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Socialstyrelsens foreskrifter HSLF-FS

om andring i foreskrifterna (SOSFS 2009:30) om 2021:xx

donation och tillvaratagande av vavnader och celler; o0
den xx 2021

beslutade den xx 2021.

Socialstyrelsen foreskriver med stod av 8 kap. 1 § halso- och sjukvards-
forordningen (2017:80), 4 § andra stycket forordningen (2006:358) om
genetisk integritet m.m. och 12 § forsta stycket férordningen
(2008:414) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av mansk-
liga vavnader och celler i fraga om Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2009:30) om donation och tillvaratagande av vavnader och celler

dels att 4 kap. 7 §, bilaga 4 och rubriken nérmast fore 4 kap. 7 8 ska
ha foljande lydelse,

dels att det ska inféras en ny paragraf, 4 kap. 7 a § samt narmast fore
4 kap. 7 och 7 a 88 nya rubriker av féljande lydelse.

4 kap.
Identitetskontroll och halsodeklarationer m.m.

Donatorer av vavnader och celler inklusive kdnsceller och befruk-
tade &gg

7 8! Den tilltankta donatorns identitet ska styrkas och uppgifter ska
hamtas in om personens halsa och relevanta medicinska forhallanden
samt om eventuella riskhéndelser och riskbeteenden. Om donationen
avser biologiskt material for allogen anvéndning ska uppgifterna Iam-
nas pa ett sarskilt frageformular, en halsodeklaration och vid en person-
lig intervju.

En halsodeklaration ska innehalla frdgor om den tilltankta donatorns
allmanna halsotillstand och fragor om sadana omstandigheter, handel-
ser och beteenden som kan innebéra risk for smitta eller sjukdom som

1 Senaste lydelse SOSFS 2012:15
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kan dverforas via donerat biologiskt material till mottagaren. Fragorna
ska omfatta sexuellt beteende, resvanor, geografiskt ursprung, langre
vistelse i annat land, injektionsmissbruk, olyckshé&ndelser, vaccinat-
ioner och intag av lakemedel samt medicinska och icke medicinska in-
grepp som kan ha betydelse med hansyn till vad som framgar av bilaga
2 och bilaga 4 A och C.

Kompletterande fragor ska stallas vid en personlig intervju. Intervjun
ska genomftras med respekt for den intervjuades integritet. Om en till-
tankt donator ar underarig, ska intervjun genomforas med bade vard-
nadshavare och den underarige. Om en tilltankt donator pa grund av
psykisk storning saknar formaga att lamna samtycke, ska intervjun ge-
nomforas med god man eller forvaltare.

Uppgifterna om den tilltdnkta donatorn ska hamtas in av halso- och
sjukvardspersonal som har utbildning for och ar bedomd som kompe-
tent fér arbetsuppgiften.

Par (donation inom paret) och ensamstaende kvinnor som endast
genomgar assisterad befruktning

7 a § Ett par vars egna konsceller anvénds vid assisterad befruktning
eller en ensamstaende kvinna som planerar att genomga assisterad be-
fruktning ska styrka sin identitet och uppgifter ska hdmtas in om parets
eller den ensamstaende kvinnans hélsa och relevanta medicinska for-
héllanden samt om eventuella riskhandelser och riskbeteenden. Uppgif-
terna ska lamnas pa ett sarskilt frageformular, en halsodeklaration, och
vid en intervju. Paret far lamna uppgifter vid en gemensam intervju.

En halsodeklaration ska innehalla fragor om parets eller den ensam-
staende kvinnans allménna halsotillstand och fragor om sadana omstan-
digheter, handelser och beteenden som kan innebéra risk for smitta eller
sjukdom som kan overforas till det blivande barnet. Fradgorna ska om-
fatta situationer som medfort risk for sexuellt 6verford smitta, resvanor,
geografiskt ursprung, langre vistelse i annat land, injektionsmissbruk,
olyckshéndelser, vaccinationer och intag av lakemedel samt medicinska
och icke medicinska ingrepp som kan ha betydelse med hénsyn till vad
som framgar av bilaga 4 A, B och D.

Vid donation av égg eller befruktade &gg inom ett samkonat par ska
donatorn testas i enlighet med vad som framgar av bilaga 4 C.

Uppgifterna ska hamtas in av halso- och sjukvardspersonal som har
utbildning for och &r beddmd som kompetent for arbetsuppgiften.

Denna forfattning trader i kraft den 1 oktober 2021.
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Bilaga 42

Krav pa donatorers lamplighet samt krav pa obligatoriska la-
boratorietester av prov fran donatorer av konsceller

URVALSKRITERIER FOR DONATORER AV KONSCELLER
Forutom vad som foreskrivs i Socialstyrelsens foreskrifter och all-
méanna rad (SOSFS 2009:32) om anvéndning av vavnader och cel-
ler i halso- och sjukvarden och vid klinisk forskning m.m. géller
aven nedanstaende krav pa en donators lamplighet med hansyn ta-
gen till sdkerheten for mottagaren och eventuella barn som kan
komma att fodas samt krav pa obligatoriska laboratorietester.

A. Allmanna krav vid bestamning av biologiska markérer

1. Testerna ska utforas av ett ackrediterat laboratorium. De medi-
cintekniska produkter som anvands ska vara CE-markta, dar
det ar tillampligt. De test som anvénds ska vara validerade for
andamalet i enlighet med aktuella vetenskapliga ron.

2. Tester ska utforas med hjélp av amplifiering av nukleinsyra
(Nucleic Acid Technology, NAT) eller genom biologiska tes-
ter pa donatorns serum eller plasma men inte pa andra kropps-
vatskor eller sekret, med undantag for vad som anges i avsnitt
C punkt 2, eller om det finns sérskilda medicinska skal, och om
det gors med ett test som ar validerat for testen av kroppsvats-
kan i fraga.

3. Vid donation fran partnern ska blodprover tas inom tre mana-
der fore den forsta donationen. Vid ytterligare partnerdonat-
ioner fran samma donator ska ytterligare blodprover tas inom
24 manader fran den féregdende provtagningen. Vid donation
fran en annan person an partnern ska blodprover tas i samband
med varje donation.

| B. Assisterad befruktning i de fall donatorn och mottagaren

ar gifta eller sambor (donation inom paret)

1. Den lakare som ar ansvarig for donationen ska pa grundval
av donatorns och mottagarens sjukdomshistoria och tera-
peutiska indikationer klarlagga och dokumentera skalen for
donationen samt om den &r séker for mottagaren och for
eventuella barn som kan komma att fodas.

2. Tester ska genomfdras med hjalp av amplifering av nukle-
insyra (NAT) eller genom serum- eller plasmaprov.

2 Senaste lydelse SOSFS 2014:3.
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Tilltankta donatorer ska testas for HIV 1, HIV 2, Hepatit B, Hepatit C och
Treponema pallidum (Syfilis), se under 5.

Serum- eller plasmaprov med avseende pa antikroppar mot
HTLV I och HTLV Il ska goras pa donatorer och mottagare
som lever i, har vistats i eller kommer fran hogprevalensom-
raden eller vars sexualpartner, tidigare sexualpartners eller
biologiska foraldrar kommer fran dessa omraden.

Alternativt kan serum- eller plasmaprov med avseende pa an-
tikroppar mot HTLV | och 11 goras pa samtliga vid ett tillfalle
i samband med att test gérs med hjalp av amplifering av nuk-
leinsyra (NAT), om det inte finns indikationer pa att provet
aven ska tas efter en karenstid om 180 dagar.

Laboratorietester pa mottagaren ska utforas i enlighet med So-
cialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2009:32)
om anvandning av vavnader och celler i halso- och sjukvarden
och vid Klinisk forskning m.m.

Om anti-HBc-testet &r positivt och HBsAg ar negativt, ska yt-
terligare utredningar som inkluderar en riskbedémning goéras
for att faststalla om donationer fran den andra maken eller sam-
bon ar lampliga for anvandning pa manniskor.

En validerad kontrollalgoritm ska tillampas for att utesluta fo-
rekomsten av aktiv infektion med Treponema pallidum. Efter
ett icke-reaktivt test, specifikt eller icke-specifikt, far sperman
godkannas for anvandning. Om ett icke-specifikt test anvands,
utgor ett reaktivt resultat inte nagot hinder for tillvaratagande
eller godké&nnande for anvandning forutsatt att ett specifikt be-
kraftande treponematest ar icke-reaktivt. Om prov fran den
andra maken eller sambon &r positivt i ett specifikt treponema-
test ska en grundlig riskbedémning goras for att faststdlla om
han eller hon kan godkannas som donator av kénsceller av-
sedda for assisterad befruktning.

I de fall da testresultaten for HIV 1 och HIV 2, hepatit B eller
hepatit C &r positiva, eller da svar pa tester annu inte foreligger,
eller da det ar sékerstallt att den andra maken eller sambon kan
utgdra en infektionsrisk, ska det finnas ett system for separat
forvaring.

Under vissa omstandigheter ska ytterligare tester géras, om det
behévs med hénsyn tagen till den andra makens eller sambons
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bakgrund, resvanor och riskexponering samt pa den donerade
spermans egenskaper.

Positiva testresultat innebér inte ett hinder for donation. En as-
sisterad befruktning far dock endast utféras, om det bedéms
osannolikt att pavisade smittamnen eller sjukdomar, som kan
riskera kvinnans eller barnets liv, dverfors till kvinnan eller
barnet genom befruktningen.

C. Assisterad befruktning i de fall donatorn &r en annan person
an maken, registrerade partnern eller sambon och nér det ar
klarlagt att den ensamstaende kvinnan eller paret énskar do-
nera befruktade agg

Konsceller eller befruktade 4gg som doneras for assisterad befrukt-
ning ska uppfylla féljande kriterier.

1.

En person far godkannas som donator av spermier, agg eller
befruktade dgg efter en beddmning av uppgifter om hans eller
hennes alder, hélsa och sjukdomshistoria som hamtas in genom
ett frageformular (halsodeklaration) och en intervju som utfors
av halso- och sjukvardspersonal som har utbildning for och ar
beddémd som kompetent for uppgiften. Bedomningen ska om-
fatta relevanta faktorer som kan bidra till att identifiera och ute-
sluta personer vars konsceller kan utgéra en halsorisk for
andra, t.ex. genom eventuell dverféring av smitta och sjukdom,
sasom sexuellt 6verforbara sjukdomar, eller vars egen halsa
kan hotas av att de donerade konscellerna, t.ex. superovulation,
nedsévning eller andra risker i samband med att 4gg tillvaratas
eller psykologiska féljder for donatorn.

Den tilltankta donatorn ska uppvisa negativa testresultat med
avseende pa HIV 1, HIV 2, hepatit B, hepatit C, HTLV I,
HTLV Il och syfilis, testade i enlighet med avsnitt B punk-
terna 1, 2, 3, 4 och 5 samt klamydia och gonorré. Urinprov
fran donatorer av spermier ska testas med hjalp av amplifie-
ring av nukleinsyra (NAT) och visa negativt resultat avseende
klamydiainfektion och gonorré. Alternativt kan gonorré i stal-
let uteslutas genom negativ uretraodling for gonokocker. Vid
donation av farska dggceller ska donatorn testas med hjalp av
amplifering av nukleinsyra (NAT).

Under vissa omstandigheter kan det kravas att ytterligare tester
utfors beroende pa den tilltankta donatorns bakgrund, resvanor
och riskexponering samt pa konscellernas egenskaper.

Donerade spermier och &gg ska efter serum- eller plasmaprov-
tagning hallas atskilda fran andra vavnader och celler i minst



180 dagar och donatorn ska sedan testas igen for forekomst av HSLF-FS
markdrer for HIV 1, HIV 2, hepatit B, hepatit C i enlighet med 2021:xX
avsnitt B punkterna 2 och 3. Om donatorn &ven testas for HIV
1, HIV 2, hepatit B och hepatit C med hjélp av amplifering av
nukleinsyra (NAT), krévs bara upprepad provtagning av
HTLV | och HTLV Il i de fall nér det finns indikationer pa att
dessa prover ska tas igen efter 180 dagar. Om det bedéms som
relevant, ska dven tester som utférdes enligt punkt 3 upprepas.
5. FOr en donator som tillhdr en etnisk grupp dar autosomala re-
cessiva gener dr vanliga enligt internationella vetenskapliga
bevis eller som tillhor en slékt dar arftliga sjukdomar som ris-
kerar att Overforas ar kdnda ska behovet av en genetisk scre-
ening dvervagas. En sadan genetisk screening far enligt lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m. endast goéras med do-
natorns samtycke. Mottagaren ska fa en individuellt anpassad
information om risken for att arftliga sjukdomar kan éverforas
till barnet och om de atgarder som har vidtagits for att minska
dessa risker.

D. Tillvaratagande av &gg for autolog anvandning

Om &gg som tillvaratas for autolog anvéndning ska forvaras eller odlas,
ska biologiska tester genomforas enligt avsnitt B punkt 2 och 3. Samma
bedémning av resultaten ska géras som for 6vriga donatorer av kdnscel-
ler. Positiva testresultat innebdr inte ett forbud mot att reimplantera ett
agg. Reimplantering av ett befruktat &gg far dock endast utféras, om det
bedéms osannolikt att pavisade smittamnen eller sjukdomar, som kan
riskera ett barns liv, 6verfors till barnet genom befruktningen.



