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Forord

Biobankslagen innebir att provgivare ska fa
information om — och ge sitt samtycke till —

att deras prov far bevaras i en biobank. For
provgivarna, sjukvardshuvudmannen, halso-
och sjukvirdspersonalen och for forskarna ar
det en stor férdel om information och samtycke
hanteras pa ett nationellt enhetligt sitt.

Dirfor drev landstingen/regionerna ett
projekt dir man utarbetade gemensamma
rutiner for hur lagen bér tillimpas. Arbetet
och natverket som framkom i projektet
forvaltas, uppdateras och utvecklas sedan 2006
av Nationella biobanksradet (NBR). Arbetet
har resulterat i en for landstingen/regionerna
gemensam hantering av information och
samtyckesbeslut, en gemensam terminologi,
en gemensam beskrivning av roller och
ansvarsfordelning, gemensamma rutiner for
reglering av tillgang till biobanksprov samt ett
arbete med ett gemensamt I'T- stéd f6r hantering
av regionala biobankregister.

Genom beslut av Sveriges Kommuner
och Landsting (SKL) har samarbetet med
universiteten permanentats och det Nationella
biobanksridet bildats for nationell samverkan
inom biobanksomradet.

Mars 2016
Nationella biobanksridet (NBR)




1. Inledning

Biobankslagen ska ”g6ra det mojligt att i
biobanker stilla humanbiologiskt material till
torfogande f6r forskning, utveckling, vard och
behandling utan att den enskilda manniskans
integritet trads forndr”". Lagen innebir att
provgivare? ska fi information om - och ge sitt
samtycke till - att deras prov far sparas for vissa
andamal i en biobank. Dessa andamal 4ar vard,
diagnostik och behandling samt utbildning,
forskning, klinisk provning, kvalitetssidkring och
utvecklingsarbete. Lagen kan ses som ett led i
det pagdende arbetet med att stirka provgivarens
stillning och 6ka provgivarens inflytande 6ver
sin egen vard, diagnostik och behandling. Lagen
ska ocksa underlitta for forskare att fi tillgang
till virdefullt material for forskning och klinisk

1 Ur proposition 2001/02:44 (Biobanker inom halso- och
sjukvarden mm)

2 Med provgivare avses patienter saval som andra provgivare,
t.ex. kvinnor som lamnar cellprov vid cytologundersokningar eller
vardnadshavare.

UR BIOBANKSLAGEN. 2002:297

1 kap. Allmanna bestammelser

Syftet med lagen

18 | denna lag regleras hur humanbiologiskt material,
med respekt for den enskilda manniskans integritet,
skall fa samlas in, forvaras och anvandas for vissa
andamal.

provning, Tillsynsmyndighet f6r biobankslagen
ar Inspektionen f6r vard och omsorg, IVO.

I Sverige tas varje ar flera miljoner prov som
omfattas av biobankslagen. Dirfor dr det viktigt
med gemensamma rutiner som gor det mojligt
for provgivare att efter att ha fatt information
fatta ett samtyckesbeslut.




2.Vilka prov omfattas av biobankslagen?

Biobankslagen omfattar prov som tagits inom avslutad analys, till exempel prov for klinisk
hilso- och sjukvirden och som kan hirledas kemisk analys. Motsvarande undantag finns inte
till en viss person. Rutinprov inom virden har tor prov som tas for forskningsindamal eller
undantagits fran lagen. Med rutinprov avses klinisk provning, hir giller biobankslagen for

prov som inte sparas lingre dn tva manader efter  alla prov som tagits inom halso- och sjukvarden.

EXEMPEL PAPROV SOM KAN SPARAS AV MEDICINSKA SKAL:

Vavnadsprov, cytologiprov, benmargsutstryk, serumprov for utredning av infektioner,
immunbrist- och immunologiska sjukdomar samt prov for genetiska och narkotikaanalyser.

PROV TAGNA FOR FORSKNINGSANDAMAL:

Omfattas alltid av biobankslagen, dven om de kastas inom 2 manader.




3.Vad ar en biobank?

En biobank, enligt lagens mening, innehaller
provsamlingar bestiende av prov som tas inom
hilso- och sjukvirden och som kan hirledas
till en viss person. Blodprov, cellprov eller
andra vivnadsprov dr exempel pd prov som
kan finnas i en biobank. En biobank kan besta
av bade primira och sekundira provsamlingar
(se definition nedan). Biobanker finns bland
annat hos landsting/region, universitet och
likemedelsbolag. Dessa dr huvudman for
biobanker. Huvudminnen ansvarar for att
proven hanteras och sparas pa ett sikert satt.

Varfor behovs biobanker?

Biobanker ar ingen ny foreteelse. Hilso- och
sjukvarden har alltid sparat prov for att kunna ge
patienter god vard. Den vanligaste anvindningen
av sparade prov ar att sikra att en provgivare (och
ibland 4ven dennes anhoriga) vid ett framtida vard-
tillfdlle ska fa en siker diagnostik samt ratt vard
och behandling, Prov behover dven sparas for
medicinsk forskning och klinisk prévning,

De storsta biobankerna i sjukvarden omfattar
prov som sparas inom klinisk patologi och

PROVSAMLING:

- Samling prov (en eller fler) som har minst en
gemensam egenskap.

PRIMAR PROVSAMLING:

- Tagen inom halso- och sjukvard.

- For en primdr provsamling kan endast
vardgivare (eller motsvarande t ex sjukvards-
laboratorium eller blodcentral) vara huvudman.

SEKUNDAR PROVSAMLING:

- Utl@mnad fran halso- och sjukvard till annan

huvudman.

- Prov fran en sekundar provsamling far ej

utldmnas vidare (men kan skickas for analys).
Forskningsinstitution och lakemedelsforetag som
inte ar vardgivare kan endast vara huvudman for

en sekundar provsamling.

cytologi och direfter mikrobiologiska och
immunologiska serumanalyser. Den mest
omfattande biobanken, PKU-biobanken
omfattar nistan alla svenskar fédda fran 1975.

Nagra exempel pa andamal for vilka

prov sparas i biobanker

* Vid histopatologisk och cytologisk diagnostik
av tumorsjukdomar och inflammatoriska
sjukdomar behéver prov sparas for
eftergranskning t.ex. for att avgéra om ritt
diagnos satts, om behandlingen inte ger
avsett resultat samt vid ansvarsirenden. Ofta
behover man ocksa jamfora aktuella prov med
tidigare for att folja ett sjukdomsforlopp.

* Sparade prov behovs for att kunna skilja
pa aktuella och tidigare genomgingna
infektioner. Sparade prov behévs dven for
kartliggning av smittsamma sjukdomar och
for att kunna forhindra att dessa sprids.

* Vid drftliga sjukdomar kan det vara viktigt
att ha sparade prov frin sliktingar for att
kunna bekrifta en diagnos infér férebyggande
atgirder och familjeplanering.

* For undervisning dr sparade prov med
diagnoser virdefulla, sirskilt f6r avancerade
diagnoser.

¢ Vid kvalitetskontroll och metodutveckling
beh6vs sparade prov for att kontrollera
att gamla och nya laboratoriemetoder ger
jamforbara resultat.

* For forskning gillande orsaker till sjukdom
och nya eller anpassade behandlingar,
t.ex. cancerforskning och kliniska
likemedelsprovningar, dr sparade prov ofta en
forutsittning for att forskningen skall kunna
genomforas pa ett virdefullt sett.




Inrattande av biobanker Register over biobanker

En biobank inrittas av en vardgivare eller av IVO f6r ett register 6ver Sveriges biobanker.
annan huvudman till vilken prov utlimnas. Registret ska anvindas for tillsyn, i forskningen
Biobankens huvudman ska anmaila biobanken och for framstillning av statistik. Landstingen/
till IVO. I beslutet ska ocksa anges for vilket regionerna haller gemensamt pa att bygga upp
eller vilka andamal biobanken ska anvindas ett register Over sparade prov i biobanker for att
och vem som ska ansvara for biobanken (s.k. underlitta att hitta prov vid dndrat samtycke, men
biobanksansvarig). ocksa for att hitta virdefulla prov fér forskning,

UR BIOBANKSLAGEN, 2002:297

2 kap. Inrdttande och villkor

Inrattande

18 En biobank inrattas genom beslut av vardgivare eller av annan till vilken vavnadsprovet fran en biobank lamnats
ut i dverensstammelse med bestammelserna i 1 kap. 382.1 samband med beslut om inrattande av en biobank skall
huvudmannen for biobanken ocksa besluta om det eller de andamal for vilka biobanken skall anvandas samt om
vem som skall vara ansvarig for biobanken.

Tilldtna dandamal

28 Forutom for vard och behandling och andra medicinska andamal i en vardgivares verksamhet far en biobank
anvandas endast for andamal som avser kvalitetssakring, utbildning, forskning, klinisk provning, utvecklingsarbete
eller annan ddrmed jamforlig verksamhet.

Forskning och klinisk prévning

38 Ar avsikten att en biobank skall anvdndas fér andamal som avser forskning eller klinisk prévning far beslut som
avses i 1§ fattas forst efter prévning och godkannande av en namnd for forskningsetik. Biobanken far i sddana fall
inte anvandas for andra dndamal an som tidigare beslutats utan att namnden godkant detta.




4. Hantering av prov och
provsamlingar i biobanker

Prov och personuppgifter i en biobank ska
torvaras pa ett sadant sitt att de inte riskerar att
forstoras och sa att obehoriga inte far tillgang till
dem. Information som himtas fran sparade prov
ska behandlas under sekretess. Proven ska ocksa
forvaras pa ett sadant sitt att kvaliteten, sparbar-
heten och sikerheten i biobanken tillgodoses.
Personuppgifterna som hor till provet
ska forvaras 1 sirskilda register. Prov och

BIOBANKSANSVARIG:

Person utsedd av sjukvardshuvudmannen
att ansvara for en biobank och att dar
ansvara for att biobankslagen foljs enligt
huvudmannens direktiv.

LANDSTINGETS/REGIONENS
BIOBANKSSAMORDNARE:

Person utsedd av huvudmannen (hdr
landstinget/regionen) till att ansvara for
samordning av huvudmannens biobanker.

}
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personuppgifter ska forvaras
atskilda sa att

kan se fran vilken

inte obehériga
person ett visst prov
hirstammar. Prov ska mirkas med en kod for
att sikerstilla att dessa inte kan kopplas samman
med personuppgifterna. Ett vivnadsprov som
samlas in for vard, diagnostik och behandling far
dock markas med provgivarens personuppgifter,
om det ar nédviandigt med hinsyn till
patientsikerheten.

UR BIOBANKSLAGEN, 2002:297
2 kap. Inrattande och villkor

Forvaring

48 En biobank skall forvaras pa ett sadant satt att
vavnadsproverna inte riskerar att forstoras och
obehoriga inte far tillgang till dem.




5. Tillgang till prov i forskning

Utlamnande eller skicka for analys

Prov i en biobank kan utlimnas till annan
huvudman (ej till enskild person). Dirmed

kan det i biobank med vardgivare som
huvudman finnas bade primara och sekundira
provsamlingar. Prov som tas 1 hilso- och
sjukvarden utgor alltid primara provsamlingar
oavsett andamalen for insamling (t.ex. forskning
eller vard, diagnostik och behandling). Endast
vardgivare inom hilso- och sjukvird kan vara
huvudman foér primira provsamlingar.

Prov i en primir provsamling kan utlimnas
till en biobank hos en annan huvudman, t.ex.
annan vardgivare eller forskningshuvudman.
Den biobanksansvarige prévar ansékningar om
utlimnande men far, om sa behdvs, limna Sver
fragan till sin huvudman for avgorande. Prov
som utlimnas skall vara avidentifierade eller
kodade/pseudonymiserade. Undantag kan i
enskilda fall beviljas av biobanksansvarig. Om
prov avidentifieras giller inte biobankslagen for
dessa prov. Utlimnade prov bildar en sekundar
provsamling hos mottagande huvudman. En
sekundar provsamling kan inte utlimnas till en

ny huvudman.

Prov fran bade en primir och en sekundir
provsamling kan utan att de utlimnas skickas
till annan huvudman inom eller utom landet f6r
utlatande eller analys, om provgivaren samtyckt
till detta. Prov fran en biobank far inte utlimnas
eller 6verlatas 1 vinstsyfte.

Biobankerna ar en viktig gemensam
halsoresurs

Sveriges biobanker ir en viktig gemensam
hilsoresurs. Sparade prov, i kombination

med information, ir en nédvindig resurs

for att ta reda pa orsaker till sjukdomars
uppkomist, hitta battre diagnostik, och nya

och mer individanpassade behandlingar. Ett

av biobankens syften ér att frimja forskning

pa biobanksprov samtidigt som provgivarens
egen vard prioriteras och dennes sikerhet och
integritet skyddas. Dirfoér har rekommendationer
tagits fram for hur tillgang till en provsamling
kan regleras. Har foljer en kort sammanfattning,
For mer information se www.biobanksverige.se.




Vid anvindning av sparade prov i ett
forskningsprojekt maste projektet godkinnas av
en regional etikprovningsnaimnd (REPN) som
bedémer om projektet ir viktigt f6r varden och
om det kan genomforas utan att en provgivarens
personliga integritet dventyras. Nimnden avgor
ocksa om provgivaren maste informeras igen
och fatta ett nytt samtyckesbeslut.

For att en forskare ska fa tillgang till prov
tagna inom hilso- och sjukvarden maste
forskaren skriftligt ”ans6ka” om tillgang till prov
till aktuell biobanksansvarig eller landstingets/
regionens biobankssamordnare (se faktaruta
sid 9). Ans6kan kan bade gilla tillgang till
befintliga prov i en biobank eller tillgang till
nyinsamlade prov som tas inom hilso- och
sjukvarden for det specifika forskningsprojektet.

Om den biobanksansvarige godkinner ansékan
(for detta kravs alltid ett godkidnnande fran en

regional etikprovningsnimnd) kan forskaren fa
tillgang till provsamlingen pa tva sitt:

1) Prov (befintliga eller nyinsamlade) kvarstar 1
den primira provsamlingen i sjukvardens huvud-
mannaskap. Forskarens tillgang till prov och
personuppgifter for ett specifikt projekt regleras
genom ett biobanksavtal (aktuella avtal hittas pa
www.biobanksverige.se).

2) Prov utlimnas till annan huvudman. Avtal
tecknas mellan biobanksansvarig pa utlimnande
biobank och behorig féretridare f6r mottagande
biobank. Den utlimnade provsamlingen blir

da en sekundir provsamling i en biobank hos
den mottagande huvudmannen, som genom
utlimnandet blir ansvarig fér provsamlingen.
Utlimnande biobank ska ha kvar uppgift om
vart prov utlimnats sa att sparbarhet sikras.

UR BIOBANKSLAGEN, 2002:297

4 kap. Bestimmelser om utlamnande av vavnadsprovet, dverlatelse av biobanker m m

Utlamnande av vavnadsprover ur en biobank

18 Den som ar ansvarig for en biobank prévar ansokningar om att fa tillgang till prover i banken men far ldmna over

fragan till huvudmannen for avgdrande.

Avidentifiering och kodnycklar

48 Vavnadsprover som lamnas ut skall,om inte sarskilt beslutas, vara avidentifierade eller kodade.
Kodnycklar skall forvaras hos den vardgivare som beslutat att samla in och forvara vavnadsproverna i en biobank.

Kodnycklarna skall forvaras pa ett betryggande satt.

En ansokan om att fa bryta en kod for att fa tillgang till personuppgifter om en enskild provgivare skall behandlas
i samma ordning som en ansdkan om att fa tillgang till prover i en biobank.

Befattning med vavnadsprover i vinstsyfte

88 Vavnadsprover eller delar @a/gynadsprover som forvaras i en biobank far inte Gverldtas eller ldmnas ut i

vinstsyfte.




6. Den praktiska hanteringen av
information och samtycke

Vad sdger lagen?

En provgivare ska fa information om att ett prov
kan komma att sparas och ska direfter besluta
om ett prov far sparas och for vilka indamal
det far anvindas. Provgivaren kan nir som helst
andra sitt samtycke till hur provet far anvindas
eller begira att det forstors eller avidentifieras.
Avidentifiering innebar att en kodnyckel forstors
istallet for sjilva provet. Ett prov som ir aviden-
tifierat kan inte lingre kopplas/hitledas till en
individ. Avidentifierade prov omfattas darfor
inte av biobankslagen. For underariga giller att
vardnadshavare ska limna sitt samtycke och fo6r
foster den kvinna som bir eller burit det. For
avlidna giller reglerna i transplantationslagen
och obduktionslagen.

Provgivarens samtyckesbeslut ska
dokumenteras i journalhandling. Remissen
ar en journalhandling och samtyckesbeslutet
dokumenteras vanligen genom de kryssrutor
som finns pa remissen och som aterges pa
remissvaret och sjilva inskickandet av remissen.

Biobankslagen, personuppgiftslagen
och patientdatalagen

For personuppgifter kopplade till biobanksprov
giller Patientdatalagen (2008:355) och Person-
uppgiftslagen, PulL (1998:204). Patientdatalagen
kriver att en patient ska fa information om att
personuppgifter registreras och Pul. dessutom
att samtycke ska inhdmtas. Information om
hantering av personuppgifter hittas aven i
Socialstyrelsens foreskrift Informationshantering
och journalféring i hilso- och sjukvirden
(SOSFS 2008:14). Samtycke enligt Pul. beho6ver
inte dokumenteras. Biobankslagen kraver dock att
samtycke till sparande av prov skall dokumenteras.

Vad innebar samtycke?

Patientens generella ritt till information slas fast
1 hilso- och sjukvardslagen, HSL (1982:763).
HSL sidger att en patient ska fa individuellt
anpassad information om sitt halsotillstand

och om de alternativ som finns nir det giller
unders6kning, vard och behandling for att kunna

UR BIOBANKSLAGEN, 2002:297

3 kap. Samtycke och information

Nytt andamal

58§ Vavnadsprover som bevaras i en biobank far inte anvandas for annat andamal an som omfattas av tidigare
information och samtycke utan att den som ldmnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya andamalet.

Aterkallelse av samtycke

68 Den som lamnat samtycke till anvandning av ett vavnadsprov far nar som helst dterkalla sitt samtycke. Avser
aterkallelsen all anvandning skall vavnadsprovet omedelbart forstoras eller avidentifieras.

Dokumentation

78 Uppgifter om information och samtycke m m enligt 1-68§ skall dokumenteras pd ldmpligt satt i provgivarens

patientjournal. Lag (2008:358).

Se dven Socialstyrelsens foreskrift Informationshantering och journalforing i halso- och sjukvdrden (SOSFS 2008:14).




tillvarata sina personliga intressen. Det pagar en
process inom varden for att stirka patientens
stillning — bestimmelserna i biobankslagen ir en
konsekvens av den processen. Provgivaren maste
fa information om att ett prov kan komma att
behéva sparas. Direfter ombeds provgivaren

att fatta ett samtyckesbeslut om provet far

sparas och for vilka dindamal det far sparas. I
forskningsstudier ska provgivaren dven, enligt
personuppgiftslagen, ge sitt samtycke till att
personuppgifter som hor till provet sparas.

Det dr viktigt att provgivarna far information
pa ett sitt sd att de inte onddigtvis oroas av att
deras prov sparas. Informationen ska vara saklig
och en provgivare far naturligtvis inte utsittas for
patryckningar eller 6vertalningsférsok. En prov-
givare som motsitter sig att prov sparas — ocksa for
vard, diagnostik och behandling — kan dock utsétta
sig for 6kade medicinska risker i form av framtida
osiker eller felaktig diagnos och behandling;

Unders6kningar har visat att de allra flesta
provgivare samtycker till att prov sparas —
ocksa for forskningsindamal. For att prov
skall fa anvindas for forskning eller klinisk

provning krivs dock dven ett godkidnnande
fran en regional etikprovningsniamnd.
Etikprévningsnimnden beslutar 4ven om
provgivaren anyo skall tillfrigas om hon vill
medverka i forskningsstudien.

Vem ansvarar for att samtyckesbeslut
inhamtas?

Verksamhetschefen pé kliniken/mottagningen
har ansvaret fOr att rutiner utformas sa att
provgivaren fir information och tillfrigas om
samtyckesbeslut. Vem som i praktiken ska ge
information och inhidmta samtyckesbeslutet beror
pa omstindigheterna. Det kan vara ordinerande
likare, tandldkare, barnmorska, sjukskéterska,
biomedicinsk analytiker eller underskoterska. Vid
vardepisoder som berdr flera verksamhetsomraden
maste berérda verksamhetschefer komma 6verens
om ansvarsférdelningen.

Provgivarens beslut att samtycka till att spara
prov behover endast begiras f6r de prov som
omfattas av biobankslagen. Till vigledning finns
listor 6ver sidana analystyper.




Hur ska information lamnas och
samtycke inhamtas?

Provgivaren bor alltid fa en skriftlig information
(se www.biobanksverige.se: ”Till dig som
limnar prov”, dokument G2a) innan samtycke
inhdmtas. Vid planerad vard bor
informationsbladet skickas ut tillsammans med
kallelsen och/eller delas ut i vintrummet. Av
informationsbladet framgar att det 4r viktigt for
provgivarens egen vard och behandling att
provet sparas och att det kan

fa negativa konsekvenser for provgivaren om
provet inte sparas.

Vilka samtyckesval har provgivaren?
Provgivaren beslutar att samtycka

Provgivaren samtycker till att provet sparas.
Provet sparas da for vard, diagnostik och
behandling och dirmed f6renlig verksamhet,
vilket innebir férutom provgivarens egen vard
och behandling dven utbildning av vardpersonal
och kvalitets- och utvecklingsarbete inom
varden samt forskning och klinisk prévning,
Forskning inklusive klinisk provning maste
alltid forst provas och godkiannas av regional
etikprovningsniamnd.

Provgivaren beslutar att inte samtycka

Provgivaren vill inte att provet sparas for ett
eller flera indamal. Provgivaren fyller ddien
nej-talong (f6r aktuell version av nej-talongen
se www.biobanksverige.se) och bekriftar med
sin underskrift. Nej-talongen bifogas remissen.
Ett nej till samtliga dndamal innebir att provet
(men inte uppgifter om provet och dess resultat)
forstors/avidentifieras. Provgivaren maste fa
information om att detta kan innebira risker i
form av férsimrad diagnostik och behandling i
framtiden.

Provgivaren tvekar

En provgivare kan vara osiker pa om han/

hon vill besluta att ge sitt samtycke, t.ex.

om provgivaren inte hunnit fa information
tidigare. Rekommendera provgivare som inte

kan ta stillning att samtycka till att prov sparas
tills vidare. Provgivaren kan sedan ta hem
informationsbladet tillsammans med en nej-talong
for att ldsa dem 1 lugn och ro. Genom att skicka in
nej-talongen kan provgivaren dndra sitt samtycke.
Det gar diremot inte att angra ett beslut att ett
prov inte far sparas. Nej-talongen skickas enligt
lokala rutiner till angivna adresser pa talongen
eller om adressen saknas, kan man hitta den
aktuella adressen pa www.biobanksverige.se.

Den provgivare som vill ha mer information
eller har detaljerade synpunkter pa de dndamal
tor vilka provet ska fa anvindas kan hinvisas till
lokal kontaktadress pa www.biobanksverige.se. Se
dven sista sidan i denna broschyr dir hinvisningar
finns till férdjupat informationsmaterial.

Provgivaren dr oférmogen att fatta ett
samtyckesbeslut

Om provgivaren ir oférmogen att fatta beslut
ska provet sparas tills vidare. Med of6rmégen
provgivare avses att provgivarens fysiska och/
eller mentala tillstind medfor att provgivaren,
tillfalligt eller permanent, inte kan limna ett
samtyckesbeslut. Provgivaren kan exempelvis
vara medvetslos, dement, tillfilligt forvirrad
eller i sadant akut tillstind att samtycke inte kan
inhimtas. Det ska inte forvixlas med “tveksam/
osiker/obeslutsam provgivare”.

I de fall da provgivaren ir of6rmdégen att fatta
ett samtyckesbeslut far provet sparas tills vidare
for vard, diagnostik och behandling 1 enlighet
med Socialstyrelsens foreskrifter.

OM PROVGIVAREN TVEKAR

Ett biobanksprov ska alltid sparas tillsvidare om provgivaren tvekar eller om
det ar oklart om han/hon beslutat att ge sitt samtycke eller ej.




Om/nir provgivaren dter kan ta beslut ansvarar
verksamhetschefen pa kliniken/mottagningen
for att rutiner finns sa att provgivaren far
information och samtyckesbeslut inhdmtas. Om
provgivaren beslutar att samtycka till att provet /
far sparas bor biobanken meddelas pa limpligt =
satt. Om provgivaren inte samtycker skall han/

hon fylla i och underteckna en nej-talong,

Provgivaren dr underdrig

Om provgivaren ir underirig ska
vardnadshavarna fa information och bli
tillfraigade om samtyckesbeslut for att spara
provet. Eftersom det kan innebira en risk att
inte spara provet kravs att bada virdnadshavarna
(om det finns tva vardnadshavare) skriver under
nej-talongen. For att spara ett prov, for vard och
behandling eller f6r forskning, ricker det med att
en vardnadshavare tillfragas.

Andra specialfall

Om provet giller ett foster ska den kvinna som
bir eller burit fostret fa information och bli
ombedd att fatta samtyckesbeslut. Nir prov tas
i samband med transplantation eller obduktion
krivs inget specifikt samtyckesbeslut av anhoriga
tor sparandet, utan det ingar i sjilva syftet med
dessa atgirder. For den gynekologiska cellprovs-
kontrollen och f6r de hilsokontroller som
utfors vid modrahilsovarden finns provgivar-
information som har anpassats for dessa fall.
Information och samtycke kan behéva anpassas
aven i andra fall, se mer i ”Informations- och
samtyckesordning” (dokument D1) pa
www.biobanksverige.se.

Samtyckesbeslutets giltighet

Provgivarens samtyckesbeslut dr vanligen endast
giltigt for ett provtagningstillfalle. Dock kan

man — om provgivaren sa medger — vid ett
sammanhallet vardtillfille eller om upprepade
provtagningar planeras pa samma provgivare

vid samma klinik (till exempel vid kroniska
sjukdomar), spara samtyckesbeslutet i exempelvis
journalsystemet sd att provgivaren tillfragas endast
vid forsta provtagningen. Varje verksamhet far
hir besluta vilka rutiner som ska gilla.




pProvmottagning

=

Motivet till detta dr att det inte dr rimligt att,
vid ett sammanhallande vardtillfille eller vid
upprepade provtagningar, varje gang begira
provgivarens samtyckesbeslut avseende att
prov sparas. Notera dock att det inte dr etiskt
forsvarbart eller i linje med lagstiftarens
intentioner att en provgivare fattar ett generellt
samtyckesbeslut till att spara alla eventuella
framtida prov.

Hur laboratoriet informeras om prover
skall sparas

Provgivarens val att spara alternativt forstora/
avidentifiera sitt prov ska dokumenteras av
den provordinerande/provtagande personalen
pa remissen till laboratoriet. Remissen kan
antingen skickas elektroniskt (s.k. elektronisk
remiss) eller som pappersremiss. I dessa fall
skall alltid underskriven nej-talong skickas in.
For att aktuell version av samtyckestext for
remisserna se ’Remiss- och kallelsetextet”
(dokument D2) pa www.biobanksverige.se.

Da remiss saknas

Nir det giller prov som tas inom hilso- och
sjukvarden for ett specifikt forskningsprojekt
torekommer det att remiss inte anvands.
Samtyckesbeslutet ska dd dokumenteras i
annan handling t.ex. i journalen. Fér mer
information se “Remiss- och kallelsetexter”
(dokument D2) pa www.biobanksverige.se.

Nej-talong

For aktuell version av nej-talongen se
www.biobanksverige.se eller www.1177.se
(s6k pa biobankslagen)

Nej-talongen ska anvindas till f6ljande provgivare:
* Provgivare som vid tillfidllet f6r information
och samtycke inte samtycker till att spara

provet, for ett eller flera Andamal.
Nej-talongen fylls i direkt, undertecknas av
provgivaren och bifogas remissen eller provet.
* Provgivare som vid tillfillet f6r
information och samtycke inte kunde
ta stillning och rekommenderades att
samtycka tills vidare.
Provet sparas tills vidare. Om provgivaren
senare vill dterkalla sitt samtycke fyller han/
hon i nej-talongen, undertecknar den och
sander nej-talongen till anvisad adress. Varje
verksamhet beslutar till vilken mottagare
talongen ska sindas.
¢ Provgivare som vill aterkalla ett tidigare
givet samtycke.
Varje landsting/region skall kunna ge
information om var en provgivare kan fa en
nej-talong, om provgivaren saknar en sidan.
Kontakta biobankssamordnaren i respektive
landsting/region.

Nir en nej-talong delas ut kan personalen
hjalpa till att fylla i uppgifterna om provet (dock
ej underteckna) i nej-talongens nedre del samt,
om mojligt, dir fista en klisterlapp med provets
streckkod.

En provgivare kan ocksa nir som helst dndra
sitt samtycke genom att vinda sig till lokal
kontaktadress pa www.biobanksverige.se eller
www.1177.se (s6k pa biobankslagen)

OBS! Aven om det pa remissen 4r markerat
att provgivaren inte vill spara provet kommer
provet att sparas pa laboratoriet f6r vard och
behandling tills laboratoriet har mottagit en

underskriven nej-talong.




Mer information

Information om biobankslagen och lands-
tingens/regionernas hantering av biobanksfrigor
finns pa Nationella biobanksradets webbplats
www.biobanksverige.se

Informationsmaterial for personal

¢ ”Biobanken — resurs for livet”,
(dokument G4) utbildningsskrift

* ”Informations- och samtyckesordning”
(dokument D2)

» Affisch avsedd for anslagstavlor pa
arbetsplatserna.

* ”Remiss- och kallelsetexter” (dokument D2)

Informationsmaterial for patienter och
allmanhet

* ”Biobanken — resurs for livet”, ett f6rdjup-
ningsmaterial f6r den intresserade provgivaren

* 7Till dig som limnar prov”

* 7Till dig som limnar cellprov” (dokument G2b)

 7Till dig som limnar médravardsprov”
(dokument G2c)

* Affisch avsedd for vintrum
Pa Nationella biobanksradets webbplats

(www.biobanksverige.se) finns dven aktuella
linkar till hemsidor med information om
biobankslagen.





