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Remissvar avseende Forslag till andring i Socialstyrelsens foreskrifter HSLF-FS
2021:52 dnr 4.1-8697/2022 fran Foreningen for Klinisk Mikrobiologi

Tack for mojligheten att komma med synpunkter pa detta forslag pa forandrade foreskrifter.
Foreningen for Klinisk Mikrobiologi 6nskar foljande fortydligande i den féreslagna andringen.

Foreningen for Klinisk Mikrobiologi vill uppméarksamma Socialstyrelsen pa om att definitionen av
"genetiska tester” inte ar tydlig. Detta ar viktigt att det klargors da det anvands mycket
molekylarbiologisk metodik inom mikrobiologin och det vore olyckligt om dessa analyser av misstag
blir inkluderade i kravet pa genetisk radgivning.

Molekylarbiologiska analyser for pavisning av mikroorganismer kommer allt mer att utféras med sa
kallade metagenomiska analyser med shotgun-teknik. Denna teknik innebar att allt genomiskt
material i provet (dven ev. forekommande humant genetiskt material) sekvenseras, men att man i
det efterféljande analysteget bara analyserar forekomsten av sekvenser som kan associeras med
mikrobiellt genom. Vidare finns ocksa tekniker under utveckling dar man indirekt drar slutsatser om
orsakande mikroorganismer genom att man studerar immuncellernas aktivitet med hjalp av
sekvensering av RNA. Saledes finns en hel skala av genetiska sekvenseringsbaserade undersokningar
som inte har syftet att analysera patientens gener. FKM uppfattar att sa som forslaget nu ar
formulerat finns en risk att snava tolkningar skulle kunna leda till att den viktiga anvandningen av
dessa analysmetoder forhindras helt i onddan. Féreningen foreslar darfor att en formulering infors
som tar hojd for att mikrobiologisk diagnostik inte omfattas av kravet pa genetisk radgivning.

Om ni 6nskar ytterligare fortydligande kring detta svar far ni gdrna aterkomma till undertecknad.
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