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Uppdrag att ta vidare arbetet med att mdjliggéra individbaserad riskbedémning vid
blodgivning

Forord

Socialstyrelsen fick den 31 juli 2023 i uppdrag av regeringen att mojliggora
individbaserad riskbedémning av blodgivare i Sverige (52023/02342).
Uppdraget bygger vidare pa den rapport som Folkhéalsomyndigheten
publicerade i maj 2023, Sammanstalla kunskap om och erfarenheter av
individbaserad riskbedémning vid blodgivning $2022/03248 (delvis). Malet
for uppdraget ar att med bibehallen patientsakerhet kunna inkludera fler
personer som blodgivare. | denna rapport redovisas forslag pa hur
individbaserad riskbedémning av blodgivare kan inforas, en halsoekonomisk
analys av forandring av antal blodgivare till foljd av inférande av
individbaserad riskbedémning och vilka forutsattningar som behdver
uppfyllas for att detta ska kunna ske. Uppdraget redovisas senast den 29
september 2024. Projektledare for uppdraget ar Linda Savolainen. Ansvarig
enhetschef &r Anna Aldehag och ansvarig avdelningschef Thomas Lindén.

Bjorn Eriksson
Generaldirektor
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Sammanfattning

Ett flertal Iander, bade i och utanfor EU, har infort individbaserad
riskbedémning for blodgivare. Individbaserad riskbeddmning innebér att
varje blodgivares lamplighet som bloddonator bedéms utifran den enskilda
individens eventuella riskbeteenden istallet for att bedomningen gors pa
gruppniva. Dock finns ingen entydig definition av begreppet individbaserad
riskbeddmning eftersom detta har genomforts pa olika satt i respektive land.
Inom ramen for detta uppdrag har Socialstyrelsen beaktat erfarenheter fran
lander som infort individbaserad riskbedémning och utrett vilken modell
som kan inforas i Sverige med bibehallen patientsékerhet. En analys av hur
antalet blodgivare kan paverkas av ett inforande har ocksa genomforts.

De huvudsakliga slutsatserna ar:

« Individbaserad riskbedémning av blodgivare ar mojlig att inféra i Sverige
under forutsattning att NAT-test for screening av blodgivare infors.

« Karenstiden for alla blodgivare som har en ny sexuell partner blir fyra
manader, under forutsattning av screening utfors med NAT i kombination
med serologiska tester.

« En plan for utbildning av den personal som utfor intervjuer med
blodgivare bor tas fram.

« En noggrann uppféljning av inverkan pa antalet blodgivare och resultat av
screening av blodgivare bor goras.
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Summary

Several countries, both within and outside the European union have
introduced individual risk assessment for blood donors instead of group risk
assessment. Individual risk assessment means that each donor's suitability as
a blood donor is assessed on the basis of the individual's potential risk
behaviors instead of a group assessment. However, there is no clear
definition of the concept of individual-based risk assessment, as this has
been implemented in different ways in each country. Within the framework
of this assignment, the National Board of Health and Welfare has considered
experiences from countries that have introduced individual-based risk
assessment and investigated which model can be introduced in Sweden
while maintaining patient safety. An analysis of how the number of blood
donors can be affected by an introduction has also been carried out.

The main conclusions are:

« Personalized risk assessment of blood donors is feasible in Sweden
provided that NAT testing for screening of blood donors is introduced.

« The deferral period for all blood donors who have a new sexual partner
will be four months, provided that screening is performed with NAT in
combination with serological tests.

. A training plan for staff conducting interviews with blood donors should
be developed and implemented prior to the implementation of individual
risk assessment.

. A careful follow-up of the impact on the number of donors and the results
of donor screening should be carried out.
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Inledning

En blodtransfusion innebar alltid en risk for att den mottagande patienten
utsatts for smitta fran det donerade blodet. For att géra risken for
transfusionsoverforbar smitta (TT1) sa lag som majligt testas blodet.
Testerna &r inte hundraprocentigt tillforlitliga, och de olika tillgangliga
testmetoderna har olika kanslighet. Darfor kombineras testerna med
intervjuer av blodgivarna samt halsodeklarationer, och de blodgivare som
har en 6kad risk for TTI blir antingen permanent eller tillfalligt avstangda
fran blodgivning. Vilka personer som avstangs fran blodgivning och
avstangningens langd &r beroende av en riskvardering. En anledning till
permanent eller tillfallig avstangning fran blodgivning ar sexuellt
riskbeteende. Sexuellt riskbeteende innefattar sex mellan man, nar en person
har haft sex med ndgon i utbyte mot pengar, droger eller annan ersattning,
eller nér en kvinna har haft sexuellt umgénge med en man som har eller har
haft sexuellt umgéange med en man. Under senare ar har definitionen av sex
mellan man som ett riskbeteende ifragasatts, och ett flertal lander i
vastvarlden har infort alternativa metoder for att riskbedoma blodgivare sa
att de mé&n som har sex med man, men som inte har ett riskfyllt beteende kan
inkluderas som blodgivare.
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Ordlista

Blodcentral

Syftar pa blodverksamhet, sjukhusblodbank eller
blodgivningscentral. Framgar av den verksamhet
som bedrivs (blodgivning,
blodkomponentframstéllning, blodutldmning osv.).

Blodgivarscreening

De obligatoriska screeningprogram som galler vid
transfusioner av blod och blodprodukter

Blodgivningscentral

Den del av en blodverksamhet dar blodgivning
sker; kallas normalt fér "blodcentral”, men har
fortydligats inom uppdraget for tydligare
sarskiljning. Blodgivningscentralerna kan utgéras
av fasta eller mobila enheter (blodbussar).

Blodkomponent

Blodkomponenters huvudsakliga syfte ar
transfusion. Helblod kan separeras/uppdelas i
blodkomponenter t.ex erytrocyter, leukocyter,
trombocyter och plasma. Det finns, forenklat, tre
huvudtyper av blodkomponenter: erytrocyter,
plasma och trombocyter (blodplattar).

Blodlager

Det sammanlagda lagret av blodkomponenter
godkanda och tillgangliga for transfusion.

Blodverksamhet

Struktur eller organ som ar ansvarig for insamling
och kontroll av blod eller blodkomponenter, oavsett
vad de ska anvandas till, samt framstallning,
forvaring och distribution av dessa nar de ar
avsedda for transfusion; i Sverige inbegriper
begreppet dven Sjukhusblodbanker.

ECDC

European Centre for Disease Control (Europeiskt
centrum for forebyggande och kontroll av
sjukdomar). ECDC:s uppdrag ar att identifiera,
beddéma och informera om befintliga och
uppkommande hot mot manniskors halsa till féljd
av smittsamma sjukdomar.

EDQM

European Directorate for the Quality of Medicines
(Europaradets direktorat for kvalitet i medicinska
produkter och sjukvard). Ett direktorat under
Europeiska unionens rad som bl a utvecklar
unionsgemensamma standarder for lakemedel och
halso-och sjukvard.

Erytrocyter

Rdéda blodkroppar, en av de tre huvudkategorierna
av blodkomponenter.
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Frislappning

En process som innebar att blodkomponenter sldpps
fran karantanstatus och godkanns for transfusion och
forsaljning.

Hemovigilans

"Bloddvervakning”; alla évervakningsmetoder som
galler allvarliga avvikande eller ovantade handelser eller
biverkningar som uppstar hos givarna eller mottagare
samt epidemiologisk évervakning av givarna.

Hiv Humant immunbristvirus

Karens Tillfallig avstangning av en persons mojlighet att ge
blod

MSM Man som har sex med man

NAT Nucleid Acid Testing, nukleinsyratest som pavisar RNA

eller DNA

Nyregistrering

Utredning av person som tidigare inte varit registrerad
som blodgivare eller inte Iamnat blod under ett langre
intervall av inaktivitet, ofta fem ar. Vid nyregistrering
lamnas inget blod.

Plasma

Plasma, en av de tre huvudkategorierna av
blodkomponenter. Plasma delas upp i plasma for
transfusion och plasma for lakemedelsframstallning
(fraktionering).

Transfusion (allogen)

Tillforsel av blod till en patient fran en blodgivare.

Transfusionsoverférbar
smitta (TTI)

Smitta som kan foéras 6ver genom blodtransfusion
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Urvalskriterier for blodgivning

Inom ramen for detta uppdrag ska mojligheterna att inkludera fler personer
som blodgivare, med fokus pa man som har sex med man (MSM), utredas.
MSM har en langre karenstid efter senaste sexuella kontakt &n personer som
har heterosexuella kontakter. Karenstiden efter sexuell kontakt galler for
MSM é&ven inom ett monogamt forhallande, medan det inte finns
motsvarande karens for personer i monogama heterosexuella forhallanden.
Detta forsvarar avsevart for MSM att kunna ge blod. Karenstiderna for
MSM grundar sig i att MSM som helhet har en hogre risk for
transfusionsoverforbar smitta (TTI) an den generella populationen, och det
finns ingen evidens for vilka i MSM-populationen som har en lag risk for
TTI. | detta uppdrag gor vi antagandet att MSM i monogama forhallanden
har en lika lag risk for TT1 som den generella populationen.

For att godkénnas som blodgivare ska ett visst antal kriterier vara uppfyllda,
med syfte att minimera smittrisken for mottagande patienter. Dessa kriterier
finns beskrivna i kapitel 6 och 7 samt bilagorna 4 och 5 i Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet. Kriterierna finns till for
att skydda mottagaren av det donerade blodet och for att skydda
blodgivarens egen hélsa. Vissa riskexponeringar eller andra handelser eller
halsotillstdnd kan leda till permanent avstangning, medan andra kan leda till
en tidsbegransad avstangning, sa kallad karens. Karenstidens langd &r
beroende av vilken typ av riskexposition personen har utsatts sig for. De
aktuella kraven i foreskrifterna for att fa godkannas som blodgivare kan
medfora att personer utesluts som blodgivare, trots att de inte har ett riskfyllt
beteende, eftersom personens lamplighet som blodgivare bedoms pa
gruppniva. Ett flertal lander, bade i och utanfér EU, har avskaffat
riskbedémning pa gruppniva for blodgivare och istéllet infort sa kallad
individbaserad riskbedomning. Detta har genomforts pa olika sétt i
respektive land, och det finns foljaktligen ingen vedertagen definition av vad
individbaserad riskbeddmning innefattar.

Folkhalsomyndigheten fick 2022 ett uppdrag av regeringen att sammanstélla
kunskap om och erfarenheter av individbaserad riskbedémning vid
blodgivning. Inom ramen for detta uppdrag analyserades underlag fran
lander inom och utanfér Europa och i syfte att underséka mojligheterna att
overfora erfarenheter och kunskap fran andra lander till svenska
forhallanden. | slutrapporten, Sammanstalla kunskap om och erfarenheter av
individbaserad riskbedémning vid blodgivning, identifierades tre grupper
dar personer som pa individniva skulle kunna ingd i blodgivarpopulationen
trots att de idag utesluts p& gruppniva.! Dessa grupper innefattar personer
som har eller har haft ett sexuellt riskbeteende (inkluderat MSM), personer
som varit bosatta i omraden dar parasiten Trypanosoma cruzi forekommer

! Uppdrag att sammanstalla kunskap om och erfarenheter av individbaserad riskbedomning vid
blodgivning S2022/03248 (delvis)
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endemiskt samt personer som injicerat sig eller latit injicera sig utanfor
hélso- och sjukvarden. Ett skal till tillfallig eller permanent avstangning fran
blodgivning ar alltsa sexuell riskexposition.

I dagens svenska foreskrifter rdknas det som en sexuell riskexposition nér en
man har sex med en annan man, nar en person har haft sex med nagon i
utbyte mot pengar, droger eller annan erséttning, eller nar en kvinna har haft
sexuellt umgange med en man som har eller har haft sexuellt umgénge med
en man. Pa grund av risken for 6verforing av hiv har man som har sex med
man varit permanent avstangda fran att Iamna blod i manga lander sedan
1980-talet. Under senare tid har flera lander andrat pa reglerna och istéllet
infort en tidsbestamd karens raknat fran senaste sexuella kontakt.
Karenstiderna ar till for att eventuell smitta ska kunna bli pavisbar vid
blodtestning. Langden pa karenstiden utgar fran de krav pa testmetoder som
beskrivs i EU:s bloddirektiv samt pa Folkhalsomyndighetens
epidemiologiska riskbedémningar.? 3

Fran den 1 maj 2021 andrades det svenska regelverket sa att en person far
lamna blod tidigast sex manader efter en sexuell riskexposition, den tidigare
karenstiden var 12 manader. | Sverige anvands i nulaget endast serologiska
tester for screening av blodgivare. Med NAT, som pavisar pagaende
infektion, skulle karenstiderna kunna kortas ner eftersom detta ar en
kansligare testmetod.*

Bakgrund karenstider

Karenstider och inklusionskriterier har varierat 6ver tid beroende pa det
epidemiologiska laget, samt pa tillgangliga testmetoders sakerhet. Pa grund
av upptéckten av hiv/aids inférdes 1984 i Socialstyrelsens foreskrifter om
blodgivning och blodtransfusion att ”Personer tillhdrande speciella
hoégriskgrupper for AIDS” inte skulle accepteras som blodgivare. Redan
1983 hade emellertid RFSL och Venhdlsan i Stockholm uppmanat homo-
och bisexuella méan att avsta fran blodgivning. I sarskilda foreskrifter och
allmanna rad angaende aids preciserades foreskrifterna fran 1984 om vilka
som skulle vara avstangda fran blodgivning, bl.a. personer med antikroppar
mot HTLV-HI/LAV (d.v.s. hiv) och deras sexualpartner, homo- och
bisexuella man som haft sexuellt umgange med man efter 1979, kvinnliga
sexualpartners till bisexuella mén, personer som 1979 eller senare
missbrukat narkotika intravendst och sexualpartner till dessa, prostituerade
och personer som 1979 eller senare haft sexuellt umgénge med
prostituerade, samt invandrare fran de afrikanska landerna kring ekvatorn

2 Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststallande av
kvalitets- och sakerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéallning, férvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om andring av direktiv 2001/83/EG

3 www.folkhalsomyndigheten.se

4 Nucleic acid testing-amplifiering av nukleinsyra

12



Uppdrag att ta vidare arbetet med att mdjliggéra individbaserad riskbedémning vid
blodgivning

och Haiti och personer som haft sexuellt umgange med personer fran dessa
omraden.

| de foreskrifter och allmanna rad for blodgivning och blodtransfusion som
faststalldes av Socialstyrelsen 1989 hade den bakre tidsgransen som tidigare
angivits for vissa riskbeteenden tagits bort och den tidigare preciseringen av
geografiska risker ersatts med “personer fran omraden med stor
heterosexuell spridning av hiv i befolkningen”. Dessutom infordes
tidsbegransad avstangning under 12 manader for personer som haft sexuellt
umgange med prostituerade och personer som haft sexuellt umgénge med
personer fran omraden med ’stor heterosexuell spridning av hiv”.

I mitten av 1990-talet paborjade Socialstyrelsens davarande radsgrupp for
blodfragor ényo ett revisionsarbete av foreskrifterna. I ett remissforslag till
nya foreskrifter som sandes ut 1998 foreslog radsgruppen bl.a. att infora en
karensperiod pa 6 manaders avstangning fran blodgivning for en man som
haft sexuellt umgange med en man och for en kvinna som haft sexuellt
umgange med en bisexuell man, istallet for den permanenta avstangning
som ratt sedan 1984/85. Pa grund av invandningar i ndgra av remissvaren
andrades dock formuleringen och en man som haft sexuellt umgénge med en
man forblev permanent avstangd fran blodgivning i Socialstyrelsens
foreskrifter och allméanna rad (SOSFS 2001:2) till skydd mot smitta genom
blodgivning som Socialstyrelsens davarande styrelse beslutade om 2001,
medan andra grupper av personer med sexuellt riskbeteende belades med
sex manaders avstangning efter senaste riskexpositionen.

Socialstyrelsens remissforslag utgick redan har fran att sexuellt riskbeteende
ska behandlas pa likartat satt vad géller behovet av avstangningens
varaktighet, detta for att uppna konsekvens i regelverket och sa hog
foljsamhet som mojligt med tanke pa blodmottagarnas sakerhet. Pa grund av
remissvarens invandningar mot att tillata en man som haft sex med en man
att ge blod tidigast sex manader efter senaste sexuella kontakten, valde
Socialstyrelsen istéllet att gora en strikt konsekvent tolkning av EG-
direktivet.> | Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2006:17) om
blodverksamhet avstangs darfor alla som haft nagon typ av sexuellt
riskbeteende permanent fran att ge blod.

Den revision som foljde av ovan namnda foreskrifter resulterade i att
Socialstyrelsen tog beslut om att meddela nya foreskrifter. I Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet inforde Socialstyrelsen
bestdimmelser om tidsbegrénsad avstangning for personer som for
narvarande ar permanent uteslutna fran blodgivning. De nya foreskrifterna
syftade till att forbattra respekten for regelverket genom att 6ka forstaelsen
for de krav som stalls med hansyn tagen till blodmottagarens sékerhet att

5 Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststallande av
kvalitets- och sakerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning, férvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om éndring av direktiv 2001/83/EG
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istallet for att ha en permanent avstangning infora tidsbegransad
avstangning. Genom att lagga till ett ytterligare krav pa testning av hiv valde
Socialstyrelsen att infora en bestammelse om att ater utreda personer med ett
sexuellt riskbeteende for blodgivning 12 manader efter senaste sexuella
kontakt. Denna tolkning av EU-direktivet 2004/33/EG, bilaga 111 avsnitt
2.2.2 var Sverige forst med i Europa att tillampa och detta fick ett stort
genomslag for dvriga EU-Iander som under senare delen av 2010-talet valde
att mer eller mindre géra samma tolkning.

Under 2020 genomfordes en 6versyn av myndighetens foreskrifter inom
blodomradet som bland annat syftade till att, med bibehallen patientsakerhet,
bredda blodgivarpopulationen genom férkortade karenstider. Oversynen
resulterade i att karenstiden kunde sénkas till sex manader efter sexuell
riskexposition.

En forutsédttning for dessa nya bestammelser om tidsbegransad avstangning
var att kvaliteten i blodcentralernas riskbedémningar behévde utvecklas. |
nuldget ska bl.a. ytterligare informationsh&mtning gdras av blodgivaren i
hélsodeklarationen och att kraven pa halsodeklaration inte bara ska uppfyllas
vid nyanmalan utan aven vid varje blodtappning. Fragorna i
halsodeklarationen ska darfor innefatta sddana omstandigheter, handelser
och beteenden som kan innebdra risk for sjukdomar som kan dverforas via
blod. Fragorna ska omfatta sexuellt beteende, resvanor, geografiskt
ursprung, injektionsmissbruk, olyckshéndelser, vaccinationer och intag av
lakemedel samt medicinska och icke medicinska ingrepp som kan ha
betydelse.

Acceptans och féljsamhet mot urvalskriterier

Om urvalsprocessen ska fungera optimalt forutsatts att det finns en hog
acceptans och forstaelse hos blodgivarna for de faststallda urvalskriterierna
och medvetenhet om att det inte finns nagon hundraprocentig sakerhet i
testmetoderna, annars Okar riskerna snabbt for att regelverket inte foljs,
vilket kan medfora TTI. Det finns inget 6vervakningssystem som mater hur
bra urvalsprocessen fungerar och hur hég blodgivarnas foljsamhet &r
gentemot regelverket. | tidigare utredningar av fall av pavisade positiva fall
av blodsmitta identifierade bland saval regelbundna som nyanmalda
blodgivare visar det sig att riskbeteende, som borde ha uteslutit personen
fran blodgivning, i hog grad funnits vid tiden fér blodgivningen. Detta visar
att forstaelsen och acceptansen for urvalsreglerna inte ar total bland
blodgivare i Sverige idag.
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Styrande regelverk om kvalitet och
sakerhet inom blod

Inom EU finns gemensamma minimikrav pa kvalitet och sakerhet som
medlemslanderna forbinder sig till att folja. Dessa finns beskrivna i det
radande EG-direktivet om blodsékerhet. Syftet med regelverken bade
direktiven pa EU-niva och nationella forfattningar pa blodomradet ar att
skydda folkh&lsan och hindra 6verféring av smittsamma sjukdomar i
samband med transfusion av blod och blodkomponenter. Det handlar framst
om skydd fér mottagaren men det finns dven bestammelser till skydd for
dem som l&mnar blod.

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003
om faststéllande av kvalitets- och sé&kerhetsnormer for insamling, kontroll,
framstallning, forvaring och distribution av humanblod och
blodkomponenter och om andring av direktiv 2001/83/EG samt de
genomforandedirektiv som foljde har implementerats i svensk rétt genom
lagen (2006:486) om blodséakerhet, férordningen (2006:497) om
blodsékerhet, Socialstyrelsens foreskrifter (2006:17) om blodverksamhet,
och Socialstyrelsens foreskrifter (2006:18) om transfusion av
blodkomponenter.® Bakgrunden till direktiven var ambitionen att vidta
atgarder i syfte att skydda folkhalsan och hindra éverforing av smittsamma
sjukdomar i samband med transfusion av blod och blodkomponenter.” Efter
en uppfdljning av foreskrifterna om blodverksamhet dér vissa behov av
andringar noterades och dven ett behov av att harmonisera foreskrifterna
med bland annat patientdatalagen (2008:355) och Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshantering och journalforing i
hélso- och sjukvarden ansag Socialstyrelsen att det fanns ett behov av att
meddela nya foreskrifter om blodverksamhet och om transfusion av
blodkomponenter.2 Den 1 mars 2010 tradde Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2009:28) om blodverksamhet i kraft och den 1 april 2010
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:29) om transfusion av
blodkomponenter. Genom foreskrifterna har EU-direktiven uppfyllts mer i
detalj. Foreskrifterna har sedan reviderats ett flertal ganger, senast den 1
februari 2024 da kravet pa legitimation togs bort for beslut om tappning av
godkanda och registrerade blodgivare. Verksamhetscheferna fick darmed ett
stérre utrymme att avgora vilka i personalen som hade utbildning och
kompetens for uppgiften. For att kunna inféra individbaserad riskbedémning

6 Kommissionens direktiv 2004/33/EG om genomforande av Europaparlamentets och radets direktiv
2002/98/EG i frdga om vissa tekniska krav pa blod och blodkomponenter, kommissionens direktiv
2005/61/EG om genomférande av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i frdga om krav
pa sparbarhet och rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande handelser samt kommissionens
direktiv 2005/62/EG om genomférande av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG nér det
galler gemenskapens standarder och specifikationer angdende kvalitetssystem fér blodcentraler.

" Regeringens proposition, Genomférande av EG-direktivet om kvalitet och sakerhet hos blod och
blodkomponenter, prop. 2005/06:141 s. 14.

8 Konsekvensutredning i drende med dnr 44-3935/08.
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i Sverige kravs ytterligare &ndringar i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2009:28) om blodverksamhet i fraga om testmetoder, karenstider och
riskbeteende.

Ny EU-forordning

Sommaren 2024 trédde en ny EU-forordning i kraft som omfattar samtliga
humanmaterial som tas tillvara for anvandning pa manniska, inklusive
helblod och blodkomponenter.® Regelverket ska vara implementerat i
samtliga medlemslander senast 2027. Nar férordningen har implementerats
kommer det tidigare radande EU-direktivet for blod och blodkomponenter
(2002/98/EG) att upphdvas 2027, vilket innebar att &ven lagen (2006:496)
om blodsékerhet, férordningen (2006:497) om blodséakerhet och
Socialstyrelsens foreskrifter, SOSFS 2009:28 och SOSFS 2009:29 upphdvs.

Den nya EU-forordningen kommer att bli en bindande réttsakt inom
EU/EES och tillampliga svenska forfattningar kommer att ersattas med nya
forfattningar anpassade till regelverket i den nya EU-férordningen. | EU-
forordningen framhalls att verksamheter som hanterar humanmaterial, som
blodverksamheter, ska félja EDQM:s (European Directorate for the Quality
of Medicines & Health Care) tekniska riktlinjer avseende urval av donatorer,
dvs. blodgivare, och ECDC:s (European Centre for Disease Prevention and
Control) riktlinjer for testning av donatorer for smittsamma sjukdomar.
Forordningen kommer att kompletteras med genomférandeakter och
delegerade akter och kommer att tilldmpas vid hanteringen av
humanmaterial avsedd att anvandas pa manniskor och de behdriga
myndigheternas godkénnande av enheter, inrdttningar, preparat och tillsyn
over verksamheterna. Det finns &ven mdjlighet for den enskilda
medlemsstaten att infora strangare atgarder. Vidare framgar att en EU-
plattform ska tas fram och vilka uppgifter som ska rapporteras in till EU-
kommissionen. Kommissionen kommer dven ha méjlighet att granska och
kontrollera att medlemsstaterna foljer regelverket. Varje medlemsland
kommer att utse en behdrig nationell SoOHO-myndighet som ansvarar for
kommunikation, och nationell-samt internationell koordination inom fragor
som rér humanmaterial. En samordningsstyrelse kommer att bildas, med
medlemmar fran medlemslandernas nationella SoHO-myndigheter, som
verkar for en enhetlig beddmning inom EU, genom att fatta beslut nar
medlemsstaterna inte &r ense och ta fram praxis och riktlinjer fran ECDC
och EDQM.

Nya forfattningar kommer att inforas som komplement till EU-férordningen,
darfor kan det verka onddigt att andra i nuvarande foreskrifter som anda
kommer att upphavas inom en snar framtid men a andra sidan kommer det

9 Europaparlamentets och Radets forordning om kvalitets- och sékerhetsstandarder for amnen av
manskligt ursprung avsedda for anvandning pa ménniskor och om upphévande av direktiven
2002/98/EG och 2004/23/EG.
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att ta minst ett par ar innan nya foreskrifter, anpassade till EU-forordningen,
kan tréda i kraft.

Reglering av NAT

Socialstyrelsen har tidigare foreslagit i samband med en revidering av
SOSFS 2009:28 att NAT-testning med sénkta karenstider skulle inforas i
Sverige, senast under aren 2020 - 2021. Forslaget till andring infordes inte i
foreskrifterna eftersom en majoritet av remissinstanserna ansag bl.a. att
infora NAT skulle leda till kraftigt 6kade kostnader och endast medféra
begransad nytta och att det inte fanns nagot behov av att ka
blodtappningarna eftersom det inte forelag nagon generell blodbrist. Flera
remissinstanser framforde att konsekvenserna med att inféra NAT skulle
medfdra utmaningar med logistik, transporter och IT-stdd, vilket skulle
riskera att leda till forlangda svarstider och forsenad frislappning av
blodprodukter till patient samt risk for kassation av blodprodukter. Det
framfordes &ven att den extra kostnaden for NAT inte bedémdes vara
motiverad och att halso- och sjukvarden redan ar ekonomiskt anstrangd.°

| ett nytt regeringsuppdrag om att utreda mojligheten for ett inférande av
NAT for screening av blodgivare i Sverige hade Socialstyrelsen en
workshop med representanter fran regionernas blodverksamheter i mars
2023 for att fa in deras syn p& majligheterna att infora NAT .1
Socialstyrelsen kunde da konstatera att de synpunkter mot att infora NAT
som framfordes 2021 i samband med remissférfarandet kvarstod.

I juni 2024 fick Socialstyrelsen ett regeringsuppdrag att betala ut medel for
ett stegvist inforande av NAT for blodgivarscreening.!? Medel ska betalas
ut till SKR samt till region Skane, med syfte att region Skane ska fungera

som pilotregion for inforande. Uppdraget ska redovisas 1 september 2025.

Blodgivarscreening - serologi och
NAT

En forutsattning for att individbaserad riskbedémning ska kunna inforas i
Sverige ar att NAT infors som komplement till den serologiska screening av
blodgivare som i dagsléget utfors for att utesluta smittspridning. Det skulle
korta ned den nuvarande karenstiden pa sex manader till fyra manader for
samtliga blodgivare. Skulle individbaserad riskbedémning inféras med
endast den serologiska screeningen kravs att den nuvarande karenstiden pa

10 Remissammanstallningen i Socialstyrelsens drende med dnr 4.1-32464/2018.

11 Uppdrag att utreda majligheterna for ett inforande av NAT-tester for screening av blodgivare i
Sverige, S2021/02614, S2022/04551 (delvis)

12 Uppdrag att betala ut medel for arbete med sékrare screening av blodgivare genom att pabérja
forberedelser for ett stegvist inférande av NAT-tester i Sverige, S2024/01309 (delvis)
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sex manader blir kvar, vilket kan medféra farre blodgivare och en nagot
storre osakerhet for smittspridning. Aven om individbaserad riskbedémning
skulle inféras med endast serologisk screening krdavs andringar i bilaga 5 till
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet.

Enligt Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet
ska blod fran samtliga blodgivare, vid varje blodgivningstillfalle, utredas
(screenas) med serologiska laboratorietester for eventuell férekomst av bl.a.
hiv- och hepatitinfektion for att undvika dverforing av smitta via donerat
blod. Vid serologisk screening undersoks eventuell férekomst av virala
antikroppar som ett immunologiskt svar pa infektion.

NAT &r en molekylar analysmetod som anvénds vid laboratorier for att
detektera genetiskt material (nukleinsyra), genom amplifiering av
RNA/DNA. NAT anvands for att undersoka om blod fran blodgivare &r
smittat med hiv-RNA, hepatit B-virus DNA eller hepatit C-virus RNA. Med
NAT kan en infektion detekteras langt innan blodgivarens immunforsvar har
hunnit bilda antikroppar, vilket ar en forutsattning for detektion av infektiost
material med serologi. Detta ar sérskilt allvarligt nér det galler personer med
nedsatt immunforsvar som kan maskera en allvarlig infektion som inte kan
detekteras med serologiska testmetoder, eftersom de bildar ett svagt
antikroppssvar eller sa uteblir svaret helt. Vidden av detta problem
synliggjordes under covid-pandemin.

I samtliga EU-l&nder, forutom Sverige (och Norge, EES land), anvénds
NAT rutinméssigt i kombination med hiv- och hepatitserologi vid screening
av blodgivare. Det &r inte ké&nt vilket val av testmetoder for smittscreening
av blodgivare som kommer att behdva tilldmpas i och med den nya EU-
forordningen och i 6verensstdmmelse med EDQM:s och ECDC:s tekniska
riktlinjer. Sannolikheten &r dock stor att en kombination av NAT och
serologiska tester blir ett krav. Detta i synnerhet eftersom samtliga EU:s
medlemslander, férutom Sverige, redan idag anvéander dessa metoder i
kombination.
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Forutsattningar for
individbaserad riskbedomning

En forutsattning for att kunna inféra en fyra manaders karens efter ny
sexuell partner for alla blodgivare ar att NAT-test infors. Detta beror pa att
det inte finns ndgon evidens eller beprévad erfarenhet av att det ar maojligt
att pa ett patientsakert satt inforliva MSM i blodgivarpopulationen utan
NAT. Om NAT inte infors kan individbaserad riskbeddmning inforas, med
foljden att dagens sex manaders karens omfattar dven heterosexuella nya
kontakter. Detta innebér dock en risk att forlora ett antal blodgivare som
idag omfattas av endast tre manaders karens.

Genom att infora individbaserad riskbeddmning i kombination med NAT
kan dagens karenstider sénkas eller tas bort helt for personer med sexuellt
riskbeteende/riskexposition. Till foljd av detta skulle antalet blodgivare
kunna 6ka men det finns &ven en risk att blodgivarpopulationen forblir
oforandrad eller till och med minskar.

Det &r svart att bedéma hur den totala blodgivarpopulationen skulle
paverkas av att infora individbaserad riskbedomning i kombination med
enbart serologiska tester. For en uppskattning av hur blodgivarpopulationens
antal kan andras under olika forhallanden samt ekonomiska konsekvenser av
ett inforande av NAT, se bilaga 1. FoOr att vdrna om patientsakerheten skulle
karenstiden for att donera blod bland de som har en ny sexpartner vara sex
manader, vilket innebar en 6kning med tre manader bland de som har en ny
heterosexuell kontakt. En risk &r att blodgivarpopulationen da minskar, dels
pa grund av att fragor kopplat till sexuella riskbeteenden behdéver besvaras
men ocksa till foljd av att en 6kad karenstid bland de som tidigare haft
kortare karenstid.

Det &r dven svart att uppskatta hur blodgivarpopulationen kan komma att
forandras utifran erfarenhet fran de lander som redan infort individbaserad
riskbedomning om serologiska tester i kombination med NAT infors som
metod i Sverige. Det beror pa att de flesta lander har infort individbaserad
riskbeddmning relativt nyligen. Den korta uppfoljningstiden samt att
inforandet i ett flertal lander infoll samtidigt som covid-pandemin forsvarar
mojligheterna att utvérdera effekterna av individbaserad riskbedémning pa
blodgivarpopulationen.

Syftet med individbaserad riskbeddmning ar dock inte enbart att 6ka
blodgivarpopulationen utan till stor del att skapa en mer jamlik beddmning
for vilka som far donera blod utan att patientsakerheten dventyras. Nar det
géller vilka som &r lampliga att ge blod finns en avvdgning att géra mellan
att bibehalla en hog sakerhet for mottagarna av blodet och att inte exkludera
personer fran blodgivning utan grund, med syftet att motverka
diskriminering. | flertalet lander, inklusive Sverige, har grupper i samhéllet
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som antingen permanent avstangts fran blodgivning eller har omfattats av
karens visat missnéje mot riskbedémning pa gruppniva.
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Individbaserad riskbedomning-
vagval i olika lander

De lander som infort individbaserad riskbedomning har gripit sig an detta pa
i huvudsak tva olika satt. Antingen staller man detaljerade fragor om
sexuellt beteende till de personer som har haft en ny partner de senaste
manaderna for att kunna exkludera personer som kan ha utsatt sig for ett
sexuellt riskbeteende, eller s& har man stallt generella fragor for att utrona
om personen har bytt sexuell partner nyligen eller inte. Sex med ny partner
innebar da en karenstid oavsett den sexuella partners kon.

For att fa inspel om vilken typ av individbaserad riskbeddmning som kan
passa i en svensk kontext genomfordes intervjuer med experter fran tre
lander som nyligen infort individbaserad riskbedémning, men med olika
ansats, se bilaga 3. De erfarenheter landerna fatt har anvéants som underlag
for de forslag som 1aggs fram i aktuell rapport. De lander som anvénts som
modell & Nederldnderna, Finland och Storbritannien.

Individbaserad riskbedomning i
Sverige - val av tillvagagangssatt

Modellandernas satt att ta sig an fragan om hur individbaserad
riskbedémning ska ga till har sina for- och nackdelar. Att som Storbritannien
och Nederlanderna stalla detaljerade fragor om sexuellt riskbeteende kan
gora att farre blodgivare hamnar i karens, men innebér att fragor som kan
uppfattas som obekvama kan behova stéllas. Detta skulle kunna leda till att
vissa personer avstar fran blodgivning. Vid intervjuer med experter fran
Storbritannien har ocksa framkommit att blodgivare har en tendens att
glémma att de utsatt sig for sexuellt riskbeteende. Att enligt Finlands modell
ha karenstid for alla som har haft en ny sexuell partner de senaste fyra
manaderna gor att fler personer férmodligen hamnar i karens, men har den
fordelen att detaljerade fragor inte behdver stallas, och ar latt att
implementera eftersom riskbedémningen blir enkel att gora for de
personalkategorier som intervjuar blodgivare.

Infors modellen med detaljerade fragor till personer som utsatt sig for
sexuellt riskbeteende kommer en storre utbildningsinsats av personal som
utfor intervjuer med blodgivare att behdvas, da bedémningen blir mer
komplex. Denna modell kraver ocksa en stérre forandring av
halsodeklarationerna, och kraver en storre informationsinsats riktad till
blodgivare for att sékerstalla att de forstar inneborden av riskbeteende, och
vilka riskbeteenden som innebdr att man hamnar under karens. Mojligen kan
denna modell ocksa innebara att fler personer som utsatt sig for riskbeteende
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inkluderas som blodgivare, eftersom erfarenheter fran Storbritannien visar
att det &r relativt vanligt att blodgivarna gldmmer att de utsatt sig for risk.
Stor vikt kommer att behdva l&ggas vid att personerna som intervjuar
blodgivarna uppmarksammar eventuella tecken pa att blodgivaren utsatt sig
for en risk, vilket gor denna modell mer personberoende.

Genom att anta den modell som Finland anvénder sig av kan fler blodgivare
hamna under karens jamfort med nuldget. | Socialstyrelsens foreskrifter
finns ingen skrivelse om att personer med ny heterosexuell kontakt ska ha en
karenstid, men blodverksamheterna har enats om en karenstid pa tre
manader som alla verksamheter foljer. Karenstiden for ny heterosexuell
kontakt skulle darmed 6ka med en manad for vissa blodgivare. Hur stor
grupp detta ror sig om ar svar att bedoma. Fordelar med denna modell r att
den &r enkel att genomfora, och inte kraver lika stor utbildningsinsats
eftersom det ar latt for bade blodgivare och personal pa blodcentralerna att
forsta nar en blodgivare ska ha karenstid eller inte. Man riskerar inte heller
att avskracka blodgivare genom att behdva stalla detaljerade fragor om
sexuella aktiviteter. Sammantaget ser Socialstyrelsen att den modell av
individbaserad riskbedémning som &r enklast att genomftra och samtidigt
ger en hog bibehallen patientsakerhet ar att infora en karenstid pa fyra
manader efter senaste sexuella kontakt for alla som haft en eller flera nya
sexuella partners, under forutséattning att blodgivarna screenas med NAT -test
i kombination med serologi.
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Den foreslagna modellen i
Sverige och dess urvalskriterier

Den foreslagna modellen grundar sig pa litteraturéversikt och intervjuer med
experter fran lander som genomfort individbaserad riskbedémning. Utifran
de erfarenheter som modellanderna har delat med sig av har tva
huvudsakliga modeller framkommit. Antingen stalls detaljerade fragor om
bland annat sexuellt riskbeteende till alla blodgivare, eller sa far alla
blodgivare som har haft en ny sexuell partner den senaste tiden karens av
samma langd oavsett blodgivarens sexuella laggning. De lander som antagit
en modell med detaljerade fragor har ansett att de skulle riskera att forlora
for manga blodgivare genom att infora en generell karens for de med ny
partner, och att den risken &r storre an att forlora blodgivare genom att
blodgivare kanner sig obekvama med fragorna och avstar fran att ge blod.
Enligt litteraturstudier och vid intervjuer med experter i modellanderna har
framkommit att andelen blodgivare som ar MSM som tillkommit efter
inforande av individbaserad riskbedémning ar liten. Risken att avskracka
redan aktiva blodgivare kan vara storre an de tillkomna blodgivarna ur
MSM-gruppen, och av denna anledning rekommenderas att ha en generell
karenstid for alla blodgivare som har haft en ny partner istéllet for att infora
detaljerade fragor om sexuellt beteende. Denna modell har ocksa fordelen att
vara l&tt att implementera i blodverksamheterna, och reglerna ar latta for
blodgivarna att forsta och folja. Nackdelen med denna modell i svensk
kontext &r att karenstiden for personer med heterosexuell ny partner far en
manads langre karenstid an vad som ar praxis vid blodverksamheterna idag,
eftersom karenstiderna da behéver harmonisera med det radande EU-
direktivet Hur manga personer som far en manads langre karenstid och hur
det paverkar antalet blodgivare &r svart att berakna, och utfallet pa antalet
blodgivare behéver féljas upp noggrant.

23



Uppdrag att ta vidare arbetet med att mdjliggéra individbaserad riskbedémning vid
blodgivning

Identifierade behov for
implementering och uppfoljning

Om en individbaserad riskbeddmning av blodgivare infors i Sverige ar det
av stor vikt att utfallet av denna andring foljs upp noggrant av relevanta
myndigheter samt av blodverksamheterna. De parametrar som behover
foljas upp inkluderar det epidemiologiska laget och incidens av
transfusionsoverforbar smitta hos mottagare av blodkomponenter. Detta
behover goras kontinuerligt bade i samband med inférandet av
individbaserad riskbedémning och rutinméssigt. Vidare behdver
foljsamheten till regelverket hos blodgivarna foljas upp for att sékerstélla att
blodsékerheten bibehalls. Det ar aven av vikt att folja upp antalet blodgivare.
I samband med inférande bor en informationsinsats goras for att sakerstalla
att nya grupper av blodgivare &r medvetna om karensreglerna och vikten av
att de foljs. | forlangningen bor fler grupper omfattas av individbaserad
riskbedémning, exempelvis personer som levt en langre tid dar Chagas
sjukdom férekommer, samt seniora blodgivare. Ett beslut om inférande av
individbaserad riskbedémning kommer ocksa att medféra krav pa
foreskriftsandringar.
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Bilaga 1. Paverkan pa antalet
blodgivare

Det finns idag ett fatal studier som undersoker huruvida individbaserad risk-
bedémning bidrar till en kad blodgivarpopulation, varav nagra studier som
undersokt hur fragor om sexuella riskbeteenden paverkar viljan samt
mojligheten att donera blod. Eftersom individbaserad riskbedémning syftar
till att fanga sexuella riskbeteenden snarare an riskgrupper kan det aven i en
svensk kontext innebara att mer detaljerade fragor kring blodgivares
sexuella preferenser och beteenden behover stéllas, beroende pa vilken
modell av individbaserad riskbedomning som infors. I en studie fran
Nederlanderna framkom att 0,8% av 2 177 personer som besvarade en enkat
om sexuellt riskbeteende hade haft ett sexuellt riskbeteende de senaste 4
manaderna som gjorde dem oberéattigade att donera blod. Cirka 2—3 procent
av respondenterna upplevde vissa av fragorna som sa pass kansliga att de
skulle avsta fran att donera blod.™ I en kanadensisk studie genomférdes
bade en enkatundersokning och intervjuer med personer som redan var
blodgivare for att undersdka hur fragor om sexuella riskbeteenden paverkar
mojligheten samt viljan att donera blod.* Baserat pé& de svar som uppgavs
framkom att 3-6 procent av respondenterna skulle fa karenstid, beroende pa
vilka riskfaktorer som rdknas som ett sexuellt riskbeteende.

Inom ramen for sitt uppdrag att sammanstélla kunskap och erfarenheter av
individbaserade riskbedémningar genomférde Folkhdlsomyndigheten
intervjuer med representanter fran olika lander som har eller ar pa vag att
infora individbaserad riskbedomning. | en intervju med en representant fran
Storbritannien uppgavs det att det inte finns nagra exakta uppgifter ver hur
antalet bloddonatorer forandrats sedan individbaserad riskbeddmning
infordes.'® Inte heller av de évriga intervjuerna framkommer uppgifter om
hur antalet blodgivare forandrats i och med ett inférande av individbaserad
riskbedémning.

Det finns en stor osékerhet om och i sadana fall pa vilket sétt antalet
blodgivare kan komma att fordndras av ett inférande av individbaserad
riskbedémning. Eftersom de lander som infort individbaserad
riskbedémning dven utfér NAT-testning kommer myndigheten att presentera
olika rakneexempel, dels hur antalet blodgivare kan paverkas om
individbaserad riskbedémning infors i kombination med NAT-testning samt
hur antalet blodgivare kan paverkas om individbaserad riskbedémning infors
i kombination med serologiska tester (nuvarande testmetod).

13 https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/35502143/ - (Hahn et.al., 2022).

14 https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/33616949/ - (O’Brien et.al., 2020)

15 Uppdrag att sammanstalla kunskap om och erfarenheter av individbaserad riskbeddomning vid
blodgivning S2022/03248 (delvis)

25



Uppdrag att ta vidare arbetet med att mdjliggéra individbaserad riskbedémning vid
blodgivning

Minskat antal blodgivare

Vissa studier har visat pa att antalet blodgivare kan minska om vissa typer
av fragor ska besvaras innan blodgivning.® ¥ Hur stor denna minskning kan
komma att bli har uppskattats till 1-6 procent baserat pa tidigare studier.
Myndigheten kommer darfor presentera ett rakneexempel baserat pa ett
minskat antal blodgivare pa en procent, tre procent samt sex procent. |
Sverige ar 2022 uppgick antalet aktiva blodgivare till 198 309 stycken. Ett
inforande av individbaserad riskbedémning kan innebéra ett bortfall av
blodgivare pa 1 900 — 11 900 personer.

Tabell 1. Minskat antal blodgivare utifran olika scenarier

Scenario Antal farre blodgivare
1 procent bortfall 1983
3 procent bortfall 5949
6 procent bortfall 11899

Forandrat antal blodgivare vid
individbaserad riskbeddmning i
kombination med NAT-testning

Om individbaserad riskbeddmning infors i kombination med NAT kan
karenstiden tas bort for personer som inte haft ny sexuell kontakt de senaste
fyra manaderna. Med hjalp av individbaserad riskbedémning i kombination
med NAT skulle bedémningen av vilka som far ge blod baseras pa riskfullt
beteende snarare an att personer tillhor en viss riskgrupp dvs. oavsett sexuell

laggning.

Riskbeteende definieras av hur stor risken &r att exponeras for smitta som
kan 6verforas via blod. For att undvika dverforbar blodsmitta blir i dagslaget
personer som tillhor en riskgrupp avstangda fran att ge blod under ett visst
antal manader. Det finns ingen statistik 6ver hur manga personer som vill
donera blod men som idag blir nekade pa grund av ett de tillhor en
riskgrupp. Det finns inte heller nagon statistik 6ver hur manga av dessa som
skulle tillatas ge blod till foljd av ett inférande av individbaserad
riskbedomning i kombination med NAT. Myndigheten har av den
anledningen forsokt att uppskatta hur antalet blodgivare kan komma att
paverkas av ett inforande av individbaserad riskbedomning. For att
underlatta i uppskattningarna i rakneexemplen nedan utgar Socialstyrelsen

16 https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/35502143/ - (Hahn et.al., 2022).
17 https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/33616949/ - (O’Brien et.al., 2020)
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enbart fran gruppen man som har sex med man (MSM), som i nulaget
réknas som en riskgrupp.

Myndigheten beddmer att den riskgrupp som kan komma att innebéra flest
antal ytterligare blodgivare till féljd av ett inférande av individbaserad
riskbedémning & MSM. Myndigheten har darfor forsokt att uppskatta hur
manga ytterligare personer det kan handla om.

| Sverige far personer som &r mellan 18-60 ar ge blod. Ar 2022 var 5,7
miljoner personer i Sverige mellan 18-60 ar. Enligt Folkhalsomyndigheten
(2020) uppskattas andelen homo- och bisexuella personer i Sverige till 2-3
procent, vilket motsvarar cirka 115 000-170 000 personer. Enligt SCB &r
cirka 50 procent av Sveriges befolkning mén. Antalet MSM uppskattas
darfor till cirka 57 000-86 000 personer. | dagsléget ar det cirka tre procent
av befolkningen som donerar blod minst en gang per ar. Myndigheten gor
darfor ytterligare ett antagande att andelen av MSM som kommer att donera
blod minst en gang per ar motsvarar andelen for befolkningen i stort, det vill
séga tre procent. Antalet ytterligare blodgivare till foljd att individbaserad
riskbedémning infors uppskattas darmed uppga till 1 700-2 600 personer
per ar. Denna uppskattning tar inte hansyn till huruvida dessa personer har
ett sexuellt riskbeteende och kan darfoér ses som en Gvre grans.

Det &r svart att veta hur antalet blodgivare kommer att paverkas av ett
inforande av individbaserad riskbedémning. Blodgivarpopulationen kan ¢ka
i vissa avseenden samtidigt som den kan minska i andra. Utifran
uppskattningarna ovan kan myndigheten uppskatta den sammanlagda
forandringen i antalet blodgivare. Resultatet kommer presenteras som olika
scenarier eftersom den totala férandringen beror pa hur manga ytterligare
samt farre blodgivare individbaserad riskbedomning medfor. Scenario tva ar
det enda scenariot som innebar fler antal blodgivare per ar (612 ytterligare
personer). Da uppgar antalet ytterligare blodgivare till nara 2 600 personer
samtidigt som bortfallet bland nuvarande blodgivare &r cirka 2 000 personer.
I de 6vriga scenarierna uppskattas den totala fordndringen av antalet
blodgivare minska med 250-10 200 personer per ar.

27



Uppdrag att ta vidare arbetet med att mdjliggéra individbaserad riskbedémning vid
blodgivning

Tabell 2. Uppskattning av den totala forédndringen av antal blodgivare
till féljd av individbaserad riskbedomning

Scenario  Antal ytterligare Bortfall av nuvarande Differens
blodgivare blodgivare (antal)
1 1730 1983 -253
2 2595 1983 612
3 1730 5949 -4220
4 2595 5949 -3355
5 1730 11899 -10 169
6 2595 11 899 -9304

Forandrat antal blodgivare vid
individbaserad riskbedomning i
kombination med serologiska tester

Om individbaserad riskbeddomning infors i kombination med enbart
serologiska tester kommer alla personer som haft en ny sexpartner att fa sex
manaders karenstid innan de far ge blod. Detta innebar att blodgivare med
ny heterosexuell kontakt kommer att fa en 6kad karenstid pa ytterligare tre
manader jamfor med nuvarande situation. Daremot kan karenstiden tas bort
fér MSM som har en stadigvarande, monogam relation. For 6vriga personer
med en stadigvarande, monogam relation blir situationen densamma som
idag.

Det ar svart att bedoma hur det totala antalet blodgivare kommer att
paverkas av att alla de personer som tidigare kunnat ge blod efter tre
manaders karenstid istallet behdver avvakta sex manader innan de kan ge
blod. Det ar aven svart att bedéma hur stor del av nuvarande
blodgivarpopulation som skulle beréras av den forlangda karenstiden.
Risken &r dock att en forlangd karenstid medfor att farre personer donerar
blod. I regioner som redan idag har utmaningar med att rekrytera blodgivare
kan det innebdra annu storre svarigheter att tillgodose sina behov.
Minskningen i antal blodgivare till foljd av ett inférande av individbaserad
riskbedémning i kombination med enbart serologiska tester skulle darmed
kunna bli &nnu storre &n de cirka 2 000-12 000 blodgivare som uppskattats
tidigare i rapporten.
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Ekonomiskt perspektiv

Den storsta kostnaden kommer troligtvis uppsta till foljd av att NAT
behdver inforas. Dessa kostnader avser framst investeringskostnader i ny
apparatur men ocksa lopande kostnader for varje enskilt test som utfors.
Kostnaden av att infora NAT kommer inte att presenteras inom ramen for
detta uppdrag, utan kostnaden kommer att presenteras mer ingaende i
Socialstyrelsens uppdrag om NAT.

| Gvrigt ar det svart att bedoma om inférandet av individbaserad
riskbedémning kommer att innebdra dkade kostnader. Myndigheten har
intervjuat tre lander om deras implementering av individbaserad
riskbeddmning medforde okade kostnader. Nagon lyfter att det inneburit
vissa utbildningskostnader samt kostnader for att utforma nya frageformular,
medan andra lyfter att det inte inneburit nagra ytterligare
utbildningskostnader. Ett land uppgav att inférandet har medfort 6kade IT-
kostnader, nagot som inte lyfts av 6vriga lander.

Kostnaden av att infora individbaserad riskbedémning kan variera beroende
pa om respektive region ska ta fram egna frageformular eller om det tas fram
pa nationell niva. Regionernas mojligheter att utforma och implementera
eventuella frageformular kan skilja sig at, likasa behovet av forandringar i
IT-systemen. Kostnaderna skulle darfor kunna skilja sig mellan olika
regioner. Hur stora dessa eventuella kostnader &r, har Socialstyrelsen svart
att uppskatta i nuléget.

Okade kostnader kan aven uppsta for att mojliggéra uppfoljning av
inforandet av individbaserad riskbedémning, bade avseende incidensen av
transfusionsoverforbar smitta hos mottagare av blodkomponenter och hur
antalet blodgivare paverkas av inférandet.
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Bilaga 2. Screeningmetoder

Kortare karenstid efter smittexposition ar en forutséattning for att
individbaserad riskbeddmning ska kunna inforas i Sverige. For att kunna
korta ned karenstiden kravs att NAT (Nucleid Acid Testing) inférs som
komplement till de serologiska analysmetoder som anvands idag som
markdr for smittdmnena HIV 1 och HIV 2, HBV (hepatit B) och HCV
(hepatit C). NAT ar en mycket kansligare testmetod och &r den teknik som
anvands for att sa tidigt som maojligt kunna pavisa om en person har blivit
smittad. Av 7 kap. 5 § SOSFS 2009:28 framgar det vilka testmetoder som
ska anvandas. Om NAT infors behdver det framga av 7 kap. 5 8§ i SOSFS
2009:28 for att bli obligatoriskt och tillampas av blodverksamheterna i hela
landet. Testmetoden ska i sadana fall galla samtliga blodgivare och
provtagning ska ske vid varje tappning och inte bara vid nyanmélan.

Syftet med att infora NAT ar bland annat att bredda blodgivarpopulationen
genom att inféra individbaserad riskbedémning. Som ndmnts ovan kan ett
inforande av NAT, som ett tilldgg till de serologitester som anvénds idag,
forkorta karenstiderna for vissa fall av riskexponering. NAT &r dven den
teknik som majoriteten av EU:s medlemsstater anvander for
blodgivarscreening. Genom att inféra NAT kommer det att finnas en
etablerad plattform for att vid behov kunna infora test for nya smittdmnen.

Riskbeteende

Individbaserad riskbeddmning omfattar samtliga personer, aven de som har
ett sexuellt riskbeteende. Riskbeteende definieras av hur stor risken &r att
exponeras for smitta som kan dverforas via blod. Med sexuellt riskbeteende
avses i detta sammanhang personer vars sexuella beteende utsétter dem for
en hog risk for allvarliga infektionssjukdomar som kan dverforas via blod.

Ett inforande av NAT medfor en mojlighet att forkorta den nuvarande
karenstiden efter sexuell riskexposition fran nuvarande sex manader till fyra
manader efter det att det sexuella riskbeteendet har upphort. For att kunna
infora kortare karenstider krdvs andringar i 7 kap. 5 och 7 88 SOSFS
2009:28 och i bilaga 5.
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Bilaga 3. Intervjuer med
modellander

Nederlanderna

Nederlandernas blodgivning och blodkomponentframstallning &r under
ansvar av stiftelsen Sanquin. Reglerna for blodgivning har under senare tid
genomgatt forandringar for att stegvis infora individbaserad riskbedémning.
Ar 2021 togs karenstiden bort for MSM som levt i monogam relation sedan
minst ett &r. Ovriga MSM hade da fortsatt karens pa fyra manader efter
senaste sexuella kontakt. Denna modell kritiserades da den skiljde ut MSM
fran andra blodgivare, och darfor inférdes en ny modell i borjan av 2024.
Enligt den nya modellen far alla blodgivare som haft en ny sexuell partner
de senaste fyra manaderna samma fragor. Dessa fragor innefattar mer
detaljerade fragor om personens sexualvanor. Bedémer personalen pa
blodcentralen att blodgivaren har utsatts for risk for transfusionséverforbar
smitta far denne en karenstid pa fyra manader. Det har funnits en farhaga att
en del blodgivare ska avsta fran att Iamna blod da de finner fragor av en
intim karaktar obekvama, men forandringen ar s pass ny att man inte har
kunnat gora en analys av detta an. Infor foérandringen gjordes intervjuer med
MSM och professionen, och inom dessa grupper fanns inget motstand mot
att stalla eller svara pa denna typ av fragor, men ingen intervju har gjorts
med representanter for blodgivarpopulationen exklusive MSM. En
utbildningsinsats gjordes for att sékerstélla att personalen pa
blodtappningsenheterna genomfor intervjuerna pa ett korrekt sétt. Kostnader
for utbildning och uppdatering av halsodeklarationerna har bekostats av
Sanquin sjalva genom en hojning av priset pa blodkomponenter. Sanquin
overvakar kontinuerligt resultatet av sallningstester infor blodgivning for att
kunna fanga upp en eventuell 6kning av transfusionsoverforbar smitta. Man
har inte sett tendenser till en 6kning. Gallande antal donatorer har man inte
sett ndgon okning, och antalet MSM som donerar tycks vara lag.
Forandringen ar dock sa pass ny att ingen langtidsuppféljning finns.

Storbritannien

I Storbritannien har man sedan inférandet av individbaserad riskbedémning
2021 behandlat alla blodgivare som en grupp, och stéller samma fragor till
alla som vill ge blod. Detta innebér att alla som har haft en ny sexpartner
senaste tre manaderna far svara pa detaljerade fragor om sina sexuella
aktiviteter. Man har valt att inte ha en generell karenstid for alla som har en
ny partner eftersom man bedomt att man skulle forlora for manga blodgivare
pa det sattet. Storbritannien har infor inférandet av individbaserad
riskbedomning utfort ett gediget arbete med att kartlagga pa vilket satt
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frgor av intim karaktir kan stallas utan att avskréicka blodgivarna.'®
Fragorna har utformats enligt en modell om evidensbaserad risk, och man
har tagit inspiration av Kanadas arbete med individbaserad riskbedémning.
Generellt har fragorna mottagits val av blodgivarna, &ven om man har markt
att en del blodgivare i vissa fall har en tendens att glomma bort att de utsatt
sig for smitta. Man har dven noterat att man pa mindre orter kan uppleva det
som genant att svara pa fragor av intim karaktar eftersom man kanner
personen som stéller fragorna. | allméanhet vet blodgivarna sjéalva nar det inte
ar lampligt att Iamna blod darfor att de kan ha utsatt sig for en smittrisk och
kommer darfor inte till blodgivningen under den perioden. Andelen
blodgivare, inklusive MSM, har ¢kat sedan inférandet, men eftersom de
hade en nedgang i antal blodgivare under pandemin hade de svart att
beddma om detta &r en reell 6kning. Ingen 6kning av transfusionséverforbar
smitta har detekterats sedan individbaserad riskbeddmning infordes.
Generellt har inférandet av individbaserad riskbedomning métts av stod fran
allmanhet och profession, utéver en oro fran patientforeningar for patienter
med sickelcellanemi. Dessa patienter &r ofta i behov av frekventa
blodtransfusioner, och har uttryckt en oro att risken for
transfusionsoverforbar smitta ska tka.

Finland

Finland har nyligen infort individbaserad riskbeddmning av blodgivare
gallande sexuellt riskbeteende. | Finland dndrades reglerna 2014 sa att MSM
fick donera blod efter en karens pé ett ar. Ar 2021 forkortades karensen till
fyra manader. Fran 2023 galler karens i fyra manader for alla blodgivare
som har haft en ny sexuell partner oavsett kon. Innan andringen innebar
heterosexuell ny partner fyra manader, karenstiden forblev alltsa oforandrad
for denna grupp. Nar individbaserad riskbeddmning forst inférdes gick man
i linje med hur exempelvis Storbritannien, och nyligen Nederlédnderna, hade
gjort dvs ett detaljerat fragebatteri till personer som genom sitt sexuella
beteende kan ha utsatt sig for risk for transfusionséverforbar smitta. Efter
nagra manader gick man over till generella fragor, dar istallet ny eller flera
sexpartners senaste fyra manaderna ger karens oavsett sexuell laggning.
Anledningen till detta var att man ville strava efter konsneutrala fragor, och
inte skilja ut MSM som grupp. Man gjorde bedémningen att det ibland kan
vara svart att exakt komma ihag precis hurudan sex och nar man har utévat
detta, och det i sig astadkommer en risk eftersom man inte ens med mycket
detaljerade fragor kan utesluta nagot visst riskbeteende (om blodgivaren
anda inte kommer ihag). Enligt andra landers erfarenheter tog de dven i
beaktande att fragor om analsex kan upplevas som mycket avstotande for

18 Can donor selection policy move from a population-based donor selection policy to one based on a
more individualised risk assessment? Conclusions from the For the Assessment of Individualised Risk
(FAIR) group https://nhsbtdbe.blob.core.windows.net/umbraco-assets-
corp/21001/fair_sabto_20201211.pdf
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t.ex. de mest trogna blodgivarna (t.ex. &ldre manniskor), vilket bidrog till
beslutet att istéallet for att ha detaljerade fragor anvanda sig av en generell
karenstid.

Finland har saledes gatt fran en typ av individbaserad riskbedémning till en
annan, vilket gor att deras erfarenheter ar intressanta for att bedéma vilken
typ av individbaserad riskbeddmning som lampar sig bast ut svenskt
perspektiv.
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Bilaga 4. Begransningar for
grupper utover MSM

Utéver MSM finns det flera grupper som i nuldget bedéms pa gruppniva
snarare an individniva.

Personer aldre an 65 ar

En sadan grupp &r personer 6ver 65 ars alder. Enligt EU-direktivet om
blodsékerhet, ska personer 6ver 65 ars alder som redan &r blodgivare
genomga en arlig lakarundersokning for att kunna fortsétta lamna blod. Vid
intervjuer med experter fran olika lander har olika tillvagagangssatt att
behalla aldre personer som blodgivare framkommit. Nederlanderna har
tolkat EU-direktivet pa ett sddant satt att den arliga lakarundersokningen
antas ha gjorts pa blodgivarens vardcentral. Regelbundna givare far fortsatta
att Iamna blod tills det att de fyller 79 ar. | Finland gors en genomgang av
aldre blodgivares journal och darefter ges ett godk&nnande att fortsétta ge
blod. I Storbritannien kan personer som redan ar regelbundna givare
fortsatta donera till ver en alder av 70 ar.

Chagas sjukdom

Ytterligare en grupp som innefattas av generella begransningar for
blodgivning ar personer som levt en langre tid i lander dar Chagas sjukdom,
som orsakas av parasiten Trypanosoma cruzi, finns endemiskt. Enligt
SOSFS 2009:28 medfor det permanent avstangning fran blodgivning att ha
varit stadigvarande bosatt under minst fem ar i ett land dér spridning av
Trypanosoma cruzi férekommit endemiskt under uppvaxt eller vistelsetiden.
For Chagas sjukdom finns ett validerat test, och om detta ar negativt kan
personen godkannas som blodgivare, forutsatt att testet tagits tidigast sex
manader efter att personen lamnat det endemiska omradet. | nulaget erbjuder
alla regioner i Sverige, med undantag av region Skane och region
Vasternorrland, personer som faller in under dessa kriterier ett screeningtest
vid nyanmélan som blodgivare.

Individbaserad riskbeddmning for
personer som injicerar droger

Under 2021 deltog knappt 6000 personer som injicerar droger i en
sprututbytesverksamhet. Sprutbytesverksamheternas priméra syfte ar att
begrénsa smitta och smittspridning av exempelvis hepatit C och hiv eller
andra blodburna smittor. Manga verksamheter erbjuder ocksa vaccination,
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lattare somatisk vard for infektioner eller bolder som ar vanligt
férekommande i gruppen som besoker sprututbyte. Det finns en bred
samverkan mellan landets sprututbytesverksamheter och psykiatri,
beroendevard, modravard, socialtjanst med mera.

En viktig del ar att verksamheterna fungerar som en ingang och kontakt till
vard och socialtjanst for en person som injicerar droger, ge rad och stod
samt motivera till frivillig vard och behandling for missbruk eller beroende
som ska leda till ett drogfritt liv.*

| Sverige &r personer som injicerar droger permanent avstangda fran att
lamna blod. I bland annat Australien har man genomfort en dversyn kring
blodgivning och personer som injicerar droger. Fram till 2018 gallde
permanent avstangning for alla som nagonsin injicerat droger i Australien.
Darefter andrades karenstider till fem ar sedan senaste injiceringstillfallet.
Quinn et al (2020) kunde visa i en studie att fem ars karenstid innebar en
forsumbar okat risk for transfusionséverforbar hepatit C jamfort med
permanent avstingning.?

Hur manga personer som blir drogfria i Sverige finns ingen statistik pa.
Tillgang och stod fran sprututbytesverksamheter har okat och numera finns
sprututbyte i samtliga regioner vilket skulle kunna éka sannolikhet att flera
personer som injicerar droger i framtiden blir drogfria och skulle kunna bli
blodgivare.

Piercing och tatuering

Att pierca eller tatuera sig innebar alltid en hélsorisk eftersom kroppens eget
skydd i form av hud eller slemhinnor punkteras. Nagra o6nskade effekter av
tatuering och piercing kan vara olika slags infektioner, allergier, skador i
munhalan eller arrbildningar. For att minimera halsoriskerna vid piercing
och tatuering ar det viktigt att ha goda hygienrutiner. Det &r ocksa viktigt att
den som tatuerar kontrollerar att det inte finns nagra farliga amnen i
tatueringsfargen. Tatuering och piercing bor inte ske vid vissa
sjukdomstillstand eller vid medicinering. Vid osakerhet kontakta lakare eller
tandlakare.

19 |_agesbild 2023-Uppfoljning av ANDTS-strategins mal avseende vard och omsorg, sida 44.
Socialstyrelsen mars 2023

2 Folkhalsomyndighetens aterrapportering av regeringsuppdrag - Sammanstéllning kunskap om och
erfarenheter av individbaserad riskbedémning vid blodgivning, sida 19. Folkhdlsomyndigheten april
2023.

35



Uppdrag att ta vidare arbetet med att mdjliggéra individbaserad riskbedémning vid
blodgivning

Risker for smittspridning

Det finns olika véagar for smittspridning:

. Direkt kontaktsmitta — ndr bakterier 6verférs genom hudkontakt mellan
olika personer.

« Indirekt kontaktsmitta — nar bakterier 6verfors genom daligt rengjorda
hander, instrument och kl&der.

« Blodsmitta — nar smittamne fran blod, direkt eller indirekt, fors in i och
via vavnad/blodsystem.

Hepatit och hiv ar exempel pa infektioner som kan 6verféras via blod eller
andra kroppsvatskor. Smittan kan overforas till den som sticker eller skér sig
pa anvanda kanyler eller instrument om den som piercats/ tatuerats ar
smittad. Smittan kan ocksa overforas fran en smittad person om samma
instrument eller kanyl anvands till andra personer utan att rengoras,
desinfekteras och steriliseras vid varije tillfalle. Smittan kan &ven pa liknande
sétt overforas av en smittad person som utfor tatuering/piercing.”

Det finns ingen information om hur stor férekomsten &r av smittor i tatuerar
verksamhet.?!

2 piercing och tatuering- hélsorisker samt gallande lagar och regler frdn 2010 sida 8. Den finns i sin
helhet har: https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2010-
4-2.pdf
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blodgivning

Bilaga 5. Epidemiologi hos MSM
| Sverige

| statistiken som Folkhalsomyndigheten tar fram arligen éver smittsamma
anmalningspliktiga sjukdomar kan man se att syfilis hittas framst hos mén,
och 61 % av dessa mén har smittvagen via MSM. Detta kan ses som en
markor for att det i gruppen MSM fortsatt finns man som har oskyddat sex.
Det kan alltsa tala for att det fortsatt behdvs en forsiktighetsprincip i form av
karens sa att risken for smittoverforing av hiv minimeras maximalt.

Syfilis i sig ar &ven det en sjukdom som kan 6verforas via blodtransfusion
men det har endast forekommit i tre fallbeskrivningar mellan 1965 och
2000. Forekomsten av hiv ar ca 25 ganger hogre i MSM-gruppen jamfort
med 6vriga i befolkningen. Vad galler prevalens sa vet vi bara hur det ser ut
for hiv, dér kvalitetsregistret Inf Care HIV skriver i sin senaste publicerade
arsrapport att vid arsskiftet 2022/23 levde 8 533 personer med
kand/diagnostiserad hiv i Sverige, varav 32 % var MSM, d v s 2 730
personer. Incidensen begransat till aldrarna 15-65 ar ger en prevalens pa 128
personer som lever med hiv per 100 000 invanare respektive 3 192 per

100 000 MSM, d v s ca 25 ganger vanligare med (kand) hivinfektion hos
MSM é&n i den generella befolkningen (men >99% av MSM med kénd
hivinfektion har idag aktiv hiv-behandling och mdorkertalet av
odiagnostiserade fall i befolkningen har beraknats till <10% av alla som
lever med hiv i Sverige).

Utover ovannamnda smittsamma anmélningspliktiga sjukdomar ar aven
gonorré vanligare hos MSM, incidensen ar 42 ggr hdgre an i den generella
populationen. Statistiken visar att syfilis, gonorré och klamydia har ¢kat
under senare ar hos MSM. Nyligen har d&ven Mpox borjat spridas i MSM-
populationen, vilket tyder pa ett kat sexuellt risktagande hos MSM. Mpox,
tidigare kallat apkoppor, &r en virussjukdom som framst drabbar méan som
har sex med mén genom oskyddat sex, och som under 2022 for forsta
gangen borjade spridas i storre utstrackning utanfor Afrika.

De personer som har ett sexuellt riskbeteende ska fangas upp med hjélp av
intervju och halsodeklaration vid blodgivning, men eftersom en potentiell
blodgivare endast kan svara for sig sjalv och inte for en eventuell partner
finns en risk for att en blodgivare har varit utsatt for smitta utan att sjalv vara
medveten om det. Detta medfor en hogre risk for transfusionséverford smitta
i blodkomponenter med ursprung fran MSM da sannolikhet &r storre att
smittas for den gruppen. Darfor ar det viktigt att ha en mycket kénslig
testmetod sdsom NAT for att tidigt upptéacka virus och darmed 6ka
sékerheten for de patienter som ska ta emot blodet.
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