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Remissvar avseende remiss om andringar i Socialstyrelsens féreskrifter
SOSFS 2009:28 om blodverksamhet

Laboratoriemedicinska kliniken har beretts tillfdlle att komma med synpunkter till
Staben for kvalitet och sakerhet, Region Vasterbotten, rérande Socialstyrelsens
forslag till foreskrifter om andring i féreskrifterna (SOSFS 2009:28) om
blodverksamhet med tillhérande konsekvensutredning. Synpunkterna har
framtagits i samrad med amnesforetradare for Klinisk immunologi och
Transfusionsmedicin samt Klinisk mikrobiologi. De ar de enheter vid kliniken som
narmast berors av forslaget.

Sammanfattning:
Laboratoriemedicin stéller sig positiv till flera av férslagen i syfte till att starka blod-
och plasmaverksamheten och dess kvalitet och sdkerhet.

Vi stadller oss samtidigt starkt negativa till forslaget om obligatoriska NAT-tester som
kommer att fa stora ekonomiska konsekvenser for landets alla vardhuvudman.
Kostnaderna kommer att bli orimligt stora (ca 150 Mkr/ar) och gar inte att motivera
halsoekonomiskt. Dessa kostnader tillfor ringa nytta, vare sig ur
smittskyddssynpunkt eller for att 6ka blodgivarunderlaget. Region Vasterbotten har
ingen brist pa blodprodukter eller blodgivare och i Sverige som helhet finns ingen
blodgivarbrist. Inforandet av NAT-testning kan snarare innebdra samre majligheter
att tillgodose sjukvarden med blodprodukter, framfér allt trombocytkoncentrat.
Konsekvensutredningen ar bristfalligt utford. Halsoekonomisk utredning saknas.
Scenarion med endast 6 NAT-laboratorier ar inte realistiskt. Kostnader for
provtransporter och IT-struktur for remiss- och svarshantering har negligerats eller
underestimerats. Om foreslaget inférande av NAT-testning sker ar inférandetiden
for knappt tilltagen, att upphandla och infora en helt ny testrutin med storskaliga
NAT-tester berdknas ta betydligt langre tid an ett ar.

Om inférande av NAT-testning skulle underlatta blodférsorjningen i nagon region,
foreslas att NAT-testning kan inforas pa frivillig basis i dessa regioner.

Synpunkter per punkt i foreskriftsforslaget:
2 kap. 38 om anmaélan om vasentliga forandringar i verksamheten

Vi har inga synpunkter pa forslaget, det ar rimligt att anmala att verksamhetschef
eller ansvarig person byts ut.

3 kap 1, 118 § om ledningssystemet och medicinska ansvaret

Foréandringarna bedéms som rimliga och skiljer sig inte fran dagens forhallande.
Saledes innebar dessa inga vasentliga konsekvenser for verksamheten i Region
Vasterbotten.
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Vad galler mindre regioner, som inte kan utbilda egna specialister i Klinisk
Immunologi och Transfusionsmedicin, sa maste de antingen rekrytera lakare fran
Universitetssjukhusen eller uppratta konsultavtal, vilket redan idag ar vanligt. Detta
far till foljd att det medicinska ansvaret kommer att utdvas av lakare som har sin
dagliga garning i en annan region dn den dar blodverksamheten finns och dar det
medicinska ansvaret utovas. Fordelarna med striktare formell kompetens maste
darfor vagas mot att den ansvarige personen i mindre omfattning deltar i
rutinverksamheten. For Region Vasterbottens rakning sa har vi tillgang till flera
lakare som uppfyller de foreslagna kraven och redan i dagslaget tillhandahaller vi
denna kompetens till vara regiongrannar i norr och véster.

7 kap 5-6 § om krav pa inforande av NAT tester

Vi ar starkt negativa till att NAT inférs som ett obligatoriskt krav da det oundvikligt
kommer innebéara undantrangningseffekter, huvudsakligen beroende pa de kraftiga
kostnader som tillkommer. Det forefaller mycket osannolikt att dessa kostnader kan
motiveras med 6kad blodsdkerhet dven om det ar svart att avgéra da nagon aktuell
kostnadseffektivitetsberakning inte redovisas i underlaget. Det maste dock i detta
sammanhang poadngteras att risken for att drabbas av blodsmitta i samband med
blodtransfusion i Sverige bade ar och har varit mycket liten de senaste 30 aren. Den
potentiella vinsten med atgarden kan darfor aldrig kan bli sarskilt stor dven om
antalet fall av blodsmitta vid transfusion skulle upphéra med NAT.

Den kostnadseffektivitetsberakning fran 2010 som sammanfattas i
konsekvensbeskrivningen konstaterar att inférande av NAT inte var
kostnadseffektivt, utvarderat pa antalet forebyggda infektioner och antalet vunna
kvalitetsjusterade levnadsar, sa kallade QALY. Sedan 2010 har dessutom effektiv
behandling tillkommit for flera av de infektioner som kan 6verféras via
blodtransfusion. Detta innebar att forhallandet mellan antalet férebygga infektion
och antalet vunna QALY forandrats pa ett for NAT ofordelaktigt satt. Under samma
tidsperiod har antalet infektioner via blodtransfusion inte 6kat utan ligger fortsatt
pa en mycket Iag niva.

Socialstyrelsen aterkommer uppeppade ganger i konsekvensutredningen till att
inforandet av NAT kommer bredda blodgivarpopulationen och innebéra att antalet
helblodstappningar kommer 6ka, vilket da skulle motivera delar av kostnaden.
Detta anser vi ar direkt felaktigt av tva skal. Dels styrs inte antalet blodtappningar
av antalet blodgivare utan av sjukvardens behov av blodprodukter. Anledningen till
att antalet blodtappningar minskat i Sverige de senaste aren ar att sjukvarden tagit
till sig av de forskningsrén som sager att det finns fordelar med en restriktiv
transfusionsstrategi. Minskningen beror saledes inte pa att blodcentralerna haft
svart att rekrytera blodgivare. Blodatgangen ligger dock fortfarande férhallandevis
hogt i Sverige jamfort med likvardiga lander i Europa och kan forvantas minska
ytterligare de ndrmsta aren. Inforande av NAT skulle sadldes pa inget vis leda till fler
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helblodstappningar utan majligen till att fler unika individer skulle kunna tappas
enstaka ganger medan varje blodgivare kompensatoriskt da far donera mer séllan.

For det andra behdver man skilja pa de regler som foreskriver permanent avsdgning
och de som anger tillfallig avsdagning. Det ar sannolikt den forsta kategorin av regler
som utestanger storre grupper fran att vara blodgivare och detta kommer inte
paverkas av NAT. Att de tillfdlliga karenserna minskar fran 6 manader till 4 manader
har troligen ingen stor effekt pa en givares totala maojlighet att donera blod under
en livstid. De som enligt forslaget far minskad karens fran 12 manader till 4
manader skulle dock ha nagot 6kade majligheter att donera blod enstaka ganger
om NAT infors. For denna grupp skulle, enligt folkhalsomyndighetens utlatande,
dock karenserna kunna minskas dven utan NAT. En karens pa 6 manader dven i
dessa situationer skulle ge ett enhetligt regelverk.

Sammanfattningsvis ar alltsa alla skal for inférande av NAT tvivelaktiga och inget
nytt framkommer egentligen sedan fragan utreddes 2010 férutom den fordel som
skulle finnas om ett behov att snabbt etablera testning med NAT for ett nytt agens,
tex WNV, uppkommer. Detta ar viktigt med en fortsatt dialog med
blodverksamheterna kring detta och en |6sning kan sannolikt skapas dven utan krav
pa rutinmassig NAT. | 6vrigt maste en battre kostnadseffektivitetsanalys gbras innan
en sadan omfattande och dyr atgérd inférs pa bred front.

Om NAT trots allt infors sa behdver dven fragan om var testningen ska utféras och
konsekvenserna av denna nya logistik utredas noggrant. | konsekvensbeskrivningen
framkommer att manga blodverksamheter varit oroliga for vilken effekt detta
kommer fa pa trombocytforsérjningen da trombocyter har en kort hallbarhet.
Ytterligare fordréjning i vantan pa analyssvar skulle patagligt forsvara mojligheterna
att effektivt styra produktionen efter atgangen. De synpunkter som tidigare
framkommit under arbetet med ny remiss forefaller inte i tillrdacklig grad beaktats.
Tidsramen for inférandet av NAT tester ar kort och om man dessutom vill
centralisera det kan det vara svart att satta upp en fungerande logistik kring vad
galler proverna, transporterna och utsvarningen samt IT-lIdsningarna. Det kravs
bade mer personal och utrustning. Aven om NAT etableras vid sex laboratorier
skulle det kravas en 6kad produktion och ddarmed kassation av trombocyter. De
ekonomiska vinsterna med centraliseringen forsvinner saledes delvis av denna
faktor. Vid livshotande blodningar och begrédnsad tillgang ar det angelaget att fa
transfundera trombocytenheter som inte ar testade med NAT forutsatt att de
serologiska testerna ar negativa.

Om foreslaget inférande av NAT-testning sker ar inforandetiden for knappt
tilltagen, med pagaende pandemi med SARS-CoV-2 har de mikrobiologiska
laboratorierna fullt upp. Att upphandla och inféra en helt ny testrutin med
storskaliga NAT-tester berdknas ta betydligt langre tid an ett ar.
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7 kap 98 om markning av prover

Angdende att analys av blodprov som analyseras vid annat laboratorium an ett
laboratorium for transfusionsmedicin endast ska markas med tappningsnummer
savida inte tekniska skal omojliggor detta da markningen dven ska omfatta
personnummer. Motivet till forslaget anges vara att provet utgor test av
blodprodukten och inte en person och att kopplingen mellan tappningsnummer och
blodgivare redan finns i blodcentralens register. De tester som avses ar framférallt
smittester vilka som regel inte utfors vid laboratorier for transfusionsmedicin utan
som regel skickas till laboratorium for klinisk mikrobiologi eller klinisk kemi vilka
ofta tillhor samma vardhuvudman som laboratoriet for transfusionsmedicin, men
som blir undantag med den antagna centraliseringen av NAT-tester till ett fatal
laboratorier.

Motivet till forslaget ar tveksamt av tva skal. For det forsta tas inte provet pa en
blodpase, det tas i en sarskild provtagningspase fran en givare som med Hélso- och
sjukvardslagens 6gon ar juridiskt jamstalld med en patient. Innebodrden blir att ett
positivt serologiskt fynd inte enbart kommer leda till att blodprodukten kasseras
utan dven att blodgivaren kommer omfattas av vardatgarder vilka omfattas av
Halso- och sjukvardslagen. For det andra anger Smittskyddslagen (SFS 2004:168) 2
kap 5-6§ att det inte endast aligger behandlande ldkare (vid blodcentral) utan dven
lakare eller ansvarig vid laboratorium som utfor mikrobiologisk diagnostik att gora
anmalan om anmalningspliktig sjukdom till smittskyddsldkare. Sadan anmalan ska
innehalla namn, personnummer och adress och kan inte verkstallas om det
mikrobiologiska laboratoriet inte har tillgang till dessa uppgifter. Att de finns
tillgdngliga hos vardgivaren, dvs transfusionsmedicin, ar inte tillrackligt for att
kunna uppfylla lagens syfte med anmalan fran tva hall, dessutom finns risk for
felaktig informationséverféring om det ska géras manuellt i efterhand fran
transfusionsmedicin. Aven vid s& kallad ospecifik reaktivitet s& dr férslaget
kontraproduktivt eftersom det vid tappningsnummer inte gar att soka tillbaka pa
givaren i laboratoriedatasystemen och darmed kommentera fyndet mer adekvat
och dven ge rad om eventuell avregistrering pga tekniska skal vid upprepad
reaktivitet.

9 kap 5§ forandringen galler arliga rapporter — den forkortade tiden for arliga
rapporter fran 30/4 till 15/3 kan genomféras.

Bilaga 4

A angaende 60-65-ariga givare samt gravida

| forslaget kvarstar den tidigare formuleringen att “den ansvarige ldkaren” ska gora
en arlig bedomning av givare over 65 ar. Generellt anvdnds denna termi
foreskriften utan att den tydligt definierats. Det kan tolkas som en namngiven
person, dvs den lakare som innehar det medicinska ansvaret enligt 3 kap. 11 § eller
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som att det kan vara en annan ldakare anstalld eller knuten till blodcentralen som
sjalvstandigt ansvarar for sin yrkesutovning. | flera stycken beskrivs dock denne i
bestamd form singular vilket antyder att det enbart finns en sadan ldkare vid varje
blodverksamhet. Nar det géller att ge arligt tillstand fér blodgivning efter 65 ar ar
detta principiellt viktig da arbetsuppgiften inte kan delegeras till skillnad fran andra
uppgifter som ska utforas av “den ansvarige lakaren”. Inom stora blodverksamheter
ar det inte rimligt att den medicinsk ansvariga lakaren enligt 3 kap. 11 § ensam ska
godkénna alla givare 6ver 65 ar utan uppgiften behover férdelas pa flera olika
lakare da givarna ar manga. Om Socialstyrelsen 6nskar géra en distinktion mellan
olika lakare pa blodcentralen, dvs den medicinsk ansvarige enligt 3 kap. 11 § och
andra lakare foreslas att detta fortydligas genom en enhetlig terminologi. Vidare
foreslas att tillstand for fortsatt blodgivning efter 65 ar ska kunna ges av ”en ldkare”
vid blodcentralen. Detsamma foreslas gélla for forslaget kring dndring av reglerna
efter avbruten graviditet.

B angdende konsneutrala tappningsintervaller

Den genomsnittlige kvinnlige respektive manlige blodgivaren donerar blod knappt
respektive drygt tva ganger per ar. For flertalet givare finns det saledes andra
faktorer som begransar antalet donationer hellre @n nuvarande regelverk. Den
foreslagna férandringen kommer darfor sannolikt inte fa stor effekt pa antalet
blodtappningar hos kvinnor. | konsekvensanalysen framfoérs att risken for jarnbrist
ar lag da jarnvardet kontrolleras infor varje tappning vilket ar felaktigt. Nagot svar
pa jarnvardet erhalls ej forrdn langt efter givaren redan ar tappad vilket omojliggor
for blodcentralen att avsta tappning baserat pa det aktuella vardet. For att undvika
jarnbrist ar det inte tillradligt att premenopausala kvinnor ger blod fyra ganger per
ar, manga kvinnor klarar max en donation per ar. Da blodcentralerna sjélva kan
styra tappningsintervallet med hjalp av blodvarde och jarndepaernas storlek finns
dock inga hinder for att foreskriften halls konsneutral dven om det i praktiken
kommer bli sa att skillnaderna bestar baserat pa biologi.

Bilaga 5

Vi saknar fordndring i del A 1.6 vad galler maligna sjukdomar, som kunde behova
tillagg t.ex. “Undantag kan goras av ansvarig ldkare pa blodcentralen efter minst 5
ars fullt tillfrisknande dock ej efter hematologiska maligna sjukdomar eller maligna
sjukdomar associerade med viremi”

B 1.2 angadende karens efter vistelse i endemiskt omraden
Vi samtycker till féreslagen forandring.

1.3 angdende karenstider efter vissa ingrepp och handelser och NAT tester
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Vi 6nskar inte infora obligatoriska NAT-tester utan behalla nuvarande karenstid 6
manader, alternativt 4 manaders karens vid frivillig anvandning av NAT-tester.

3 angdende karenstider efter sexuellt riskbeteende och NAT tester

Vi onskar inte heller for denna punkt inféra obligatoriska NAT-tester utan foreslar
dndrad karenstid till 6 manader, alternativt 4 manaders karens vid frivillig
anvandning av NAT-tester.

Partnerreglerna ar i nuldget problematiska. Bilaga 5 avsnitt B punkten 3.6 i den nu
gallande foreskriften sager att karensen ar 12 manader efter att riskbeteendet
upphort. Som riskbeteende anges en relation med nagon som varit utsatt for risk
enligt avsnitt B.1.3 punkterna 1-7 utan att det anges nagon begransning i under
viken tidsperiod sexualpartnern ska ha varit exponerad. Tolkas detta ordagrant
betyder det att ingen som har en partner som nagonsin fatt en blodtransfusion, Iatit
tatuera sig eller genomgatt en storre operation kan godkdnnas som blodgivare.
Med stigande alder blir det sdledes en orimligt stor del av befolkningen som inte
kan vara blodgivare med hanvisning till denna regel.

Av konsekvensbeskrivningen framkommer att inte heller Socialstyrelsen tillampar
skrivningen som den ordagrant ar formulerad. En alternativ tolkning av “utsatt for
risk enligt B 1.3 punkterna 1-7” &r ”far ej far godkannas enligt B 1.3 punkterna 1-7”.
Med denna formulering upphor riskbeteendet nar den ursprungligen exponerades
(Part As) karens har fallit och partners (Part Bs) karens kan raknas fran detta datum,
dvs den blir totalt 18 manader efter Part As smittorisktillfalle enligt nu gallande
foreskrift och 12 manader enligt det nya forslaget. | detta tillkommer dock ett krav
pa att ett negativt resultat fran NAT maste foreligga for Part A om Part B ska kunna
godkdnnas som blodgivare vilket ej ar férenligt med hansyn till gillande
sekretesslagstiftning. Det &r straffbart att eftersdka sadana uppgifter ur partners
journal. Ytterligare en tolkning av denna regel som forefaller anvdandas i dagslaget
ar att 12 manaders karens for Part B raknas fran det att Part A exponerades for risk.
Av formuleringen i foreskriften ar denna tolkning dock hogst tvivelaktig men
nddvandig, sarskilt om haltagning i 6rat anses inga i begreppet piercing.

Saledes ar nuvarande formulering i bilaga 5 avsnitt B punkten 3.6 olycklig och
svartolkad om man samtidigt inte vill ha fér langtgaende begransningar i stora delar
av befolknings mojligheter att donera blod. Den foreslagna dndringen paverkar
tyvérr inte detta forhallande. Det ar darfor onskvart att foreskriften kompletteras
eller fortydligas med en bestammelse kring vilka karenser som ska tillampas i de fall
riskbeteendet dvs den sexuella relationen med nagon som varit utsatt for risk enligt
B 1.3 punkterna 1-7 inte upphor utan istéllet fortgar men tiden sedan
smittorisktillfallet daremot ar lang.
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Gallande Bilaga 5, avsnitt B punkten 3.4

Idag tillampas en forsiktighetsprincip som innebar att bi- och homosexuella man
maste avsta all sexuell kontakt med andra man i 12 manader for att kunna ge blod.
Remissen foreslar en sdnkning till sex manader fér senare 6vergang till fyra
manader vilket ar ett forslag i ratt riktning men i jamforelse rader det for ett
heterosexuellt par ingen karens alls. Limpligheten hos en potentiell blodgivare
bor allmant baseras pa kunskap om personens risktagande och inte pa kon
eller sexuell ldggning. Manga homosexuella mén lever i monogama langvariga
forhallande och utsatter sig inte for nagra sexuella risker utéver
heterosexuella par och bor darfor inte generellt ses som mer risktagande.
Oavsett blodgivare sa ska givetvis kvalitetssdkring av blodet som ges och
patientsdkerheten kopplad till det sattas i forsta led. Malet bor dock vara att
karenstiden for homosexuella man slopas och ersatts med en bedéomning av
blodgivarens risktagande.
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