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Detta meddelandeblad har tagits fram med beaktande av synpunkter frdn Blodverksamheterna
i Sverige. For frdgor eller synpunkter kontakta Biobank Sverige (info@biobanksverige.se).

Anvanda blod taget i samband med blodgivning for
forskning

En fraga har uppkommit om det ar mojligt att anvanda prov och/eller annat Gverblivet
material som ar tagna i samband med blodgivning for forskningsandamal.

Prov/material fran blodgivare kan tillhandahallas for forskning under férutsattning att
sjukvardens behov ar tillgodosedda och att gallande regelverk foljs. | detta
meddelandeblad beskrivs regelverken utifran fyra scenarion (A-C) nedan:

A. Nar forskare dnskar extra blodprov for andamalet forskning.

B. Nar forskare onskar anvanda dverblivna prov eller material, dvs sadana prov som
tagits for att kontrollera donator infor blodgivningen och som destrueras efter analys
alternativt material vars utgangsdatum har passerat eller som inte behovs for kliniskt
bruk. For scenario B finns det tva varianter:

o B1. Det ar kant vid tillfallet nar prov tas/material lamnas att det ska anvandas for
forskning

o B2. Det ar inte kant vid tillfallet nar prov tas/material lamnas att det ska anvandas
for forskning.

C. Nar verksamheten som tar prov i samband med blodgivning dnskar att bevara blod for
framtida forskning.

Vid fall A, B1 och C ar det kant vid tillfallet nar prov tas/material lamnas att det kan vara
aktuellt att anvanda for forskning. D3 galler alltid foljande, oavsett scenario: Information
ska ges (muntligt eller skriftligt) och samtycke ska inhamtas (muntligt eller skriftligt) for
andamalet forskning, om inte undantag fran samtycke har beviljats av
Etikprovningsmyndigheten (EPM) enligt lag (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser manniskor (etikprovningslagen). Vid fall B2 ar det inte kant vid tillfallet nar prov
tas/material lamnas att det ska anvandas for forskning. Om prov avidentifieras galler inte
biobankslagen. Det ar dock anda viktigt ur ett etiskt perspektiv att blodcentralerna
sakerstaller att prov och material anvands i linje med givarens vilja.
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Rekommendation: | syfte att sakerstalla att prov/material anvands i linje med givarens
vilja rekommenderar Biobank Sverige att blodgivare antigen alltid far fragan nar de
anmaler sig forsta gangen och/eller far fragan vid varje blodgivning huruvida 6verblivet
prov/material far anvandas for forskning. Det behdver ocksa framga i
informationsmaterialet 1) att blodgivaren inte far samma fraga vid varje tillfalle utan att
detta samtycke gdller tills vidare och 2) hur blodgivaren kan andra sitt samtycke. Om
fragan inte stallts forsta gangen kan fragan i stallet framga av halsodeklarationen. Med
fordel stalls aven fragan om ovriga relevanta andamal, sdsom kvalitetssakring och
utvecklingsarbete.

Exempel pad information och frdgeformulering nar blodgivaren kommer forsta gangen
eller i halsodeklarationen vid varje blodgivning.

Overblivet prov/material behévs for utbildning av vardpersonal och arbete med
kvalitets- och utvecklingsarbete inom sjukvarden. Overblivet prov/material kan dven
vara relevant for utvecklingsarbete utanfor sjukvarden som exempelvis utveckling av
medicintekniska produkter eller lakemedel inom naringslivet samt for forskning.

Om du samtycker till det kan overblivet prov/material fran dig komma att sparas och
anvandas for ovan namna andamal. Detta under forutsattning att sjukvardens behov
forst ar tillgodosedda. Det forekommer att materialet avidentifieras vilket innebar att
det inte langre kan sparas till dig. For att anvanda identifierbart material for forskning
kravs godkdannande av Etikprovningsmyndigheten och du kan i sa fall komma att bli
kontaktad.

Du har ratt att utan forklaring saga nej eller att vid ett senare tillfalle andra respektive
aterta ditt samtycke. Om du vill andra eller aterta ditt samtycke ska du kontakta
blodcentralen.

Jag samtycker till att prov och de delar av blodet som inte anvands direkt i sjukvarden
far anvandas for

OJa [ONej utbildning, kvalitets- och utvecklingsarbete inom sjukvarden.

OJa [ONej utvecklingsarbete utanfor sjukvarden som exempelvis
medicintekniska produkter eller ldkemedel.

OJa [ONej forskning. Forskning pad identifierbara prov kriver godkdnnande av
Etikprovningsmyndigheten.

O Jag dr medveten om att samtycket galler tills vidare och att jag nar som helst
kan andra mitt samtycke.

Om blodcentralen vdljer att enbart stilla en fraga som galler alla andamal ovan behdover
man anda ta hojd for att lagen tilldter att samtycket kan aterkallas till bevarande eller att
man kan invanda mot ett eller flera av andamalen.

Forutom ovanstaende: Nar extra prov tas (Scenario A) kravs dessutom specifik information
om detta innan extra prov tas.

Nar det galler etikgodkand forskning ska dessutom information ges och samtycke
inhamtas enligt godkand etikansdkan.
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Scenario A - Nar forskare onskar att extra blodprov tas for andamalet

forskning

Detta scenario galler salunda prov tagna for det specifika andamalet forskning. Exempel:
Forskare onskar att extra ror tas i samband med blodgivning for det specifika andamalet

forskning.

For att veta vad som galler kan man utga fran foljande tva fragor:
> Ar prov identifierbara? Se appendix, punkt 1.
> Innebar provtagningen av det extra provet ett fysiskt ingrepp*?

Svaret dr JA pa nagon av ovanstaende fragor

Svaret dr Nej pa bada ovanstaende fragor

Om svaret ar JA pa nagon av ovanstdende
fragor galler etikprovningslagen. Detta
innebar:

- En godkand etikansokan kravs

- Att provgivaren informeras och ger
samtycke enligt vad som framgar i
godkand etikansokan

Om svaret ar NEJ pa bada ovanstaende fragor
kravs alltid samtycke (muntligt eller skriftligt) av
provgivaren. — Enbart i etikprovningslagen
finns regler for undantag fran krav pa samtycke
fran forskningsperson. Se appendix, punkt 4.

Att samtycke inhdmtas innan prov tas hindrar inte
att prov avidentifieras.

Nar extra blodprov tas racker det inte med
information och samtycke vid forsta besok eller i
halsodeklarationen vid blodgivning (enligt
beskrivet pa sidan 1). Det behdvs dven
information (muntlig eller skriftlig) gallande att
ta det extra provet/roret.

Galler biobankslagen?

» Ska identifierbart prov bevaras langre an
9 manader?

» Ska identifierbart prov bevaras efter
analys?

Om fragan ar JA pa nagon av ovanstaende
fradgor galler biobankslagen. Detta innebar:

- Godkand ansokan av biobanksansvarig for
biobank dar prov legalt ska inrattas kravs.
Praxis dr att forskaren genom inrdttandet blir|
provsamlingsansvarig.

Se vidare appendix, punkt 3.2.

Eftersom detta ar nytagna prov som tas
specifik for forskning kan dessa prov
inrattas direkt i forskningshuvudmannens

biobank (oavsett var de tas).

! Det saknas en klar definition av vad ett fysiskt ingrepp ar. Biobank Sverige rekommenderar att rdkna bade
sjdlva provtagningen (t.ex. nalsticket) och mangden blod som tas som fysiskt ingrepp. Eftersom definition
saknas rekommenderar Biobank Sverige att forskaren alltid ansoker till EPM om prov ska tas for andamalet
forskning, sa att EPM kan g6ra beddmningen om ansdkan ska tas upp till provning. Sma skillnader i studiens

uppldgg kan paverka om etikprovning behdvs eller ej.
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Sammanfattningsvis: Etikprovning kravs i regel om extra identifierbara prov for forskning
tas pa blodgivare. Information och samtycke ges enligt godkand etikansdkan. Om
identifierbara prov ska bevaras langre an 9 manader efter provtagning eller bevaras efter
slutford analys omfattas de aven av biobankslagen och ska inrattas i en biobank. Om prov
inte omfattas av etikprévningslagen kravs alltid samtycke for att ta extra prov for
andamalet forskning. Enbart i etikprovningslagen finns regler for undantag fran krav pa
samtycke fran forskningsperson.
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Scenario B - Nar forskare onskar anvanda overblivet prov/material

Med 6verblivet prov/material avses prov som tagits for att kontrollera donator i samband

med blodgivning och som normalt destrueras efter analys, utganget material eller

material som inte behdvs for kliniskt bruk (s.k. restprodukt/restmaterial). For scenario B

finns det tva varianter:

» B1. Det ar kant vid tillfallet nar prov tas/material lamnas att det ska anvandas for
forskning

» B2. Det ar inte kant vid tillfallet nar prov tas/material lamnas att det ska anvandas for
forskning.

Exempel B1: Forskare onskar for forskning fa tillgdng till avidentifierat dverblivet
serum/plasma fran blodgivare som annars skulle destrueras efter genomforda tester for
blodsmitta. Vid provtagningstillfillet dr det kdnt att forskare onskar tillgdng till det
avidentifierade biologiska materialet.

Exempel B2: Forskare dnskar tillgdng till avidentifierat biologiskt material vars utgdngsdatum
har passerat och som ddrfér ska destrueras. Forskningen var inte dr kdnd vid
blodgivningstillfdllet och blodet ska destrueras efter att forskningsanalyserna dr genomforda.

For att veta vad som galler kan man utga fran foljande fraga:

> Ar prov verkligen avidentifierade (eller &r de indirekt identifierbara)? Se appendix,
punkt 1.

Prov ar inte avidentifierade, dvs de ar Prov ar avidentifierade

identifierbara

Om prov inte ar avidentifierade galler B1: Aven om prov ska avidentifieras krdvs information
etikprovningslagen. Detta innebar: till (muntligt eller skriftligt) och samtycke (muntligt

eller skriftligt) av provgivaren for andamalet
forskning. — Enbart i etikprovningslagen finns regler
Att provgivaren informeras och ger for undantag fran krav pa samtycke fran

samtycke enligt vad som framgar i forskningsperson. Se appendix, punkt 4.

godkand etikansokan

En godkand etikansdkan kravs

Biobank Sverige rekommenderar att lagga till
information och inhamta samtycke vid forsta besoket
eller i halsodeklarationen vid varje blodgivning
(enligt beskrivning pa sidan 1).

B2: Om det inte ar kant vid provtagningstillfallet att
prov/material ska anvandas for forskning omfattas
dessa inte av biobankslagen. Det ar dock danda viktigt
ur ett etiskt perspektiv att blodcentralerna
sakerstaller att det biologiska materialet anvands i
linje med givarens vilja.

Biobank Sverige rekommenderar att lagga till
information och inhamta samtycke vid forsta besoket
och/eller vid varje blodgivning, se sid 1.

B1 och B2: Att samtycke inhdmtas vid forsta besoket
eller via hdlsodeklarationen hindrar inte att prov
avidentifieras.
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Galler biobankslagen?

Ska identifierbara prov bevaras langre an
9 manader?

Ska identifierbara prov bevaras efter
analys?

Om fragan ar JA pa nagon av ovanstdende
fragor galler biobankslagen. Detta
innebar:

Godkand ansdkan av biobanksansvarig for
biobank dar prov legalt ska inrdttas kravs.
Praxis dr att forskaren genom inrdttandet
blir provsamlingsansvarig.

Se vidare appendix, punkt 3.2.

Eftersom detta ar befintliga prov behdver
de utlamnas av biobanksansvarig hos
huvudman dar prov tagits.

Sammanfattningsvis: Etikprovning kravs om forskare onskar anvanda identifierbart
overblivet provmaterial. Information och samtycke ska ges enligt godkand etikansokan.
Ska identifierbara prov bevaras langre an 9 manader efter provtagning eller bevaras efter
slutférd analys omfattas prov dven av biobankslagen och ska inréttas i en biobank. Aven
om prov inte omfattas av etikprovningslagen kravs samtycke for andamalet forskning om
man vid tiden for insamlingen kanner till att prov ska avidentifieras och anvandas for
forskning. Enbart i etikprovningslagen finns regler for undantag fran krav pa samtycke
frén forskningsperson. Aven om man inte kanner till nar prov tas att avidentifierat
material ska anvandas ar det etiskt viktigt att jobba for att sakerstalla att materialet
anvands i linje med blodgivarens vilja.
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Scenario C - Verksamheten onskar fortsatt bevara prov/material for
framtida forskning

Exempel: Verksamheten dnskar att prov/material som tas/ldmnas i samband med blodgivning
ska bevaras for det specifika dndamdlet forskning.

For detta scenario galler foljande:

- Om prov (identifierbara eller avidentifierade) ska bevaras for framtida forskning maste
information om detta enligt biobankslagen ges vid insamling skriftligen eller
muntligen. Samtycke kan med fordel inhamtas ndr blodgivare anmaler sig forsta
gangen eller via halsodeklarationen (se sid 1).

- Om prov ar identifierbara ska de inrattas i provsamling i biobank. Det kravs en
godkand ansokan av biobanksansvarig for biobank dar prov legalt ska inrattas. Praxis
dr att ansvarig for verksamheten genom inrdttandet blir provsamlingsansvarig. Se vidare
appendix, punkt 3.2. Beroende pa hur biobanksverksamheten ar organiserad, kan det
vara en biobank hos blodcentralen eller som provsamling i en for huvudmannen
gemensam biobank. Vid fragor kan kontakt med regionens biobankssamordnare tas.

- Innan identifierbara prov ska anvandas i forskning kravs en etikprovning och
eventuellt information till och samtycke fran den som lamnat prov i enlighet med vad
etikgodkannandet anger.

FAKTA

Det finns flera lagar som innehaller bestammelser om blodgivning och transfusion.
Insamlande och bevarande av blod for transfusion ar undantaget biobankslagen
(2023:38). Detta galler aven de prov som vid transfusion bevaras endast for
kvalitetssakring®. Biobankslagen blir dock tillamplig dven pa sadana identifierbara prov
som har samlats in for ett andamal som inte omfattas av biobankslagen, om och nar
det blir aktuellt for anvandning av prov i forskning da forskning ar ett av de andamal
som biobankslagen omfattar.

Om prov omfattas av biobankslagen ska provgivaren far information (muntligt eller
skriftligt) om andamalet varfor ett prov samlas in till och bevaras i biobanken samt
dennes ratt att nar som helst aterkalla eller begransa ett tidigare givet samtycke
gallande till att samla in, bevara eller anvanda ett prov i en biobank.

* Undantagsregeln gdller endast material/prov fran den som donerar, ddremot exempelvis inte prov
frdn den som dr mottagare av donationen eller annan typ av kvalitetssikring. Annan kvalitetssékring
omfattas inte av undantaget. Ska prov bevaras for annan kvalitetssdkring gdller biobankslagen.
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Appendix

Oavsett scenario gadller foljande

Nedanstaende punkter att beakta da det ar viktigt att veta vilka regelverk som ar
tillampliga utifran den planerade forskningen.

1. Klargor om prov ar identifierbart

Det ar viktigt att klargéra om prov som planeras anvandas ar identifierbara eller
avidentifierade. Identifierbara prov omfattas alltid av etikprovningslagen och aven av
biobankslagen med visst undantag (se punkt 3 nedan). Aven avidentifierade prov kan
omfattas av etikprovningslagen (se punkt 2 nedan om fysiskt ingrepp).

Identifierbara prov: biologiskt material som direkt eller indirekt kan harledas till en
levande eller avliden person eller ett foster. Kodade prov ar ett identifierbart prov da det
indirekt, via en kodnyckel eller motsvarande, kan harledas till levande eller avliden
person eller ett foster.

Avidentifierade prov: det finns inte nagon mojlighet att varken direkt eller indirekt koppla
prov till en levande eller avliden person eller ett foster.

Att tdnka pa om prov ska avidentifieras: Tillse att det inte finns uppgifter pa prov (sdsom
tappnummer eller liknande) eller flera uppgifter i kombination (t.ex. alder, kon, boendeort,
sjukhus, provtagningsdag) som gor att prov indirekt kan kopplas med en individ. Exempel:
de lokala laboratorierna ger varje prov ett lopnummer samt registrerar kon, dldersgrupp,
region samt provtagningsmanad och destruerar darefter kodnyckeln innan prov och
tillhorande data skickas till det laboratorium som ska gora de analyser som ingar i
forskningen.

2. Etikprovningslagens regler gadller oberoende av biobankslagens regler

Forskning pa identifierbara prov som inte omfattas av biobankslagen pa grund av
tillampning av niomanadersregeln (se punkt 3) omfattas fortfarande av krav pa
etikprovning.

2.1. Etikprovningslagen gdiller vid all forskning med identifierbara prov, dvs biologiskt material
som kan hdrledas, direkt eller indirekt, till en levande eller avliden person.

Forskning med kodade prov omfattas sdlunda av etikprovningslagen och etikgodkannande
krdvs. Det har ingen betydelse om materialet kodats flera ganger. Sa lange sparbarhet ar
mojlig gar materialet att harleda till provgivaren.

2.2. Etikprovningslagen gadller vid all forskning som innebdir ett fysiskt ingrepp pad levande
eller avliden person.

Om forskningen innebar ett fysiskt ingrepp pa en levande eller avliden person utgor det
ytterligare ett kriterium som medfor att etikprévning kravs for att fa utféra forskningen.
Den provtagning som sker i forskningssyfte kan alltsa i sig innebdra krav pa etikprévning.
Detta galler aven avidentifierade prov.
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3. Ar undantagsregeln i biobankslagen (nio manader) applicerbar?

Prov som forstors omedelbart efter analys och aldrig bevaras langre dan nio manader efter
provtagningstillfallet omfattas inte av biobankslagen. Bada villkoren behdver vara
uppfyllda.

3.1. Kontrollera att undantagsregeln verkligen gdller genom att svara pad foljande frdagor:

— Kommer prov destrueras inom 9 manader fran provtagningstillfallet?
— Kommer prov destrueras omedelbart efter analys??

Om svaret ar NEJ pa nagon av fragorna ovan kan undantagsregeln inte anvandas

3.2. Om prov som ska anvdndas i forskning omfattas av biobankslagen krdvs:

e Prov ska inrattas som en provsamling i en biobank som registrerats hos Inspektionen
for vard och omsorg (IVO). Biobanksansvarig beslutar om inrattande av provsamlingen.

e Tillgang och tillgangliggérande av prov ska prdovas av biobanksansvarig.

e Om prov ska skickas for analys/atgard till annan huvudman ska ett avtal upprattas
(MTA). Om prov utlamnas ska det inga i mottagarens biobank.

e Provgivaren ska informeras och samtycka enligt vad som framgar i godkand
etikansokan.

For stéd och eventuellt uppsattande av rutin (om det ar en vanligt féorekommande
handelse) vand er till er lokala stodverksamhet for biobanker (ingang vanligen
biobankssamordnare). Kontaktuppgifter hittas pa biobanksverige.se.

4. Finns det undantag gdllande krav pa samtycke fran levande person
gallande forskning?

Med undantag for scenario B2 dr det i samtliga fall som detta meddelandeblad avser kant
nar prov tas/material lamnas, att prov/material (identifierbart eller avidentifierat) kan vara
aktuella att samlas in, bevaras och anvandas for forskning. Det innebar att
forskningspersonen vid sjdlva provtagningen ar kand, aven om prov i ett senare skede
avidentifieras.

Enligt etikprovningslagen kan Etikprovningsmyndigheten (EPM) bevilja undantag fran
krav pa inhamtande av samtycke fran forskningsperson. Forskning utan samtycke regleras
i 20-22 8§ etikprovningslagen. Innebdrden av paragraferna ar att forskning utan
samtycke enbart far ske under vissa specifika foérhallanden och villkor samt om det
godkanns av EPM.

Om etikprovningslagen inte ar tillamplig finns inte ndgon maojlighet till ett sddant
undantag nar man vid provtagning kanner till andamalet och forskningspersonen pa sa vis
ar kand vid det tillfalle prov tas. Det innebadr att om undantag fran samtycke inte kan ges

2 Biobank Sverige definierar omedelbart efter analysen som maximalt 1-2 dagar efter att analys slutforts for
det syfte for vilket prov togs, dvs den tid som kravs for att sakra att analysen genomforts korrekt och inte
behdver goras om.
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enligt etikprovningslagen sa ska information ges (muntligt eller skriftligt) samtycke
inhamtas (muntligt eller skriftligt) om prov ska tas for forskning eller om dverblivet
material fran provtagning ska anvandas.

For scenarion B2 kan det kravas individuella overvagande for huruvida samtycke kravs.
Detta eftersom det i regel inte krdavs samtycke for att anvanda avidentifierat material i
dessa fall.
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