponema pallidum (syfilis) se under 5

Testning med amplifiering av nukleinsyra (NAT) eller med avse-
ende pa antikroppar mot HTLV I och HTLV II ska genomforas
pa donatorer som lever i eller kommer fran hogprevalensomraden
eller vars sexualpartner, tidigare sexualpartner eller biologiska
fordldrar kommer frén sddana omraden.

Laboratorietester pa mottagaren (kvinnan) ska utforas i enlighet
med Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rad (SOSFS
2009:32) om anviandning av vdvnader och celler i hélso- och sjuk-
véarden och vid klinisk forskning m.m.

Om anti-HBc-testet r positivt och HBsAg dr negativt, ska ytter-
ligare utredningar som inkluderar en riskbedémning goras for att
faststdlla om donationer fran den andra maken eller sambon ar
lampliga for anvindning pa ménniskor.

En validerad kontrollalgoritm ska tillampas for att utesluta fore-
komsten av aktiv infektion med treponema pallidum. Efter ett
icke-reaktivt test, specifikt eller icke-specifikt, far spermier god-
kénnas for anvindning. Om ett icke-specifikt test anvinds, utgor
ett reaktivt resultat inte nagot hinder for tillvaratagande eller god-
kdnnande for anvindning forutsatt att ett specifikt bekriftande
treponematest dr icke-reaktivt. Om prov fran den andra maken
eller sambon &r positivt i ett specifikt treponematest, ska en
grundlig riskbedomning goras for att faststdlla om han eller hon
kan godkdnnas som donator av konsceller avsedda for assisterad
befruktning.

Om testresultaten for HIV 1, HIV 2, hepatit B eller hepatit C ar
positiva eller inte foreligger dnnu eller ndr det dr sdkerstillt att
den andra maken eller sambon kan utgora en infektionsrisk, ska
det finnas ett system for separat forvaring.
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Under vissa omstdndigheter som baserar sig pa den andra makens
eller sambons bakgrund, resvanor och riskexponering samt pa de
donerade spermiernas egenskaper ska ytterligare tester goras.

Positiva testresultat innebdr inte ett hinder for donation. En assis-
terad befruktning far dock endast utféras om det bedoms osanno-
likt att pavisade smittdmnen eller sjukdomar, som kan riskera
kvinnans eller barnets liv, dverfors till ndgon av dem genom be-
fruktningen.

C. Assisterad befruktning vid donation fran en tredje part,
donation inom ett samkonat kvinnligt par och nar det ir
klarlagt att en ensamstiaende kvinna eller ett par onskar
donera befruktade dgg efter en egen behandling

Spermier, dggceller eller befruktade dgg som doneras for assisterad
befruktning ska uppfylla foljande kriterier.

L.

En person far godkénnas som donator av spermier, dggceller eller
befruktade dgg efter en beddmning av uppgifter om hans eller
hennes alder, hdlsa och sjukdomshistoria som hdmtas in genom
en hédlsodeklaration och genom att hélso- och sjukvérdspersonal
som har utbildning for och dr beddmd som kompetent for arbets-
uppgiften gor en kompletterande intervju. Bedomningen ska om-
fatta relevanta faktorer som kan bidra till att identifiera och ute-
sluta personer vars konsceller kan utgora en hélsorisk for andra
genom t.ex. 6verforing av smitta och sjukdom. Vad géller tillvara-
tagande av dggceller ska bedomningen dven omfatta faktorer som
kan paverka donatorns egen hilsa sdésom sedering, hormonstimu-
lering och psykologiska foljder.

Efter den testning som har genomforts i enlighet med avsnitt B
punkterna 2,4 och 5 ska den tilltdnkta donatorn uppvisa negativa
testresultat med avseende pa HIV 1, HIV 2, hepatit B, hepatit C
och syfilis samt HTLV I och HTLV Il i de fall sddan testning har
gjorts. Den tilltinkta donatorn av spermier eller dggceller ska
dven uppvisa negativa testresultat med avseende pa klamydia och
gonorr¢ efter att testning har genomforts pd urinprov med hjélp
av amplifiering av nukleinsyra (NAT). Alternativt far gonorré i
stéllet uteslutas genom negativ uretraodling eller cervixodling for
gonokocker.

Under vissa omstandigheter som baserar sig pa den tilltdnkta do-
natorns bakgrund, resvanor och riskexponering samt pa konscel-
lernas egenskaper ska ytterligare tester goras.



4. Donerade spermier och dggceller ska efter serum- eller plas-
maprovtagning hallas atskilda fran andra vdvnader och celler i
minst 180 dagar och donatorn ska sedan testas igen i enlighet med
avsnitt B punkterna 2 och 4 for HIV 1, HIV 2, hepatit B, hepatit C
och syfilis. Om testning genomfors med amplifering av nuklein-
syra (NAT), ska provtagningen upprepas for syfilis samt for
HTLV I och HTLV 11 i de fall det finns indikationer for testning.
Upprepad testning behdver inte genomforas nér bearbetningen
omfattar en inaktiveringsfas som har validerats for virusen i fra-
ga. Om det bedoms som relevant, ska dven tester som gjordes
enligt punkten 3 upprepas.

5. For en donator som tillhor en etnisk grupp dir autosomala reces-
siva gener dr vanliga enligt internationella vetenskapliga bevis el-
ler som tillhor en sldkt dér drftliga sjukdomar som riskerar att
overforas ar kénda ska behovet av en genetisk screening 6vervi-
gas. En sadan genetisk screening far enligt lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m. endast goras med donatorns samtycke.
Mottagaren ska fa en individuellt anpassad information om risken
for att arftliga sjukdomar kan 6verforas till barnet och om de at-
géirder som har vidtagits for att minska dessa risker.

D. Tillvaratagande av dggceller for autolog anvindning

Om é&ggceller som tillvaratas for autolog anvindning ska forvaras
eller odlas, ska biologiska tester genomforas enligt avsnitt B punkter-
na 2 och 4. Samma beddmning av resultaten ska goras som for ovriga
donatorer av konsceller. Positiva testresultat innebér inte ett forbud
mot att reimplantera dggceller. Reimplantering av ett befruktat dgg far
dock endast utféras om det bedoms osannolikt att pavisade smittdm-
nen eller sjukdomar, som kan riskera ett barns liv, 6verfors till barnet
genom befruktningen.
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HSLF-FS kan laddas ned eller bestillas via
Socialstyrelsens publikationsservice

webb: www.socialstyrelsen.se/publikationer
e-post: publikationsservice@socialstyrelsen.se

v,
N 4
8 Elanders Sverige AB, Villingby, 2021 2
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