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Sammanfattning: Ett samverkansavtal undertecknades av halso- och sjukvardsdirektdrerna ar 2022 i syfte
att fa till stand en nationell samordning och enhetlig tilldmpning av den nya biobankslagen. Biobank
Sverige fick i uppdrag att leda ett nationellt gemensamt inférandeprojekt. Inom ramen for projektet, och
med stod av Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), utarbetas gemensamma tolkningar och rutiner samt
gemensamt informations- och utbildningsmaterial och blanketter.

Detta dokument ger en vagledning till och beskriver gemensamma riktlinjer for att i sarskilda fall bevara
vardprov mot vardnadshavares vilja.

Biobank Sverige ar en nationell infrastruktur for biobankning som finns regionalt tillganglig och ar
inrattad genom samverkan mellan halso- och sjukvard, akademi, naringsliv och patientorganisationer.
Infrastrukturen syftar till att ge Sverige de basta forutsattningarna for vard och forskning inom
biobanksomradet, saval nationellt som internationellt. Biobank Sverige arbetar dven for att underlatta
tilldmpningen av biobankslagen. Arbetet sker pa uppdrag och med stéd av regioner och universitet med
medicinska fakulteter. Arbetet stods ocksa av Sveriges Kommuner och Regioner, Vetenskapsradet och
Vinnova via Swelife. Lds mer pa www.biobanksverige.se.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet!
Aktuella dokument finns att ladda ner pd biobanksverige.se.
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1 Syfte och inledning

Detta dokument (dokument C2c) ar ett av de dokument som regionerna gemensamt tagit fram och som
Biobank Sverige forvaltar och uppdaterar. Till dokumentet finns dven ett exempel pa innehall i beslut av
huvudmannen for biobanken att bevara prov pa barn mot vardnadshavares vilja (C2c1).

Dokumentet syftar till att skapa nationella riktlinjer till grund for en enhetlig hantering av biobanksprov
och beslut om att bevara prov pa barn mot vardnadshavarnas vilja.

Biobankslagen innebar att provgivare/patienter (i detta fall ett barn), eller dem som foretrader denna (i
detta fall vardnadshavare), kan bestdmma att ett prov ska kastas eller begransa vilka andamal provet far
anvandas till.

Att kasta ett vardprov kan fa konsekvenser for patientens framtida vard. Ibland till den grad att det kan
innebdra en pataglig risk for att provgivarens hdlsa skadas. Nar provgivaren ar ett barn finns darfor ett
lagstod som mojliggor att prov fran barn far samlas in till eller bevaras i en biobank dven om barnets
vardnadshavare inte samtycker till det, om det annars finns en pataglig risk for att barnets halsa skadas.

Rutinen ar granskad av Biobank Sveriges juridiska arbetsgrupp.

2 Biobankslagens krav och viktiga utgangspunkter

Nedan foljer en kortfattad beskrivning av biobankslagen, tilldtna dndamdl och krav pd information och
samtycke. For mer information se (D1).

Biobankslagen (2023:38) reglerar hur identifierbart humanbiologiskt material, med respekt for den
enskilda manniskans integritet, for vissa andamal far samlas in till och bevaras i en biobank och
anvandas. Med humanbiologiskt material (prov) avses biologiskt material fran en levande eller avliden
manniska eller fran ett foster. Identifierbart prov ar prov vars ursprung direkt eller indirekt kan harledas
till den manniska eller det foster som prov tagits fran. Lagen omfattar inte sjalva provtagningen.

2.1 Vad vardprov far anvdndas till

Tilldtna andamal for prov som samlas in och bevaras for patientens vard ar vard, behandling eller andra
medicinska andamal i en vardgivares verksamhet, forskning, produktframstallning eller for utbildning,
kvalitetssakring eller utvecklingsarbete inom ramen vard, forskning eller produktframstallning. Férutom
dessa andamal far bevarade prov i biobanker dven anvandas till att utreda skador enligt
patientskadelagen samt att, om det finns sarskilda skal identifiera personer som har avlidit.

2.2 Information och samtycke

Individens ratt till sjalvbestimmande ar central inom halso- och sjukvarden. En viktig grundlaggande
utgangspunkt i den lagstiftning som beror vard ar att den ska genomforas i samrad och med respekt for
patientens sjalvbestammande och integritet.

Samtycke till vard enligt patientlagen (2014:821) eller tandvardslagen (1985:125) omfattar samtycke till
bevarande av prov for vard. Det kravs salunda inte ett sarskilt samtycke for att bevara prov. Daremot kravs
information om avsikten med att bevara prov i biobank, tilldtna andamal samt ratten att aterkalla eller
begradnsa vad prov far anvandas till.

Om provgivaren dr ett barn ska information lamnas till barnets vardnadshavare om inte barnet har uppnatt
sadan alder och mognad att barnet sjalvt kan ta stallning till den fraga som informationen galler.
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Den som bestammer om att aterkalla eller begransa vad prov far anvandas till ar alltsa vardnadshavaren,
men vid tillracklig alder och mognad ar det barnet. Biobank Sverige har beslutat om en riktlinje dar bade
barn och vardnadshavare i normalfallet ska begadra att prov ska kastas eller begransa anvandning av prov
ndr provgivaren ar i dldern 13-14 ar (se avsnitt 2.3.1 samt "D1. Information och samtyckeordning”).

Det ar viktigt att barn och vardnadshavare far allsidig information om konsekvensen av saval att spara
prov som att kasta det eller begransa vad prov far anvandas till.

Det behover i forsta hand bedomas om barnet ar tillrackligt moget for att sjalv kunna bestamma om
provet ska bevaras.

For mer information om informationskravet se dokumentet "Information och samtyckeordning” (dokument
D1).

2.3 Aterkallelse och begrinsning av samtycke
Barnet eller vardnadshavare som lamnat samtycke till anvandning av ett prov kan nar som helst anmala
att ett prov inte far anvandas till ett eller flera av de andamal som &r tilldtna enligt biobankslagen.

Om provgivaren ar ett barn och om inte barnet har uppnatt sadan alder och mognad att barnet sjalvt kan
ta stallning till den fraga som informationen galler ar det vardnadshavaren som kan motsatta sig
insamlande, bevarande eller anvandande av ett prov.

Om aterkallelsen av samtycke for vardprov avser bevarande och all anvandning av prov, ansvarar den
biobanksansvariga for att prov omedelbart destrueras.

2.3.1 Riktlinje for dndring av samtycke for biobanksprov gdllande barn 0-18 dr

| blanketten for anmdlan om andring av samtycke finns riktlinjer for signering.

— For barn 0-12 ar: Vardnadshavare undertecknar blanketten for andrat samtycke. Om det finns tva
vardnadshavare ska bada skriva under.

— For barn 13-14 ar: Vardnadshavare samt barnet undertecknar blanketten for andrat samtycke. Om
det finns tva vardnadshavare ska bada skriva under.

— Forbarn 15-17 ar: Barnet kan sjalv ta stallning till fragan och underteckna andring av samtycke for
vardprov utan vardnadshavares underskrift.

2.4 Bevarande av prov pa barn mot vardnadshavares vilja

Biobankslag (2023:38)

4 kap. 5 § Ett prov fran ett barn som inte har uppnatt en sadan alder och mognad att han
eller hon sjalv kan ta stallning till fragan om hanteringen av provet, far samlas in till eller
bevaras i en biobank dven om barnets vardnadshavare inte samtycker till det, om det
annars finns en pataglig risk for att barnets halsa skadas.

Beslut i en frdga som avses i forsta stycket fattas av huvudmannen for biobanken

| sarskilda fall, om det annars finns en pataglig risk for att barnets halsa skadas, kan prov samlas in och
bevaras i biobank dven om barnets vardnadshavare inte samtycker till det. Det galler bade insamlandet
och bevarandet av prov samt beslut om att fortsatta att bevara insamlade prov utan vardnadshavarens
samtycke.

Med begreppet "patagligt” avses att det endast ett lagligt mdjligt att bevara prov mot vardnadshavares
vilja i exceptionella fall. Ett bevarande i dessa fall inskranker foraldrarnas beslutanderdtt ska
bestammelsen tolkas restriktivt. Exempel pa nar det kan finnas en pataglig risk for barnets halsa dr vissa
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cancerformer dar bevarade prov kan vara avgorande for att kunna diagnostisera och behandla eventuella
aterfall i sjukdomen. Det gar inte att ndrmare precisera ndr sadan fara foreligger. Det blir en beddmning
utifran forhallandena i det enskilda fallet.

Beslut att samla in och bevara prov utan samtycke fattas av huvudmannen for biobanken (i detta fall
vardhuvudmannens biobank). Beslutet kan 6verklagas till inspektionen for vard och omsorg (IVO). IVO:s
beslut kan darefter dverklagas till forvaltningsdomstol.

Det ar i forsta hand vardnadshavare till barnet som kan dverklaga beslutet. | férvaltningslagen (2017:900)
finns bestimmelser om 6verklagan. Overklagandet ska ges in till den myndighet som har meddelat
beslutet (i detta fall av huvudmannen for biobanken) inom tre veckor fran den dag da beslutet
meddelades.

Bedomningen av om forutsattningar finns att bevara ett prov fran ett barn utan vardnadshavarens
samtycke behover kontinuerligt omprovas oavsett om vardnadshavaren kraver det. Nar det inte langre
innebdr en pataglig risk for barnets halsa, att ett prov inte finns bevarat i en biobank, ska provet
destrueras eller avidentifieras. Provet som samlats in och bevarats i biobank utan samtycke far enbart
anvandas for vard av barnet samt kvalitetssakring och utvecklingsarbete inom ramen for hdlso- och
sjukvardsverksamhet.

2.4.1 Informationskrav ndr patienten fyller 18 dr
Biobankslag (2023:38)

4 kap. 6 § Om ett prov fran ett barn som inte sjalvt kunnat ta stallning till fragan om
hanteringen av provet finns bevarat i en biobank utan vardnadshavares samtycke nar
provgivaren fyller 18 ar, ansvarar huvudmannen for biobanken for att provgivaren
informeras om

1. att provet finns bevarat i biobanken och att det bevarats utan vardnadshavares
samtycke,

2. vad provet far anvandas till,

3. att provgivaren far bestdmma vad provet i fortsattningen ska fa anvandas till, och

4. att provgivaren kan bestamma att provet ska forstoras eller avidentifieras.

Om huvudmannen fér biobanken vid en tidpunkt innan provgivaren fyller 18 ar far
kdnnedom om att provgivaren har uppnatt en sadan alder och mognad att han eller hon
sjalv kan ta stéllning till fragan om hanteringen av provet, ska informationen i forsta
stycket i stallet lBmnas vid denna tidpunkt.

Om ett prov har samlats in fran ett barn, trots att vardnadshavare inte samtyckt till detta, ansvarar
huvudmannen for biobanken for att provgivaren, nar hen fyller 18 ar, far information om att prov ar
sparat (se nedanstaende punkter). Far huvudmannen kdnnedom om att provgivaren i fraga har uppnatt en
sadan alder och mognad tidigare dan 18 ar att hen sjalv kan ta stallning till fragan ska huvudmannen
lamna informationen vid detta tillfalle.

Huvudmannen ansvarar for att informera om:

1. att prov finns bevarat i biobanken och att det bevarats utan vardnadshavares samtycke,

2. vad prov far anvandas till (att prov i situationen endast far anvandas for vard och behandling samt
kvalitetssakring och utvecklingsarbete inom ramen for halso- och sjukvardsverksamhet)

3. att provgivaren far bestdmma vad prov i fortsattningen ska fa anvandas till, och

4. att provgivaren kan bestamma att prov ska forstoras eller avidentifieras

For rad och stéd gallande hantering av ett drende som galler bevarande mot vardnadshavares vilja
kontakta i forsta hand regionens biobankssamordnare eller Regionalt biobankscentrum (RBC).
Kontaktuppgifter finns pa biobanksverige.se under kontakt.
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3 Rutin - bevarande av prov mot vardnadshavares vilja

Enligt biobankslagen ar det huvudmannen for biobanken som ska fatta beslut om att prov ska bevaras
mot vardnadshavares vilja. Vem som ansvarar for att fatta beslutet avgors av huvudmannen.

Alla huvudman for biobanker som inkluderar provsamlingar for vard maste ha en rutin for hur beslut
fattas nar prov ska bevaras mot vardnadshavares vilja. Rutin som i forsta hand behdver vara pa plats ar
hur arendet ska beredas/foredras. Om det blir aktuellt med ett arende behdvs aven en rutin vid biobanken
for att halla reda pa dessa prov (praktisk utforare behdver definieras, exempelvis om det ar biobanken
eller laboratoriet) och det ska sta klart hur information ska lamnas under det ar barnet fyller 18 ar
(forslagsvis av den behandlande kliniken).

Rutinen gallande hur drendet ska beredas/foredras behdver bland annat faststalla:

— Informationsgivning till barnet och vardnadshavare

— hur drendet initieras och handlaggs

— vem som foretrader huvudmannen for biobanken och kan fatta det dverklagbara beslutet,
— hantering av dverklagandet

— vem som i forekommande fall ska vara féredragande och vilka samrad som behdver tas

Det kan innebara att lokala arbets- och delegationsordningar behdver anpassas men forslagsvis, da detta
kommer vara en ovanlig handelse, dr att sa langt som mdjligt anvanda de arbets- och
delegationsordningar som redan finns, exempelvis vid LVU drenden om vard av barn nar vardnadshavare
inte samtycker till varden.

Det behdvs aven en rutin for hur drendet foljs upp enligt lagens krav gallande att gallra prov nar det inte
langre behovs och pad hur information ska ges senast under det ar barnet fyller 18 ar. Rutinen bor omfatta
krav att den behandlande kliniken kontaktar patienten nar hen fyller 18 med den information som
kommer fran Biobanken. Att sdtta upp en sadan rutin kan dock avvaktas med tills ett arende inkommer.
Detta da Biobank Sverige bedomer att det ar en ovanlig situation och att det ar bra att avvakta med att
satta upp en rutin s3d att det kan sattas upp med de forutsattningar som finns i system och uppféljning om
och nar det blir aktuellt.

3.1 Exempel pa rutin - bevarande av prov om det annars finns en pataglig risk

for att barnets halsa skadas
— Enrepresentant fran ndgon av verksamheterna som har kompetens och behdrighet att bedoma om
det foreligger en pataglig fara for barnets halsa behover delta i handldaggningen av drendet. Det kan
exempelvis handla om att vara foredragande i handlaggningen av huvudmannens beslut.

— Verksamhet som dr delaktig i barnets vard gér en mognadsbedémning; behdvs en bedémning om
barnet anses sjalv kan ta stillning och fatta beslutet eller inte (se avsnitt 2.2 och 2.3). Aven om
barnet efter en mognadsbedémning inte anses kunna fatta beslutet har barnet ratt till information
och dess instdllning ska klarldggas och tillmdtas betydelse i forhallande till hans eller hennes alder
och mognad.

— Verksamhet som ar delaktig i barnets vard initierar i ett forsta steg ett samtal med vardnadshavare
gallande

o att ge information om konsekvensen av att kasta detta prov,

o att uppmdrksamma vardnadshavare om att de kan begransa anvandning av prov sa att det
kan bevaras enbart for barnets vard. Detta som ett alternativ till att prov kastas,

o att, om vardnadshavare star fast vid att barnets prov ska kastas, informera vardnadshavare
om
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= att biobankslagen mdojliggor att prov kan samlas in och bevaras mot
vardnadshavares vilja om det finns en pataglig risk for att barnets halsa skadas

» att om ansvarig verksamhet beslutar att ga vidare med drandet sa kommer
vardnadshavares meddelas om detta och ges en mojlighet att lamna sina skal.

— Verksamhet som ar delaktig i barnets vard anmaler drendet till huvudmannen for biobanken eller den
verksamhet som av huvudmannen delegerats ansvar att hantera arendet.

- Féredragande och samrad enligt lokal ordning. Aven vardnadshavare erbjuds férslagsvis &terigen att
lamna sina skal for begdran att prov ska kastas. Beslut fattas darefter enligt lokal ordning. Biobank
Sverige har tagit fram ett exempel pa en mall for beslut, men den behdver anpassas efter den lokala
verksamheten. Se dokument "C2c1. Exempel - innehall beslut om att bevara prov mot
vardnadshavares vilja”.

— Meddela vardnadshavare beslutet. Om beslutet innebar att prov bevaras ska vardnadshavare
meddelas

o sin ratt till overklagande och hur de ska ga tillvaga,

o att under den period som prov behdvs for barnets vard kommer prov att bevaras,
o vilka dndamal som prov far anvandas till,

o att barnet kommer att fa information senast under det ar denne fyller 18 ar,

— Beslutet meddelas biobanken. Biobanken registrerar samtyckesbegransning i
laboratoriets/biobankens IT-system (LIS) pa sa vis att prov enbart far enbart anvandas for
provgivarens vard samt kvalitetssakring och utvecklingsarbete inom ramen for halso- och
sjukvardsverksamhet. Med andra ord, samtyckebegransning behdver kryssas i for dvriga tilldtna
andamal enligt biobankslagen.

o Nar ett drende inkommer forsta gangen behdver Biobanken ocksa satta upp en rutin som
mojliggor att biobanken uppmarksammas pa att samtycke ska inhdamtas ett visst datum, nar
patienten fyller 18 ar.

= Biobanken behdver satta upp en rutin for att registrera att prov ar "bevarande av
prov mot vardnadshavares vilja”. Detta kan exempelvis géras manuellt i parm
eller/och via en sokbar kod i LIS.

= Nar provgivaren uppnatt 18 ar (under det aret barnet fyller 18 ar) informerar
biobanken den klinik dar patienten behandlats (bestallande verksamhet) att prov
finns och ar bevarat och att information ska ges.

=  Biobanken noterar och diariefor i LIS eller annat diarium det brev som skickats ut till
klinik dar patienten behandlats.

— Klinik dar patienten behandlas/har behandlats:

o Ge barnet information (enligt avsnitt 2.4.1) vid ett ordinarie besok for behandling eller
uppfoljning.

o Om provgivaren som fyllt 18 ar inte har besok i varden planerat tas innan 19-arsdagen
kontakt via telefon eller digitalt vardbesok.

o Om provgivaren inte gar att fa tag pa skickas erbjudande om besok eller annan kontakt med
post till folkbokforingsadress.

o Kliniken meddelar biobanken om information har formedlats.

— Biobanken:

o Biobanken noterar och diariefor i LIS eller annat diarium att information har formedlats.
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