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Socialstyrelsens foreskrifter

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

beslutade den 3 september 2024.

Socialstyrelsen foreskriver med stod av 8 kap. 1 § hélso- och sjuk-
vardsforordningen (2017:80) och 12 § forordningen (2008:414) om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader
och celler att rubriken till forfattningen samt 4 kap. 7 a § och bilaga 4
till Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och
tillvaratagande av vdvnader och celler ska ha foljande lydelse.

Vidare beslutar Socialstyrelsen att det ska inforas allménna rad i bila-
ga 4 avsnitt B under punkten 8 och avsnitt D av foljande lydelse.

Socialstyrelsens foreskrifter och allméinna rdd om donation
och tillvaratagande av vivnader och celler'

4 kap.

7 a §* Par och ensamstéende kvinnor som planerar att genomga as-
sisterad befruktning ska styrka sin identitet. Uppgifter ska himtas in
om parets eller kvinnans hilsa och relevanta medicinska forhallanden
samt om eventuella riskhéndelser och riskbeteenden. De ska ldmnas av
var och en i paret for sig eller av kvinnan pé en undertecknad hélsode-
klaration samt vid en kompletterande intervju.

Hilsodeklarationen ska innehalla fragor om parets eller kvinnans
allménna hilsotillstind. Den ska dven innehalla fragor om sadana
omsténdigheter, handelser och beteenden som kan innebéra risk for
smitta eller sjukdom som kan Gverforas till det blivande barnet, sdsom

1. resvanor,

2. geografiskt ursprung,

! Senaste lydelse av forfattningens rubrik SOSFS 2012:15.
2 Senaste lydelse HSLF-FS 2021:99.

HSLF-FS
2024:18

Utkom fréan trycket
den 20 september 2024



HSLF-FS
2024:18

S

7.

langre vistelse 1 annat land,
injektionsmissbruk,

olyckshéandelser,

vaccinationer och intag av ldkemedel, samt
medicinska och icke medicinska ingrepp.

Vid den kompletterande intervjun far paret Idmna 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).

Denna forfattning trader i kraft den 1 oktober 2024.

Socialstyrelsen

BJORN ERIKSSON

Lena Koepke Holmvall



Bilaga 4°

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

URVALSKRITERIER FOR DONATORER AV KONSCELLER
Forutom vad som foreskrivs i Socialstyrelsens foreskrifter och allmén-
na rad (SOSFS 2009:32) om anvéndning av vdvnader och celler i hil-
so- och sjukvarden och vid klinisk forskning m.m. géller 4ven nedan-
stdende krav pa en donators lamplighet med hinsyn tagen till sékerhe-
ten for mottagaren och eventuella barn som kan komma att fodas samt
krav pa obligatoriska laboratorietester.

A. Allménna krav vid bestimning av biologiska markorer

1. Testningen ska utforas av ett ackrediterat laboratorium och med
anviandande av CE-mérkta medicintekniska produkter, om det &r
tillampligt. De tester som anvands ska vara validerade for &ndama-
let i enlighet med aktuella vetenskapliga ron.

2. Testningen ska genomforas p& donatorns serum eller plasma men
inte pa andra kroppsvétskor eller sekret, med undantag for vad
som anges i avsnitt C punkten 2, eller om det finns sirskilda med-
icinska skél, och om det gors med ett test som ar validerat for tes-
ten av kroppsvitskan i fraga.

3. Vid donation fran partnern ska blodprover tas inom tre manader
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 dona-
tion.

B. Assisterad befruktning i de fall donatorn och mottagaren ir
gifta eller sambor

Avsnitt B ska gélla vid assisterad befruktning inom ett par med parets
egna konsceller eller vid donation av dggceller eller befruktade dgg
inom ett par.

1. Av 4 kap. 7 a § framgar det att donatorn och mottagaren ska fylla i
en hilsodeklaration och intervjuas.

Den lékare som &r ansvarig for behandlingen ska pa grundval av
donatorns och mottagarens sjukdomshistorier och terapeutiska in-
dikationer klarligga och dokumentera skédlen for donationen samt
om den &r siker for mottagaren och for eventuella barn som kan
komma att fodas.

3 Senaste lydelse HSLF-FS 2021:99.
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2. Testningen for nedan angivna smittimnen ska genomforas pa den

tilltdnkta donatorn med serologiska tester och markorer enligt f6l-
jande.

Smittimne Markor

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

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

Testning med avseende pé antikroppar mot HTLV I och HTLV 1I
ska genomforas pa donatorer som lever i eller kommer fran hogpre-
valensomraden eller vars sexualpartner, tidigare sexualpartner eller
biologiska fordldrar kommer fran sddana omraden.

. Laboratorietester pa mottagaren (kvinnan) ska utfoéras i enlighet

med Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS
2009:32) om anvindning av vdvnader och celler i hélso- och sjuk-
varden och vid klinisk forskning m.m.

. Om anti-HBc-testet dr positivt och HBsAg dr negativt, ska ytterli-

gare utredningar som inkluderar en riskbedomning goras for att
faststélla om donationer frdn den andra maken eller sambon dr
lampliga for anvdndning pd ménniskor.

. En validerad kontrollalgoritm ska tillimpas for att utesluta fore-

komsten av aktiv infektion med Treponema pallidum. Efter ett
icke-reaktivt test, specifikt eller icke-specifikt, far spermier godkéan-
nas for anvdndning. Om ett icke-specifikt test anvénds, utgor ett
reaktivt resultat inte ndgot hinder for tillvaratagande eller godkén-
nande for anvindning forutsatt att ett specifikt bekrédftande trepone-
matest dr icke-reaktivt. Om prov fran den andra maken eller sam-
bon &r positivt 1 ett specifikt treponematest, ska en grundlig
riskbeddmning 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 dr

positiva eller inte foreligger dnnu eller nir det &r sékerstéllt att den
andra maken eller sambon kan utgora en infektionsrisk, ska det fin-
nas ett system for separat forvaring.

. Under vissa omsténdigheter som baserar sig pa den andra makens

eller sambons bakgrund, resvanor och riskexponering samt pé de
donerade konscellernas egenskaper ska ytterligare tester goras.



8. Positiva testresultat innebar inte ett hinder for donation. En assiste-
rad befruktning far utforas under forutséttning att maken eller sam-
bon medverkar i de atgdrder som vidtas for att minimera risken for
Overforing av smittdmnen till mottagaren och barnet genom
befruktningen.

Allmdnna rad

Infor en fertilitetsutredning och efterféljande behandling bor ma-
ken eller sambon ha ett ldkarintyg dér den behandlande ldkaren har
beddmt att ldkemedelsbehandlingen av t.ex. en pagéende hivinfek-
tion &r vélinstalld.

C. Assisterad befruktning vid donation frin en utomstiende part
och nér det ar klarlagt att en ensamstiaende kvinna eller ett par
onskar donera befruktade figg efter en egen behandling

Spermier, dggceller eller befruktade 4gg som doneras for assisterad be-
fruktning ska uppfylla f6ljande kriterier.

1. En person far godkédnnas som donator av spermier, dggceller eller
befruktade dgg efter en bedomning av uppgifter om hans eller hen-
nes alder, hélsa och sjukdomshistoria som hdmtas in genom en hél-
sodeklaration och genom att hélso- och sjukvardspersonal som har
utbildning for och ar bedomd som kompetent for arbetsuppgiften
gor en kompletterande intervju. Bedomningen ska omfatta relevanta
faktorer som kan bidra till att identifiera och utesluta personer vars
konsceller kan utgéra en hélsorisk for andra genom t.ex. 6verforing
av smitta och sjukdom. Vad giller tillvaratagande av dggceller ska
beddmningen dven omfatta faktorer som kan péverka donatorns
egen hédlsa sdsom sedering, hormonstimulering och psykologiska
foljder.

2. Efter den testning som har genomforts i enlighet med avsnitt B
punkterna 2, 4 och 5 ska den tilltinkta donatorn uppvisa negativa
testresultat med avseende pa HIV 1, HIV 2, hepatit B, hepatit C och
syfilis, samt HTLV I och HTLV 11 i de fall sadan testning har gjorts.
Den tilltdnkta donatorn av spermier eller dggceller ska dven uppvisa
negativa testresultat med avseende pa klamydia och gonorré. Sper-
madonatorer ska testas med amplifiering av nukleinsyra, NAT, fran
urin och dggdonatorer ska testas med NAT fréan urin eller sekret fran
vagina eller cervix.

3. Under vissa omstindigheter som baserar sig pé den tilltdnkta dona-
torns bakgrund, resvanor och riskexponering samt pa konscellernas
egenskaper ska ytterligare tester goras.
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4. Donerade spermier och dggceller ska efter serum- eller plasmaprov-
tagning hallas atskilda fran andra vdvnader och celler i minst 180
dagar och donatorn ska sedan testas igen i enlighet med avsnitt B,
punkten 4 och med serologiska tester och markdrer enligt foljande.

Smittimne Markor

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

HBYV (hepatit B) HBsAg, anti-HBc

HCV (hepatit C) anti-HCV

Treponema pallidum (syfilis) se under B 5, ett andra test vid
indikation

Om testning har genomfdrts med serologiska markorer 1 kombina-
tion med amplifiering av nukleinsyra, NAT, krdvs inga ytterligare
blodprovsanalyser for HIV 1, HIV 2, hepatit B, och hepatit C. Test-
ning behdver dé endast upprepas for syfilis och HTLV I och HTLV
I1 1 de fall det finns indikation for sddana tester. Om det bedoms som
relevant, ska dven tester som gjordes enligt punkten 3 upprepas.

5. For en donator som tillhor en etnisk grupp dér autosomala recessiva
gener dr vanliga enligt internationella vetenskapliga bevis eller som
tillhor en slékt dér drftliga sjukdomar som riskerar att overforas ar
kinda ska behovet av genetisk screening overvigas. En sddan gene-
tisk screening far enligt lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m. endast géras med donatorns samtycke. Mottagaren ska fa en
individuellt anpassad information om risken for att drftliga sjukdo-
mar kan 6verforas till barnet och om de atgédrder som har vidtagits
for att minska dessa risker.

D. Tillvaratagande av édggceller for autolog anvindning

Om &dggceller som tillvaratas for autolog anvéndning ska forvaras eller
odlas, ska biologiska tester genomforas enligt avsnitt B punkterna 2
och 4. Samma beddmning av resultaten ska goras som for 6vriga dona-
torer av konsceller. Positiva testresultat innebdr inte ett forbud mot att
implantera dggceller. Implantering av ett befruktat dgg far dock endast
utforas under forutsittning att mottagaren medverkar i de atgérder som
vidtas for att minimera risken for att smittdimnen Overfors till barnet
genom befruktningen, under graviditeten och vid forlossningen.

Allménna rad

Infor en fertilitetsutredning och efterfoljande behandling bor kvin-
nan ha ett ldkarintyg dédr den behandlande ldkaren har bedémt att



lakemedelsbehandlingen av t.ex. en pagdende hivinfektion d4r HSLF-FS
vélinstalld. 2024:18



HSLF-FS kan laddas ned eller bestillas via
Socialstyrelsens publikationsservice

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

v)
-y
Elanders Sverige AB, Villingby 2024 e
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