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K3a. Bilaga — Exempel pa utformning
av forskningspersonsinformation och
samtyckesblankett for forskning som
inkluderar biobanksprov

Syftet med detta dokument (K3a.) ar att vara ett komplement till Etikprovningsmyndighetens (EPM)
stodmall for utformning av forskningspersoninformation (senast uppdaterad 20 september 2023).
Dokument fokuserar enbart pa de delar som ber6r biobankslagen. F6r EPM:s kompletta stodmall se EPM:s

webbplats.

K3a ar en bilaga till Biobank Sveriges dokument "K3 - Végledning gdllande utformning av
forskningspersoninformation med fokus pd biobanksrelaterade frdgor” dar fordjupad information finns.

EPM:s instruktioner framgdr i inramad svart och réd text s3 som presenterat i EPM:s stddmall. Biobank
Sveriges tilldgg av biobanksrelaterad information ligger under aktuell ruta och ar angiven i lila text.

For tydlighet och sparbarhet av uppdaterade versioner rekommenderas att sidnummer och
versionsnummer (girna datum) anges i forskningspersoninformationens sidhuvud eller sidfot.

Etikprovningsmyndighetens stodmall forskningspersonsinformation.
Ange projektets titel. Ska vara samma som angetts i etikprévningsansékan

Stédmall fér forskningspersonsinformation fran Etikprévningsmyndigheten, senast uppdaterad 20 september
2023.

Anvdnd ett enkelt sprék. Undvik svéara ord och ovanliga férkortningar. Undvik vddjande formuleringar.

Information till forskningspersoner

Vi vill fraga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. | det har dokumentet far du information om projektet
och om vad det innebar att delta.

Vad ar det for ett projekt och varfor vill vi att du ska delta?

Ge en kort men tydlig beskrivning av bakgrund och 6vergripande syfte med projektet. Informera om varfor
just den aktuella personen tillfragas samt hur projektet har fatt tillgang till uppgifter om personen som gor
att denne tillfragas.

Forskningshuvudman for projektet dr ange forskningshuvudman. Med forskningshuvudman menas den
organisation som ar ansvarig for projektet. Forskningen ar godkand av Etikprévningsmyndigheten,
diarienummer for prévningen hos Etikprévningsmyndigheten ar ange diarienummer
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Hur gar projektet till?

Beskriv ur forskningspersonens perspektiv vad ett deltagande innebér. Vad kravs av forskningspersonen?
Vilka metoder kommer att anvandas? Antal besok, intervjuer, enkéter, tester och tidsatgang? Ska prover
tas? Vilken sorts prover (vdvnad) ska tas? Provméangd?

Det ska tydligt framga pa vilket satt undersokningsproceduren eventuellt skiljer sig fran den rutinmassiga
behandlingen.

Tilligg under "Hur gar projektet till": nir befintliga prov som redan finns sparade i biobank® ska
anvandas i studien ska det ocksa beskrivas; vilka dessa prov ar och hur de ska anvandas. Befintliga
prov dr vanligen vavnads- eller cellprov tagna for patologi eller cytologi, men kan ocksa vara t.ex.
blod, likvor, urin.

Exempel pa formuleringar nar befintliga prov ska anvindas;

Exempel 1: Vivnadsprov som tagits tidigare och sparats for din vdrd kommer att efterfrdgas och anvindas
i projektet for att identifiera specifika férdndringar i arvsmassan som leder till 6kad risk for att utveckla XX
sjukdom. Vdvnaden kommer att undersékas med nya analyser i syfte att kunna jamforas med tidigare
analysresultat/analyser Vi kommer dven att efterfrdga och analysera del av ditt tidigare tagna vdvnadsprov
for att bedoma om du kan delta i studien.

Exempel 2: For att kunna undersdoka faktorer och dmnen som kan anvdndas for att spdra forekomst av
cancer eller som har eller kan ha betydelse for tumdrers tillvixt och hur tumdorceller svarar pd behandling
kommer vivnadsprov frdan patologavdelningen ddr dina tidigare tagna prov analyserats och sparats att
begdras ut till projektet.

Exempel 3: For att kunna undersoka faktorer och dmnen som kan anvdindas for att spdra forekomst av
inflammation eller som har eller kan ha betydelse for hur sjukdomen svarar pd behandling kommer
blodprov som tidigare tagits och sparats att begdras ut till projektet.

Etikprévningsmyndighetens stédmall forskningspersonsinformation.

Vad hander med dina prover?
De prover som tas i projektet férvaras kodade i en sa kallad biobank.

Samtliga ovan namnda prov kommer att vara kodade (pseudonymiserade) vilket innebar att de inte kan
kopplas direkt till dig som person. Kodnyckel férvaras Ange var kodnyckeln finns. Kodnyckeln behandlas sa
att inte obehdriga kan ta del av dem.

Du har ratt att utan férklaring sdga nej till att proverna sparas. Om du samtycker till att proverna sparas har
du ratt att senare och utan forklaring ta tillbaka (angra) det samtycket. Dina prover kommer i sa fall att
kastas eller avidentifieras.

Om du vill angra ett samtycke ska du kontakta huvudansvarig forskare med adress och telefonnummer.
Proverna far bara anvéndas pa det satt som du har gett samtycke till. Om du godkanner att vi far bevara och
anvanda dina prover for framtida andamal maste du samtycka specifikt till detta. Tillkommer forskning som

annu inte ar planerad, kommer Etikpréovningsmyndigheten att besluta om du ska tillfragas pa nytt.

Om prover kommer att sandas inom Sverige eller utomlands for analys ska det framga. Det ska framga om
proverna ska sdndas till ett annat EU/EES-land eller till ett tredje land. Kommer proverna bevaras hos

! Med bevarade befintliga prov avses prov som tidigare dr insamlade for personens egen vard eller behandling eller for annan
forskningsstudie.
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mottagaren, aterlamnas, avidentifieras eller forstoras? Hur lang tid kommer proverna férvaras/analyseras i
Sverige eller utomlands och inom vilken tid kommer proverna aterlamnas, avidentifieras eller forstéras?

Innehall ska vara enkelt och Llittforstaeligt och behover anpassas efter studiens uppligg. Det behdver
beskrivas vilka prov som avses bevaras och skyddet for dessa, vad prov far anvandas till, hur prov
avses hanteras, hur ldnge prov avses bevaras for studien och vad som hander med prov efter att prov

inte langre behdvs for studien.

Foljande behover alltid anges for prov som ska bevaras i biobank. Tas dven andra prov, som inte ska
bevaras i biobank, ska hantering av dessa beskrivas hdr alternativt under avsnitt Hur gar studien till.

Beskriv vilka prov som ska bevaras och hur ldnge

Exempel; For foljande prov [ange vilka prov som bevaras i biobank] ansvarar en svensk biobank i
enlighet med Biobankslag (2023:38) som reglerar hur prov fdr bevaras och anvindas. Prov kommer att
forvaras tills projektet dr avslutat. De eventuella provmdngder som dr kvar efter det att projektet
avslutats kommer antingen att forstéras eller sparas om du godkdnner sparande for framtida forskning
(se nedan). Alla prov planeras vara forstorda inom 5 dr om du inte godkdnner sparande for framtida

forskning.

Ange att prov kodas och var kodnyckeln bevaras

Exempel; Samtliga ovan ndmnda prov kommer att vara kodade, vilket innebdr att ditt namn och
personnummer inte kan kopplas direkt till ditt prov. Kodnyckeln forvaras [ange var kodnyckeln finns]
och skyddas frdn dtkomst av obehdriga. Kodnyckel och provrelaterad information hanteras av ansvarig
forskare, men kan dven delas med andra medverkande forskare i projektet samt med ansvarig biobank.

Ange att prov enbart far anvandas till andamal som forskningspersonen samtyckt till

Dina prov fdr enbart anvindas pd det sdtt och for de dndamdl som du har gett samtycke till.

Informera om hur man kan ta tillbaka sitt samtycke och fa prov forstérda (eller i undantagsfall
avidentifierade enligt Biobankslag 2023:382). Vet man att forskningsstudien enbart omfattar prov som
kan forstoras rekommenderas att anvianda exempel 1.

Exempel 1; Du har rdtt att utan forklaring sdga nej till att prov sparas. Om du samtycker till att prov
sparas har du rdtt att senare ta tillbaka (dngra) det samtycket. Dina prov kommer i sd fall att forstoras.
Om du vill dngra ett samtycke ska du kontakta ansvarig forskare, se kontaktuppgifter nedan.

Exempel 2; Du har rdtt att utan forklaring sdga nej till att prov sparas. Om du samtycker till att prov
sparas har du rdtt att senare ta tillbaka (dngra) det samtycket. Dina prov kommer i sé fall att forstoras
eller avidentifieras. Om du vill dngra ett samtycke ska du kontakta ansvarig forskare, se kontaktuppgifter

nedan.
Féljande behdver anges om tillampligt:

Tank pa att aven informera om screeningprov ska sparas.

Exempel; Prov som tas under screening for att bedéma om du kan delta i projektet kommer att sparas
for projektet dven om du inte kommer att delta.

Om prov kommer att sdndas till en mottagare inom Sverige eller utomlands for en atgard ska det
framga samt vilken atgard som &r aktuell (till exempel analys eller forvaring). Om aktuellt ska det

2 Prov far endast avidentifieras om det inte & méjligt att forstéra det aktuella provet utan att andra prov forstors.
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framga om prov ska sdndas till ett annat EU/EES eller utanfor EU/EES (tredje land). Information ska
ges om vad som sker med prov ndr atgarden ar genomford dvs. om prov kommer aterlamnas, forstoras,
forbrukas helt vid analysen eller fortsatta att forvaras hos mottagaren? Ange hur lang tid prov kommer
forvaras hos mottagaren.

Exempel: Kodade prov kan komma att analyseras hos laboratorier eller andra samarbetspartners och
foretag [inom Sverige och/eller inom/utanfor EU/EES]. Efter genomfdrd analys kommer dina prov att
[aterldmnas/forstoras/forbrukas/fortsatt forvaring hos mottagaren i X dr].

Det behover beskrivas vad som ska handa med prov efter att de inte langre behovs for studien.
Om prov ska forvaras for framtida andamal, lagg till:

Exempel; Om du godkdnner att vi far bevara och anvinda dina prov for framtida dndamdl mdste du
samtycka specifikt till detta. Tillkommer forskning som dnnu inte dr planerad, kommer denna forskning
granskas av Etikprovningsmyndigheten som kommer att besluta om du ska tillfrdgas pd nytt.

Om prov efter det att de inte langre behdvs for studien, ska avidentifieras och anvandas for
exempelvis kvalitetssakring, lagg till:

Exempel; Efter att studien har avslutats kommer ev. dterstdende prov att avidentifieras for att anvindas
for kvalitetssdkring. Efter avidentifiering kan prov inte ldngre spdras till dig.
I de fall prov tas i studien for analys av en allmanfarlig sjukdom enligt smittskyddslagen (till exempel
HIV och Hepatit) ska det beskrivas.
Exempel; Om ett analyssvar gdllande en allmdnfarlig sjukdom enligt smittskyddslagen (2004:168) visar
positivt resultat kommer detta att rapporteras i enlighet med klinikens normala rutiner.
I de fall forskningen onskar anvdnda undantaget om vésentlig modifiering® behovs information och
samtycke:

Exempel; Prov kommer att modifieras vésentligt. Detta innebdr [beskriv pd ett ldttforstdeligt sdtt vad
detta innebdr]. Sddana prov undantas biobankslagen och om du samtycker till att ditt prov far
modifieras visentligt kommer du inte att kunna dterta detta samtycke och fa prov forstorda.

Etikprovningsmyndighetens stodmall forskningspersonsinformation.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan ndr som helst valja att avbryta deltagandet. Om du véljer att inte delta
eller vill avbryta ditt deltagande behover du inte uppge varfor, och det kommer inte heller att paverka din
framtida vard eller behandling.

Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta den ansvariga for projektet (se nedan).

Fortydliga skillnaden mellan att avbryta deltagande (redan lamnade prov kan anvandas) och
atertagande av samtycke (prov ska forstoras) till deltagande projektet.

Exempel; Du viljer sjélv om du vill delta i detta projekt och du kan ndr som avbryta ditt deltagande
utan att uppge ndgon anledning. Det kommer inte heller att pdverka din framtida vdrd eller
behandling. Om du inte ldngre Onskar att dina redan ldmnade prov anvdnds i projektet kan du begdra

* Biobankslagen &r inte tilldmplig pa ett prov som har blivit vasentligt modifierat inom ramen for forskning eller
produktframstallning om 1) provgivaren har fatt information om att prov kommer att vasentligt modifieras och att det da inte ldngre
omfattas av biobankslagen, och 2) provgivaren har lamnat sitt samtycke till en sddan modifiering. Om inte bada villkoren ar
uppfyllda omfattas sddana prov av biobankslagen. Vasentligt modifierat innebadr att en inte obetydlig arbetsinsats ska ha lagts ned
pa bearbetningen. Den exakta arbetsinsatsen kan komma att skifta i takt med teknikutvecklingen och darmed ocksa paverka om
undantaget kan anvandas
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att de ska forstéras. Ndr ansvariga for projektet fdr information om att du har daterkallat samtycket till
anvdndning av dina prov kommer prov att forstoras.

Etikprovningsmyndighetens stodmall forskningspersonsinformation.

Ansvariga for projektet
Ansvarig for projektet ar Infoga namn och kontaktuppgifter till huvudansvarig forskare. Forslagsvis adress,
telefonnummer och e-postadress.

Beroende pa studiens uppldgg, kan dven namn och kontaktuppgifter till lokalt ansvarig forskare eller
annan lokal kontaktperson laggas till.

Etikprovningsmyndighetens stodmall samtyckesblankett
Ange projektets titel. Ska vara samma som angetts i etikprévningsansékan

Samtycke till att delta i projektet

Jag har fatt muntlig och/eller skriftlig information om studien och har haft méjlighet att stalla fragor. Jag far
behalla den skriftliga informationen.

* Jag samtycker till att delta i projektet Ange projekttitel
* Jag samtycker till att mina prover sparas i en biobank pa det satt som beskrivs i
forskningspersonsinformationen.

Plats och datum Underskrift

Namnfortydligande

I de fall forskningen 6nskar anvanda undantaget om vasentlig modifiering lagg till:

Exempel;

e Jag samtycker till visentlig modifiering av mina prov pd det sdtt som beskrivs i
forskningspersoninformationen.
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Om tillampligt, anvdand mallen nedan om prov ska bevaras for framtida forskning.

Etikprévningsmyndighetens stodmall samtyckesblankett framtida forskning

Ange projektets titel Ska vara samma som angetts i etikprévningsansékan

Samtycke till framtida forskning

Jag har fatt information om att de prover jag lamnar kan bli aktuella for framtida forskning som inte &r
beskriven i informationen till mig som forskningsperson. Jag har dven fatt information om att i det fall mina
prover ska anviandas i framtida forskning maste Etikpréovningsmyndigheten gora en prévning av det nya
projektet och i sin provning avgéra om jag ska tillfragas pa nytt.

* Jag samtycker till att mina prover far sparas for framtida forskning.

Plats och datum

Underskrift

Namnfortydligande




