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Inledning

Biobankslagen ska "gora det mojligt att i biobanker stilla humanbiologiskt
material till forfogande for forskning, utveckling, vard och behandling utan
att den enskilda minniskans integritet trids fornidr”. Lagen innebir att pati-
enter/provgivare méste fi information om — och ge sitt samtycke till — att
deras prover fir sparas i en biobank och for vilka indamél de fér sparas.
Mojliga dndamal 4r vard och behandling samt utbildning, forskning, klinisk
provning, kvalitetssidkring och utvecklingsarbete.

Lagen kan ses som ett led i det pigdende arbetet med att stirka patien-
tens stillning och 6ka patientens inflytande 6ver sin egen vard och behand-
ling. Lagen ska ocksd underlitta for forskare att fa tillgang till virdefullt
material for forskning och klinisk provning.

Denna broschyr ir i forsta hand avsedd som en kort information till all
hiilso- och sjukvédrdspersonal som ordinerar eller tar prover. Den bestér av
tvd delar. Den forsta delen beskriver rutinerna fér information och sam-
tycke, samt dokumentation av samtycke, vid provtagning/provordination.
Den andra delen utgors av svar pd frigor som en patient kan tinkas stilla.

Rutiner for information och samtycke

Vilka prover omfattas av biobankslagen?

Biobankslagen omfattar prover som tagits inom hilso- och sjukvirden —
bade for klinisk diagnostisk verksamhet och f6r forskningsindamal — vilka
sparas lingre dn tv manader efter avslutad analys och som kan hirledas till
€n Viss person.

Exempel pa prover som av medicinska skal bor sparas: viavnadsprov, cytologiprov,
benmargsutstryk, serumprov for utredning av infektioner, immunbrist- och immunologiska
sjukdomar samt prov for genetiska och narkotikaanalyser.

'Ur proposition 2001/02:44 (Biobanker inom hilso- och sjukvarden mm)

Vilka rutiner giller for information och samtycke?
Patienten maéste fi information nir ett prov kan komma att sparas i en bio-
bank. Patienten ska fi information om att ett prov kan komma att sparas
och for vilka dndamal det sparas. Direfter tillfrigas patienten om samtycke
till att provet far sparas och for vilka dandamal det far sparas. Patienten ska
dven ge sitt samtycke till att personuppgifter som hor till provet sparas i
anslutning till biobanken, enligt personuppgiftslagen.

Patienten bor alltid fa en skriftlig information innan eller nir samtycke
inhdmtas.

Ett samtycke giller vanligen for ett provtagningstillfille eller vid ett sam-
manhingande vardtillfille med upprepade provtagningar. En patient kan
inte ge ett generellt samtycke till att spara alla eventuella framtida prover.

Vem ansvarar for att patienten informeras?

Verksamhetschefen har ansvaret for att rutiner utformas s att patienten fir
information och tillfrigas om samtycke. Vem som i praktiken ska ge infor-
mation och inhdmta samtycke beror pd omstindigheterna. Det kan vara
ordinerande likare, tandliikare, barnmorska, sjukskoterska, biomedicinsk
analytiker eller underskoterska.

Vilka val har patienten?

PATIENTEN SAMTYCKER

Patienten kan ge sitt samtycke till att provet sparas. Provet sparas da for vard,

behandling och didrmed forenlig verksamhet, vilket innebir forutom patien-

tens egen vird och behandling dven utbildning av vardpersonal och kvalitets-

och utvecklingsarbete inom varden samt forskning och klinisk provning.
Undersokningar har visat att de allra flesta patienter samtycker till att

prover sparas — ocksd for forskningsindamal.

PATIENTEN SAMTYCKER INTE

Patienten kan ocksd vilja att inte samtycka till att provet sparas for ett eller flera
av ovanstiende dndamadl. Patienten fyller d i en nej-talong (se nedan) och
bekriftar med sin underskrift. Ett nej till samtliga dndamal innebir att provet



kasseras efter analys. Patienten maste dé fa information om att detta kan
innebira risker i form av osiker diagnostik och behandling i framtiden.

PATIENTEN TVEKAR

Ar patienten osiker bor du rekommendera honom/henne att provet sparas
tills vidare; ett kasserat prov gar ju aldrig att aterskapa. Patienten fir dd med
sig den skriftliga informationen tillsammans med en nej-talong for att lisa
dem i lugn och ro. Genom att skicka in nej-talongen kan patienten, om
han/hon senare 6nskar, nir som helst dndra sitt samtycke.

PATIENTEN AR OFGRMOGEN
Om patienten idr oférmogen att ge sitt samtycke ska provet sparas tills vida-
re. Notera: med begreppet “oférmogen patient” menas att patientens fysiska
och/eller mentala tillstind medfor att patienten, tillfilligt eller permanent,
inte kan meddela sig med omvirlden. Patienten kan exempelvis vara med-
vetslos, dement, tillfilligt forvirrad eller 1 sddant akut tillstind att samtycke inte
kan inhidmtas. Det ska inte forviixlas med "tveksam/osiiker/obeslutsam patient”.
Om/nir patienten ater kan ta beslut ansvarar verksamhetschefen for att
rutiner finns si att patienten far information och samtycke inhimtas. Om
patienten samtycker till att provet far sparas bor biobanken meddelas pa
lampligt sitt. Om patienten inte samtycker skall han/hon fylla i och under-
teckna en nej-talong.

PATIENTEN ANGRAR SIG

Patienten kan nir som helst dndra sitt samtycke till hur provet fir anvindas
eller begira att det kasseras. Patienten skickar dd in en nej-talong alternativt
kontaktar Regionalt biobanksregister, Universitetssjukhuset i Lund,

221 85 Lund. Tel 046-17 75 19.

Hur dokumenteras patientens val?

Om patienten samtycker till att spara sitt prov dokumenteras detta genom
inskickande av remiss med fortryckt samtycke, se nedan. Om patienten inte
onskar spara sitt prov for ett eller flera indamal ska detta markeras genom ett
kryss 1 ddrfor avsedd ruta pd remissen. Patienten ska da dven underteckna
nej-talongen som bifogas remissen.

Text pa pappersremiss:

Inskickandet av denna remiss bekraftar att patienten (alt vardnadshavare/narstaende) har fatt
information om — och samtycker till — att provet och tillhérande personuppgifter sparas for vard
och behandling och ddrmed forenlig verksamhet.

O Nej, patienten samtycker inte till att provet sparas fér vard och behandling och dirmed
forenlig verksamhet. Nej-talong bifogas.

O Patienten ar vid provtillfillet ofsrmdgen att limna samtycke.

Nej-talong
Nej-talongen ska anvindas sparsamt och endast delas ut till fsljande
patienter/provgivare:

© Patienter som vid tillfillet for information och samtycke inte samtycker till
att spara provet, for ett eller flera indamaél. Talongen fylls i direkt, under-
tecknas av patienten och bifogas remissen eller provet.

© Patienter som vid tillfillet for information och samtycke var tveksamma till
att ta stillning och rekommenderades att samtycka tills vidare. Provet sparas
tills vidare. Om patienten senare vill aterkalla sitt samtycke fyller han/hon
i talongen, undertecknar den och sinder talongen till Regionalt biobanks-
register vid Universitetssjukhuset i Lund.

© Patienter som vill terkalla ett tidigare givet samtycke.

Nir du delar ut en nej-talong bor du hjilpa till att fylla i uppgifterna om provet
i talongens nedre del samt, om mojligt, dir fista en klisterlapp med provets
streckkod.

En patient kan ocksd nir som helst dndra sitt samtycke genom att viinda sig
till Regionalt biobanksregister, Universitetssjukhuset i Lund, 221 85 Lund.
Tel 046-17 75 19.

Aven om det pi remissen ir markerat att patienten inte vill spara provet kom-
mer provet att sparas pé laboratoriet tills laboratoriet har mottagit en nej-talong.



Nej-talong:

INFORMATIONSAVSNITT

Nej-talong:

O Provet far inte anvindas till forskning eller klinisk provning. Provet far sparas enbart for vardan-
damal (inkluderande min egen vard och behandling, utbildning av vardpersonal och kvalitets-
och utvecklingsarbete inom varden).

O Provet far inte anvindas till:
(ange valfri kombination av ovan angivna dndamal).

[ Provet far inte sparas for nagot dndamal. Provet ska kasseras efter analys.

Underskrift och provuppgifter:

Provuppgifterna kan girna fyllas i tillsammans med sjukvardspersonal.

Datum Underskrift av provgivare alt vardnadshavare/nérstaende
Ange har uppgifter som identifierar vilket prov det giller:

Namn: Personnummer:

Provtagningsdag/-period: — Sjukhus/mottagning:

Typ av prov som avses (blod, cellprov, annat viavnadsprov, annan provtyp):

Plats for streckkod (ej krav):

Vad hidnder med provet om en patient inte ger samtycke

till sparande?

Provet kasseras efter analys. Detta innebir vanligen att provet kastas. Provet
kan ocksé avidentifieras, varvid en kodnyckel forstors. Provet kan direfter
inte pd nigot sitt hirledas till patienten.

Svar pé frigor som en patient kan tinkas stilla

Varfor dr det angeldget att prover sparas?

Den vanligaste anvindningen av sparade prover ér for patientens egen vard
och behandling genom att diagnostiken av patientens sjukdom forbéttras.
Prover behover ocksd anviindas for vardens 1opande kvalitets- och utveck-
lingsarbete samt f6r utbildning av vardpersonal.

Ocksd medicinsk forskning och klinisk prévning, t. ex. cancerforskning
eller likemedelsprovning, ir till stor del beroende av att prover sparas. Om ett
sparat prov ska anviindas i ett forskningsprojekt méste projektet godkinnas av
en ndmnd for forskningsetik. Namnden bedomer om projektet dr viktigt for
varden och avgér om patienten maste informeras och ge nytt samtycke.

Exempel pa nytta av prover i biobanker
Vid histopatologisk och cytologisk diagnostik av tumérsjukdomar och inflammatoriska sjuk-
domar behover prover sparas for eftergranskning t.ex. for att avgora om ratt diagnos satts,
om behandlingen inte ger avsett resultat och vid ansvarsidrenden. Ofta behover man jamfora
ett aktuellt prov med tidigare for att f6lja ett sjukdomsforlopp. Sparade prov behdvs ocksa
for att man ska kunna skilja pa aktuella och tidigare genomgangna infektioner.

Sparade prover behovs dven for kartlaggning av smittsamma sjukdomar och fér att kunna
forhindra att dessa sprids.

Vid arftliga sjukdomar kan det vara viktigt att ha sparade prover fran avlidna for att kunna
bekréfta en diagnos for bl.a. férebyggande atgarder och familjeplanering.

For undervisning dr sparade prover med sallsynta diagnoser vardefullt.

Vid kvalitetskontroll och metodutveckling behdvs sparade prover for att kontrollera att
gamla och nya laboratoriemetoder ger godkant resultat.

Vad iir en biobank?

En biobank ir en samling prover — blodprov, cellprov eller andra viiv-
nadsprover — som tas i virden och sparas lingre tid dn tvd ménader efter
avslutad analys och som kan hirledas till en viss person. De storsta biobank-
erna i sjukvirden omfattar prover som sparas inom klinisk patologi och
cytologi och efter mikrobiologiska serumanalyser. Rutinprover for klinisk
kemisk analys sparas vanligen inte.



Vad siiger biobankslagen?

Lagen siger att en patient/provgivare ska fa information om att ett prov kan
behéva sparas i en biobank och om det eller de dndamaél for vilka biobank-
en fir anviindas. Direfter kan han/hon limna sitt samtycke till att provet far
sparas — for samtliga indamal som lagen medger eller bara for specificerade
dndamal. Alternativt kan patienten besluta att provet ska kasseras.

Patienten kan nir som helst dndra sitt samtycke till hur provet far anvin-
das eller begira att det kasseras.

Lagen foreskriver att prover i en biobank ska forvaras si att de inte riske-
rar att forstoras och s att obehoriga inte far tillging till dem. Information
som himtas frin sparade prover ska behandlas under sekretess. Varje
anvindning av sparade prover i forskningssyfte méste godkinnas av en
nidmnd for forskningsetik som avgér om patienten méste informeras igen
och ge nytt samtycke.

Prover frdn biobanker fir inte ldimnas ut i vinstsyfte eftersom det dr for-
bjudet att handla med prover frin ménniskor.

Vad gér jag om patienten stiller fragor som dr svdra att besvara?

Patienten hinvisas till sin likare eller till annan person som lokalt utsetts att
svara pd dessa frigor.

LAS MER OM INFORMATION OCH SAMTYCKE

Landstingsforbundets webbplats www.lf.se/biobanker For patienter och allmanhet

© "Till dig som lamnar prov”, information for
patienter/provgivare (en sida)

© ” Biobanker — resurs for livet”, ett fordjupningsmaterial
for den intresserade patienten (16 sidor)

O Affisch avsedd fér viantrum, ”Ett sparat prov kan

radda liv”

Informationsmaterial (kan hamtas pa Landstingsforbundets
webbplats):

For personal

© “Biobankslagen och landstingens gemensamma hanter-
ing av information och samtycke”, en langre personal-
introduktion

© ”Biobankslagen, information till likare och provtagande
personal” (en sida)

© ”Biobanker som hilsoresurs”, utbildningsskrift

© ”Landstingens gemensamma hantering av information
och samtycke enligt biobankslagen”

© Affisch avsedd for anslagstavlor pa arbetsplatserna,
“Har du fragor..”.
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Mer om information och samtycke nar det géller provers
sparande finns hos Regionalt biobanksregister,
Universitetssjukhuset i Lund, 221 85 Lund. Tel 046-17 75 19.
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