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Syfte och inledning

Informations- och samtyckesordning &r ett av de huvuddokument som landstingen genom
Landstingens biobanksprojekt gemensamt tagit fram for att fa en nationellt enhetlig
tolkning av lagen och for att skapa gemensamma rutiner.

Syftet med detta dokument &r att skapa gemensamma rutiner, hos offentliga och privata
vardgivare och privata laboratorier, for hanteringen av information och samtycke nar det
galler provers sparande. Gemensamma rutiner underlattar for bade provgivare och personal
samt medfér samordningsvinster for landstingen. Det &r dven en fordel om remisstexter,
den s.k. nej-talongen och informationsmaterial till provgivare och patienter ser likadana ut
I alla landsting. Samtliga landstingsdirektorer har beslutat att ansluta sig till informations-
och samtyckesordningen.

En bakgrund till biobankslagen och Landstingens biobanksprojekt finns i dokumentet
Introduktion och dversikt. Dér beskrivs ocksa det arbete som gjorts inom projektet, de
utgangspunkter som ligger till grund for arbetet och den fortsatta organisationen inom
biobanksomradet. En sammanstallning 6ver landstingens gemensamma
biobanksdokumentation finns i Dokumentférteckning. Inom biobanksomradet finns ett
antal olika roller: huvudman, informations- och samtyckesansvarig, verksamhetschef vid
dppen/sluten vard och for laboratorium, biobanksansvarig, biobankssamordnare och
biobanksforestandare. Se en beskrivning 6ver dessa och deras ansvar i Roller och ansvar
inom biobanksomradet. | detta dokument refereras dven till Ordlista och Principer for
tillgang till biobanksprov och personuppgifter for forskning.

Biobankslagens krav pa information och samtycke

Ett viktigt krav i biobankslagen &r kravet pa information och samtycke. For att ett prov ska
fa sparas kraver biobankslagen att den enskilde provgivaren ger sitt samtycke till att provet
far sparas. Det innebér att provgivare vars prov kan behdva sparas i en biobank maste
informeras om att provet bor sparas och om varfor det bor sparas. Dérefter ska provgivaren
sjalv besluta om han eller hon samtycker till att provet ska fa sparas. Provgivaren har aven
rtt att begransa den framtida anvandningen av provet. Samtyckesbeslutet ska
dokumenteras pa lampligt satt enligt bestammelser i patientjournallagen. Om provgivaren
begér att provet inte ska sparas, ska provet destrueras eller avidentifieras utan drojsmal
efter utford analys. Provgivaren kan &ven i efterhand begéra att tidigare givet
samtyckesbeslut &ndras i omfattning alternativt begdra att prov ska destrueras eller
avidentifieras. Provgivaren kan dock inte vélja mellan destruktion och avidentifiering.
Biobankslagen innebar saledes forandringar av rutinerna for éppen och sluten vard och
laboratorier. Observera att provgivarens krav pa att prov ges avgransad anvandning
alternativt destrueras eller avidentifieras bara kan galla prov som omfattas av
biobankslagen. Prov som samlas enligt bestammelser i annan lagstiftning for visst andamal
omfattas inte.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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Vilka prov géller lagen for?

Biobankslagen géller for prov i biobanker som inréattats i Sverige i en vardgivares halso-
och sjukvardsverksamhet och for prov som lamnats ut fran en sddan biobank. For prov som
tas for vard och behandling galler lagen om proven &r identifierbara (dvs. om de kan
hérledas till en individ) och ska sparas en langre tid, riktméarke tva manader, efter slutford
analys. Socialstyrelsen medger dock i sina foreskrifter mojlighet att proven sparas langre
tid utan provgivarens samtycke om det behovs for att sakerstélla diagnos, vard och
behandling fér provgivaren. For prov som inom hélso- och sjukvarden tas for forsknings-
andamal eller klinisk prévning galler biobankslagen direkt fran och med provtagnings-
tillfallet, dvs. den galler &ven rutinprov som tas for ett forskningsprojekt.

Huvudmannen ska ge vagledning om vilka typer av prov som av medicinska skal bor
sparas langre an tva manader. | det dagliga kliniska arbetet bor det tydligt framga vilka
prov som bor sparas, t.ex. genom markering pa remiss eller pa en provvalslista i
journalsystemet. Ansvarig for att ta fram dessa remisser eller listor ar verksamhetschefen
vid det laboratorium dit proven skickas och forvaras.

For narmare information om vilka prov som &r undantagna fran lagen, se Principer for
tillgang till biobanksprov och personuppgifter for forskning.

Vad far sparade prov anvandas till?
| biobankslagens 2 § preciseras mojliga andamal for sparade prov i biobanker.

e vard och behandling och andra medicinska andamal i en vardgivares verksamhet
e kvalitetssakring

e utbildning
e utvecklingsarbete
e forskning

e Kklinisk prévning
e annan darmed jamforlig verksamhet.

| detta sammanhang kan det finnas skal att sarskilt begrunda innebdrden i andamalen
kvalitetssakring, utvecklingsarbete och utbildning. Kvalitetssakring avser att prov anvéands
for att undersoka sékerheten i en metod. Utvecklingsarbete innebér att prov anvands for att
etablera ny metodik eller att i ett begransat omfang undersdka om resultaten av en ny
analysmetod ar adekvata for vardens behov. Utbildning som sérskilt &ndamal maste
begransas till de fall da prov anvands specifikt for en utbildningssituation och inte den
kontinuerliga utbildning och handledning som sker inom ramen for det dagliga arbetet
(detta ingar i vard och behandling).

I manga fall kan syftet med dessa andamal uppfyllas genom anvandande av avidentifierade
prov. Dock finns det situationer nér detta inte &r mojligt. Det dr dessa situationer som
motiverar att provgivaren ges majlighet att fatta samtyckesbeslut for andamalet.

| samtyckesforfragan och remisstexter sammanfors dessa andamal under bendgmningen
vard och behandling och darmed forenlig verksamhet.

Att andamalen pa sa satt kan sammanfattas i en benamning beror pa att:

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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e god vard och behandling bygger pa att verksamheten dven kvalitetssakrar och
utvecklar sitt arbetssatt samt utbildar sin personal,

o forskning bor ses som en integrerad del av sjukvarden — den syftar till langsiktigt
forbattrad vard och behandling,

e om seri6s information, diskussion och stallningstagande till vart och ett av
andamalen vard, behandling, utbildning, kvalitets- och utvecklingsarbete inom
varden samt forskning och klinisk prévning ska goras, kravs lang tid. Detta ar inte
praktiskt hanterbart inom rutinsjukvarden,

o erfarenheter har visat att provgivare har svart att forsta inneborden av "kvalitets-
sakring” (som ar lagtextens skrivning) samt att forsta skillnaderna mellan
utveckling, forskning och klinisk prévning,

o samtycke till forskning vid provtagningen ersétter inte kravet pa forskningsetisk
bedémning av specifika forskningsprojekt. Den forskningsetiska ndmnden har till
uppgift att vérna den enskildes integritet och kan besluta om att ett separat
samtycke for det specifika forskningsprojektet ska inhamtas eller ej.

Varfor det ar viktigt att spara prov

Det ar ingen ny foreteelse att spara prov. Nar sa erfordrats har det alltid varit det gangse
forfarandet inom hélso- och sjukvarden. Det ar darfor viktigt att personal inom hélso- och
sjukvarden, provgivare och allmanhet forstar varfor det ar viktigt att prov sparas. Nedan
anges de viktigaste skélen. De aterfinns ocksa i informationsbladet till provgivare (se
avsnitt 3.1.2):

a. Biobanksprov utgdr en viktig kélla till information och kan i manga fall vara
avgorande for provgivarens fortsatta vard och behandling, liksom for provgivarens
rattssakerhet. Exempelvis kan prov behdva undersdkas igen om en behandling inte
ger avsedd effekt, en sékrare diagnos kan stéllas genom att jamfora nya prov med
sparade prov eller prov kan i ett senare skede behdva skickas till annan specialist
for bedomning.

b. Prov utgor en viktig kélla for utbildning av vardpersonal och kvalitets- och
utvecklingsarbete inom varden, exempelvis for att kontrollera och utveckla halso-
och sjukvardens metoder och rutiner.

c. Sparade prov behdvs for att kartlagga och forebygga smittsamma sjukdomar.
d. Sparade prov kan dven behdvas i ansvarsarenden.

Prov anvands vid medicinsk forskning som syftar till att battre kunna férebygga
och behandla sjukdomar.

Individens rétt till sjalvbestammande ar dock central inom halso- och sjukvarden. En
provgivare ska darfor ges allsidig information om konsekvensen av saval att spara provet
som att destruera eller avidentifiera det. Om en provgivare begér att provet inte ska sparas,
ska det naturligtvis respekteras.

Information och samtycke vid vard och behandling

Nedan beskrivs rutinerna for information och samtycke steg for steg. Huvudmannen &r
ytterst ansvarig att rutinerna inférs och fungerar. Ansvarig for att information ges och

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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samtyckesbeslut inhdmtas &r i normalfallet den som ordinerar eller tar ett prov. Den
ansvariga personen kallas for informations- och samtyckesansvarig (ISA) och kan enligt
biobankslagen vara en l&kare, tandlékare, barnmorska, sjukskoterska, underskoterska eller
biomedicinsk analytiker.

Det &r viktigt att all personal inom halso- och sjukvarden, och sarskilt provordinerande och
provtagande personal, har god k&nnedom om rutinerna. Utbildningsmaterial finns darfor
framtaget, se i Dokumentforteckning.

Notera att alla prov inte berors av biobankslagen; se vidare avsnitt 2.1. Varje landsting
(eller verksamhet) far dock sjélv besluta om vilka rutiner som ska galla, exempelvis om det
ar mer praktiskt att provgivaren alltid tillfragas om samtycke, oberoende av vad det
handlar om for prov.

Information

For att provgivaren ska kunna fatta ett samtyckesbeslut pa goda grunder, maste han eller
hon informeras om:

e vad sparade prov kan anvandas till,

o varfor det ar viktigt att prov far sparas,

e att ett destruerat alternativt avidentifierat prov inte kan aterskapas,

e att han eller hon sjalv bestammer om prov far sparas eller ¢j,

e att han eller hon har ratt att begransa ratten att spara prov till vissa &ndamal.

Nar ges informationen?

Informationen bor vara skriftlig och i normalfallet ges i samband med provordina-
tionstillféllet. 1 forsta hand bor landstingens gemensamma informationsmaterial anvandas,
se nedan. D4 kallelse eller remiss skickas hem till provgivaren, bor information skickas ut
tillsammans med dem. Ett informationsblad kan ocksa delas ut i vantrummet. Erfarenheter
visar att det ar av stor vikt att, om mojligt, ge den skriftliga informationen i god tid innan
sjalva samtyckesforfragan tas upp med provgivaren.

Om provgivaren inte kan tillgodogora sig informationen vid provordinationen pga. att han
eller hon &r beslutsoférmogen, ansvarar verksamhetschefen for att rutiner finns sa att
provgivaren far information och samtyckesbeslut inhamtas om eller nar provgivaren ater
kan fatta beslut. Se vidare avsnitt 4.1.

Vad innehaller den skriftliga informationen?

Landstingens biobanksprojekt har tagit fram informationsmaterial riktade till provgivare.
Det finns en vantrumsaffisch, ett informationsblad och en mer omfattande skrift foér dem
som vill veta mer om biobanker och om vad prov anvénds till. Varje landsting har sedan
anpassat materialet genom att inféra landstingets logotyp och kontaktuppgift.

Materialet beskriver varfor det ar viktigt att spara prov (se avsnitt 2.3) och klargor att det
ar provgivaren sjalv som avgor om provet far sparas. Aven de andamal som biobankslagen
tillater att prov sparas for, och som provgivaren ska ta stallning till, tas upp, se avsnitt 2.2.
I informationen framgar ocksa att provgivaren alltid kan andra sig om han eller hon vid
provordination eller provtagning valjer att samtycka till att spara prov.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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Samtyckesbeslut

Vid provordinationen eller provtagningen ska den informations- och samtyckesansvarige
kontrollera att provgivaren tagit del av informationen och sedan frdga om provgivaren
samtycker till att provet far sparas. Provgivaren kan antingen saga ja till alla &ndamal, séga
nej till att prov far sparas, eller séga ja till vissa och nej till vissa andamal. Om provgivaren
inte vill att provet ska sparas, ska provet utan drojsmal destrueras eller avidentifieras efter
avslutad analys. Se vidare under avsnitt 3.3 hur de olika alternativen ska dokumenteras.
For beslutsoférmogen provgivare, seavsnitt 4.1.

Vanligen fattar provgivaren beslutet redan vid provordinationen eller provtagningen, men
han eller hon kan dven vilja ta med sig informationsmaterialet hem for att fundera. | ett
sadant fall ska den informations- och samtyckesansvarige foresla att provgivaren
samtycker till att provet sparas till dess att han eller hon satt sig in i fragan. Detta
motiveras pa foljande satt:

o Samtyckesbeslutet &r ett viktigt beslut som provgivaren maste ges tillrackligt med
tid att fundera Gver, men vid sjalva provordinationen och provtagningen ar tiden
begrénsad. Det &r darfor inte rimligt att tvinga fram ett definitivt beslut direkt vid
provordination eller provtagning om provgivaren &r oséker. | stéllet ges
provgivaren mojlighet att ta med sig informationsmaterialet hem for att fundera.

e Om provgivaren beslutar sig for att provet ska destrueras eller avidentifieras ar det
ett oaterkalleligt beslut som inte gar att angra.

e Om provgivaren daremot samtycker till att provet far sparas, kan han eller hon
senare, om han eller hon sa 6nskar, begransa samtycket eller aterkalla det helt.

e Ett stort antal prov omfattas av biobankslagen (cirka 2-3 miljoner prov per ar). For
att inte belasta sjukvarden mer an nédvandigt kravs att varje fraga om samtycke till
att spara prov inte kraver for stor informationsinsats av den informations- och
samtyckesansvarige.

Giltighetstid for samtyckesbeslut

Provgivarens samtyckesbeslut &r vanligen giltigt for endast ett provtagningstillfalle. Dock
kan man, for en begransad vardepisod (det vill séga samtliga vardkontakter med en patient
for ett visst halsoproblem under en viss tidsperiod — i 6ppen och sluten vard) exempelvis
vid kroniska sjukdomar, spara uppgifter om samtyckesbeslutet i sitt journalsystem sa att
provgivaren endast behover tillfragas vid forsta provordinationen eller provtagningen.
Den informations- och samtyckesansvarige bedémer i den enskilda situationen om en ny
samtyckesforfragan ar lamplig.

Anledningen till att samtyckesbeslutet normalt bara galler ett provtagningstillfalle &r att det
inte ar etiskt forsvarbart att en provgivare ska ge ett generellt samtycke for att spara alla
typer av prov. Han eller hon kanske 6nskar tillata att en typ av prov sparas, men inte en
annan, eller vill tillata olika andamal for olika prov. Det &r ocksa svart att avgdra hur lange
ett fattat samtyckesbeslut ska rdknas som giltigt — hur lange ska provgivaren anses vara
bunden vid ett beslut? Men det ar samtidigt inte rimligt att, vid en vardepisod eller vid
upprepade provtagningar, varje gang frdga om provgivarens samtycke till att prov sparas.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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Samtyckesbeslutet kan dndras i efterhand

En provgivare kan nar som helst aterkalla sitt samtycke till att spara ett prov for ett eller
flera andamal. En sadan aterkallelse ska vara skriftlig och undertecknad av provgivaren.
Aterkallelsen skickas in enligt lokala eller regionala rutiner. En méjlighet &r att ”nej-
talongen” anvénds (se avsnitt 3.3.3).

En provgivare som begér att hans eller hennes prov inte ska sparas, ska inte behdva ringa
runt till alla biobanker och fraga om de har prov fran honom eller henne. | stéllet ska en
sddan provgivare hanvisas till ett regionalt biobankscentrum® eller motsvarande. Aven en
provgivare som dnskar aterta en tidigare begransning av samtycke hénvisas till det
regionala biobankscentrumet.

Ett andrat samtyckesbeslut som innebér att provet inte langre far sparas ska utan drojsmal
leda till att provet destrueras eller avidentifieras, forutsatt att undertecknad aterkallelse
mottagits. Aven journalférande lakare ska fa information om &ndrat samtyckesbeslut.

Dokumentation av samtyckesbeslut

Biobankslagen foreskriver att samtyckesbeslutet ska dokumenteras i en journalhandling.
Den journalhandling dar den informations- och samtyckesansvarige dokumenterar beslutet
ar i forsta hand remissen (som foljaktligen i regel utgor originalhandlingen for dokumen-
tation av samtyckesbeslutet). Se vidare avsnitt 3.3.1 och 3.3.2 fér nd&rmare information om
hur samtyckesbeslut ska dokumenteras i elektroniska remisser respektive pappersremisser.

Om provgivaren begadr att provet inte ska sparas ska ”nej-talongen” fyllas i och under-
tecknas av provgivaren® ”Nej-talongen” skickas in enligt lokala eller regionala rutiner.
Laboratoriet meddelas pa detta sétt hur provet ska hanteras efter analys.

Om provgivaren ar beslutsoférmogen ska den informations- och samtyckesansvarige
markera detta i en sérskild ruta.

Det kan finnas praktiska skal att dven notera samtyckesbeslutet pa sarskild avsedd plats i
provgivarens journal ndr en provgivare har upprepade kontakter med en och samma
mottagning eller avdelning.

Det ska vara mojligt for exempelvis en provgivare att i efterhand kontrollera vilket
informationsmaterial som gallde vid ett tidigare samtyckesbeslut. Darfor ska det inom en
huvudmans verksamhet finnas uppgifter om informationsmaterialet — vilka versioner som
nu anvénds och vilka som tidigare anvants.

Elektronisk remiss

Den elektroniska remissen utformas sa att samtyckesdelen av remissen (for sadana prov
som av medicinska skal bor sparas) maste fyllas i for att remissen ska kunna sandas.

Provgivarens samtyckesbeslut markeras pa remissen, se Remiss- och kallelsetexter. Om
provgivaren begar att provet inte sparas, alternativt vill begransa vilka andamal provet ska

! Ett regionalt biobankscentrum (RBC) &r en verksamhet som inréttats genom ett gemensamt beslut av
landstingen inom en sjukvardsregion. Det regionala biobankcentrumet ska verka som ett kunskapscentrum
inom biobanksomradet och ska bl a handha och ansvara for ett regionalt biobanksregister (RBR), ett
gemensamt register med information om regionens alla biobanksprov.

2 Aven andra undertecknade dokument 4n “'nej-talongen” godtas.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
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fa anvandas till, ska han eller hon dven ange sitt val pa "nej-talongen” och underteckna
denna. Den undertecknade “’nej-talongen” skickas darefter in enligt lokala eller regionala
rutiner.

| de fall provgivaren ér beslutsoférmégen ska detta anges, och rutiner ska finnas for hur
samtyckesbeslut inhdmtas vid ett senare tillfélle, se vidare avsnitt 4.1.

Pappersremiss

Det rekommenderas att pappersremisser utformas sa att prov som av medicinska skal bor
sparas ar sarskilt markerade, sa att informations och samtyckesansvarig far en indikation
pa att provgivaren ska tillfragas om samtycke.

Om provgivaren samtycker till att spara sitt prov for alla andamal dokumenteras detta
genom att inget av alternativen kryssas i pa remissen, se Remiss- och kallelsetexter. Om
provgivaren vill begéra att provet inte sparas, alternativt begransa vilka andamal provet ska
fa anvandas till, ska han eller hon dven ange sitt val pa "nej-talongen” och underteckna
denna. Den undertecknade nej-talongen” skickas darefter in enligt lokala eller regionala
rutiner.

I de fall provgivaren &r beslutsoférmogen ska detta anges, och rutiner ska finnas for hur
samtyckesbeslut inhdmtas vid ett senare tillféalle, se vidare avsnitt 4.1.

Det kan tyckas markligt att pappersremissen inte innehaller ndgon ja-ruta, men det finns
flera skal att utforma remissen sa:

e Erfarenheten visar att remisser ofta &r ofullstandigt ifyllda. Om en ja-ruta finns
kommer ett antal remisser sakna kryss i denna. Laboratoriet har inte mojlighet att
hantera en stor mangd ofullstandigt ifyllda remisser.

e Remisstexten ar formulerad sa att det tydligt framgar att sjalva inskickandet av
remissen utan kryss bekraftar att den informations- och samtyckesansvarige
ansvarar for att provgivaren har fatt information och samtyckt till sparande.

e Om forskning senare blir aktuell for det aktuella provet kommer etikprévnings-
namnd att ta stallning till om provgivaren ska tillfragas igen eller inte.
”Nej-talong”
Pa "nej-talongen” kan provgivaren valja att provet inte far anvandas till:

e forskning eller klinisk provning,
e utbildning, kvalitets- och utvecklingsarbete inom varden.

Provgivaren kan ocksa vilja att provet inte ska sparas efter avslutad analys. Detta innebar
att provet destrueras®eller avidentifieras. Provgivaren kan dock inte vélja mellan destruk-
tion och avidentifiering.

”Nej-talongen” ska anvéndas sparsamt, och den informations- och samtyckesansvarige ska
endast dela ut den till foljande provgivare:

e Provgivare som direkt da de far informationen om att provet kan sparas beslutar att
de inte vill tillata att provet sparas for ett eller flera &ndamal. Talongen fylls da i

% P& "nej-talongen” anvands ordet forstors i stéllet for destrueras.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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direkt, undertecknas av provgivaren och skickas enligt lokala eller regionala
rutiner.

e Provgivare som da de far informationen om att provet kan sparas inte kan ta
stallning och darfor rekommenderas att samtycka tills vidare. Talongen skickas
med provgivaren hem, och provet sparas tills vidare. Om provgivaren senare vill
aterkalla sitt samtycke fyller han eller hon i talongen, undertecknar den och skickar
in talongen enligt lokala eller regionala rutiner.

”Nej-talongen” kan ocksa anvandas av provgivare som av olika skél senare vill aterkalla
eller forandra ett tidigare givet samtyckesbeslut. Se avsnitt 3.2.2.

Varje landsting eller region bor ge information om var provgivaren kan fa en "nej-talong”,
om han eller hon saknar en sadan. Nar en "nej-talong” delas ut kan den informations- och
samtyckesansvarige hjalpa till att fylla i uppgifterna om provet i talongens nedre del samt,
om mojligt, dar fasta en klisterlapp med provets streckkod.

Prov destrueras eller avidentifieras pa provgivarens begéran forst efter att laboratoriet
mottagit en ’nej-talong ”som provgivaren undertecknat. Undertecknandet 4r ett satt att
sakerstalla att provgivaren verkligen forstatt innebdrden av sitt beslut. Om ett prov
destrueras eller avidentifieras kan det inte aterskapas.

Aven andra undertecknade dokument med information om provgivarens samtyckesbeslut
an ’nej-talongen” godtas.

Dér sa erfordras ansvarar den enhet som har ansvar for “nej-talongerna” aven for kontroll
av att insand “'nej-talong” kommer fran angiven provgivare.

Dokumentation och rutiner pa laboratoriet

Laboratorierna ska for varje prov dokumentera uppgifter om provgivarens samtyckesbeslut
i laboratorieinformationssystemet och eventuellt i annat register. Dar ska framga:

e vilka andamal provet far anvandas till,

e om provgivaren inte samtyckt till att provet sparas, utan begar att det destrueras
eller avidentifieras,

e om samtyckesbeslut saknas,
e om provgivaren varit oformégen att fatta ett samtyckesbeslut (se avsnitt 4.1),
e om och nar samtyckesbeslut &ndras.

Det rekommenderas aven att remitterande instans far uppgift om vilken samtyckes-
information som sparats, exempelvis via provsvarsutlatandet.

Om samtyckesbeslut saknas sparas provet till klarhet natts och det far under tiden endast
anvandas for vard och behandling.

Prov som enligt remiss ska destrueras far inte destrueras eller avidentifieras forran
laboratoriet mottagit en undertecknad “nej-talong” eller aterkallelse. N&r provet sedan
destruerats eller avidentifierats enligt provgivarens énskemal, ska laborationsinforma-
tionssystemet eller registret dven innehalla datum och signatur for nar detta genomfordes.
Av dokumentationen bor framga om provet destruerats eller avidentifierats. Uppgifterna
om destruktion eller avidentifiering rekommenderas ocksa foras in i provsvarsutlatandet.
En rekommendation &r ocksa att ”nej-talongen” sparas.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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Bekréaftelse av nej till sparande

Om en provgivare begar att provet ska destrueras eller avidentifieras, bor det finnas rutiner
for att hantera bekraftelse till provgivaren om denne sa énskar.

Om samtyckesbeslut saknas
Samtyckesbeslut for ett prov kan saknas av flera skal:

a. Provgivaren dr oférmdgen att fatta samtyckesbeslut (se avsnitt 4.1).
b. En gammal pappersremiss som saknar notering om samtyckesbeslut har anvénts.

c. Engammal elektronisk remiss som saknar notering om samtyckesbeslut har
anvants.

Varje verksamhet ska uppratta rutiner for att hantera dessa avvikelser. Om samtyckesbeslut
saknas sparas provet till klarhet natts och far endast anvandas for vard och behandling.

Forskning pa prov tagna for vard och behandling

Varje anvandning av prov for forskning maste godkéannas av etikprovningsnamnd.
Etikprévningsnamnden kan bestamma vilka krav som ska galla i fraga om information och
samtycke. En provgivares begdran om att ett prov inte far anvandas for forskning eller
klinisk prévning respekteras dock alltid.

Specialfall

Nedan listas ett antal specialfall med rekommendationer om hur information och sam-
tyckesforfragan ska hanteras.

Beslutsoférmdgen provgivare

En beslutsoférmogen person kan pga. fysisk eller psykisk sjukdom inte ta stéllning till om
prov far sparas. Daremot raknas inte beslutsvanda, spraksvarigheter eller liknande orsaker
till att en provgivare inte kan ta stallning som beslutsoférmaga. For definition av begreppet
beslutsoférmaogen, se Ordlista Version 3.0.

| de fall da provgivaren ar oférmdogen att fatta ett samtyckesbeslut far provet sparas tills
vidare for vard och behandling i enlighet med Socialstyrelsens foreskrifter. Huruvida
forskning pa prov fran beslutsoformogna (exempelvis demenssjuka) far ske har dannu
(september 2005) inte provats réattsligt.

Om eller nér provgivaren ater kan fatta beslut ansvarar verksamhetschefen for att rutiner
finns sa att provgivaren far information och samtyckesbeslut inhdmtas. Om provgivaren da
samtycker till att provet far sparas ska biobanken meddelas pa lampligt satt. Om prov-
givaren inte samtycker till att provet sparas alternativt vill begransa vilka &ndamal provet
far anvandas till, ska han eller hon pa sedvanligt satt fylla i och underteckna en “nej-
talong”, som skickas in enligt lokala eller regionala rutiner.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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Gynekologisk cellprovskontroll

Den gynekologiska cellprovskontrollen (GCK) skiljer sig fran flertalet patientbesok da
provgivaren inte ar sjuk och da tiden fér information och undersékning ar mycket kort
(ungefér 5 minuter).

Kallelsen till cellprovskontroll har darfor kompletterats med en text som aterfinns i doku-
mentet Remiss- och kallelsetexter.

Ett informationsblad har tagits fram, speciellt anpassad for GCK. Kallelse och informa-
tionsblad har godkénts av Arbetsgruppen inom svensk férening for obstetrik och
gynekologi (HARG).

Modrahalsovardens halsokontroll

For de halsokontroller som utfors vid modrahalsovarden har ett speciellt anpassat informa-
tionsblad tagits fram, pa samma satt som for GCK. Normalt ges information och sam-
tyckesbeslut fattas vid det forsta besoket pa modrahalsovarden. Samtyckesbeslutet géller
sedan alla provtagningar relaterade till graviditeten fram till och med férlossningen.

Blodgivare

Aven for blodgivare har ett séarskilt informationsblad tagits fram. Detta delas ut till
blodgivare i samband med forsta tappningen efter det att den nya rutinen tagits i bruk
(hosten 2005). Samtyckeformuleringen finns pa informationsbladet och efter under-
tecknande registreras samtyckebeslutet i blodcentralernas laborationsinformationssystem.

Ej svensktalande provgivare

Informationshlad och ”’nej-talong” har tagits fram pa ett antal sprak. Oversittningarna finns
vanligen att hamta fran landstingets (vardgivarens) webbplats. Om informationsblad
saknas ska tolk anlitas.

Barn och underariga

For barn och underariga ska vardnadshavaren fa information och fatta beslutet om
huruvida prov far sparas eller ej. Har den underarige uppnatt en sadan alder och mognad
att han eller hon kan ta stéllning till fragan ska den underarige fa information och sjalv
fatta samtyckesbeslutet.

Vardnadshavaren ska underteckna “nej-talongen”. Om tva vardnadshavare finns ska bagge
underteckna “’nej-talongen”.

For PKU-prov finns sérskilt kapitel i biobankslagen. PKU-prov har sarskild informations-
text och samtyckestext pa egen remiss, se dokumentet Remiss- och kallelsetexter. Alla
’nej-talonger” i Sverige som avser PKU-prov administreras av Stockholms Regionala
Biobankscentrum. For den individ som dnskar andra sina foraldrars givna samtycke vid
tiden for provtagningen, géller att provet ej finns sparat under individens namn och
personnummer, utan under moderns namn, personnummer, forlossningsklinik och prov-
tagningstid (tidigast 72 timmar efter fodseln).

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.
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Prov fran avlidna och foster

Tolkningen av biobankslagen i frdga om prov fran avlidna ar oklar, och Nationella
biobanksradet kommer se dver tolkningen av lagen och 4 kap. 6 § SOSFS 2002:11. Tills
vidare tolkas lagen som att reglerna for samtycke i obduktions- respektive
transplantationslagen géller nar prov tas i samband med obduktion eller transplantation
fran avlidna. D& kravs inget specifikt samtycke av anhdriga for sparandet, eftersom
sparandet ingar i forutsattningarna for dessa atgarder. Om prov fran en obduktion avses
sparas for annat syfte an att klarlagga diagnos och dédsorsak krévs dock tidigare samtycke
av den avlidne. Om tidigare samtycke i ett sadant fall inte finns, kravs samtycke av nara
anhoriga. "Nej-talongen” kan da anvandas om anhorig inte samtycker till sparandet. Har de
anhoriga olika uppfattning far provet inte sparas i biobank.

Om avlidnas prov i biobank avses anvandas for andra andamal an de den avlidne tidigare
samtyckt till ska anhdriga fa information om det nya andamalet och fa skélig tid att mot-
satta sig det. Om de anhdriga ar oeniga far provet inte anvandas for det nya syftet. Vid
forskning géller etikprévningslagens regler.

Om prov harror fran ett foster ska den kvinna som bar eller burit fostret bli informerad och
tillfragad om samtycke. Om kvinnan avlidit ska motsvarande som galler for transplantation
eller obduktion tillampas for provet fran fostret.

Vid vardepisoder som omfattar flera verksamheter

Vid en vardepisod dar en provgivare utreds i flera verksamheter, maste informations- och
samtyckesansvaret i vardepisoden fordelas mellan dessa verksamheter. Rutiner for detta
maste klargdras. Ansvariga for klargérandet ar berorda verksamhetschefer.

Provgivare med sjukdom som faller under smittskyddslagen

Om en provgivare har eller misstanks ha en sjukdom som faller under smittskyddslagen,
hanteras vanligen information- och samtyckesforfragan enligt normala rutiner, beskrivna i
kapitel 3. Réttslaget ar dock i nuléget (september 2005) oklart om smittskyddslakaren i
vissa fall kan bestamma att smittskyddslagen tar 6ver och prov i sa fall kan sparas utan
samtycke.

Om personuppgifter hérande till prov
For definition av begreppet personuppgifter, se Ordlista.

Biobankslagen reglerar hur prov far anvandas, medan anvandning och utlamnande av
personuppgifter regleras av offentlighets- och sekretesslagstiftningen samt dataskydds-
reglerna i personuppgiftslagen (PuL) och vardregisterlagen. Syftet med personuppgifts-
lagen ar att skydda manniskor mot krankning av deras personliga integritet. Lagen ger
detaljerade regler om hur helt eller delvis automatiserad behandling av personuppgifter ska
ga till. Med behandling av personuppgift avser lagen varje atgard eller serie av atgarder
som vidtas med personuppgifter, exempelvis insamling, lagring, bearbetning, vidare-
befordran eller radering. Personuppgifter far bara behandlas om den som
personuppgifterna galler har lamnat sitt samtycke till behandlingen. Samtycket ska vara

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
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tydligt och frivilligt och avse en specifik behandling. Det ska ocksa ha lamnats forst efter
det att den tillfragade har fatt tillracklig information om behandlingen.

Automatiserad personuppgiftshantering (elektroniska journaler) som sker inom hélso- och
sjukvarden regleras i princip av vardregisterlagen. Hanteras personuppgifterna i ett forsk-
ningsprojekt galler personuppgiftslagen. Se Principer for tillgang till biobanksprov och
personuppgifter for forskning.

Notera att analysresultat och journaltext inte faller under biobankslagen, vilket innebér att
dessa inte destrueras i samband med provgivarens begdran att destruera eller avidentifiera
prov.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, www.biobanksverige.se.



