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Biobankslagen - information till lakare och provtagande personal

Biobankslagen (2002:297) ska "g6ra det mdjligt att i
biobanker stélla humanbiologiskt material till férfogande
for forskning, utveckling, vard och behandling utan att den
enskilda manniskans integritet tréads fornar”. En biobank
ar en samling prover — blodprov, cellprov eller andra
vavnadsprover — som tas i varden och sparas langre tid
an tva manader efter analys och som kan harledas till en
viss person. Patienten har enligt biobankslagen ratt att fa
information om och IAmna sitt samtycke till att ett prov
sparas for olika &ndamal.

Patienten kan nar som helst &ndra sitt samtycke till hur
provet far anvandas eller begéra att det kasseras. Kass-
ering betyder vanligen att provet férstors. | enstaka fall
anvands laboratoriemetoder med prov fran flera individer
dar ett enskilt prov inte ensamt kan férstéras. Provet kan
da istallet avidentifieras, varvid en kodnyckel forstors.

Varje anvandning av sparade prover i forskningssyfte
maste ocksa godkénnas av en ndmnd for forskningsetik
som avgdér om patienten maste informeras och ge nytt
samtycke.

For PKU-prover géller sarskilda regler.

Information som hamtas fran sparade prover ska alltid
behandlas under sekretess. Prover maste férvaras oat-
komligt fér obehdriga och utan risk for att férstéras.

Vilka prover omfattas av lagen?

Lagen omfattar prover som tagits inom hélso- och sjuk-
varden. For personuppgifter kopplade till biobanksprover
géller patientdatalagen (2008:355), personuppgiftslagen
(1998:204) och offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

De storsta biobankerna i sjukvarden omfattar prover som
sparas inom klinisk patologi och cytologi och efter mikro-
biologiska serumanalyser. Kliniskt kemiska rutinprover
sparas vanligen inte.

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

Vanliga andamal f6r vilka prover sparas i biobanker:

* Histopatologisk och cytologisk diagnostik av tumdrsjuk-
domar och inflammatoriska sjukdomar: Provet behdver
sparas for eftergranskning t.ex. for att avgdéra om rétt
diagnos satts om behandlingen inte ger avsett resultat
och vid ansvarsarenden. Ofta behdver man jamféra ett
aktuellt prov med tidigare for att folja ett sjukdomsférlopp.

* Sparade prov behdvs for att kunna skilja pa aktuella och
tidigare genomgangna infektioner. Sparade prover behdvs
for kartldggning av smittsamma sjukdomar och fér att
kunna férhindra att dessa sprids.

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

* Fér undervisning ar sparade prover med séllsynta
diagnoser véardefullt.

* Vid kvalitetskontroll och metodutveckling behévs spar-
ade prover for att kontrollera att gamla och nya labora-
toriemetoder ger godkant resultat.
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* Medicinsk forskning och klinisk prévning, t.ex. cancer-
forskning eller I1akemedelsprévning, ar till stor del
beroende av att prover sparas.

Praktisk hantering av information och samtycke

Patienten bér erhdlla en skriftlig information innan sam-
tycke inhamtas. Av informationen framgar att det ar
viktigt for patientens egen vard och behandling att
provet sparas. Eftersom en kassering av provet kan fa
negativa konsekvenser for patienten ar det viktigt att
beslutet fattas férst efter moget évervagande.
Rekommendera en patient som inte kan ta stéllning
att samtycka till att prov sparas — atminstone tills
vidare — och att ta hem den skriftliga informationen
tilsammans med en nej-talong for att Idsa dem i lugn
och ro. Genom att skicka in nej-talongen kan patienten,
om han/hon senare énskar, ndr som helst dndra sitt
samtycke.

Dokumentation av samtycke sker pa remissen av
provtagande/provordinerande personal. P4 remissen
finns tre mdjliga alternativ:

* Patienten SAMTYCKER till att provet sparas fér vard,
behandling och darmed férenlig verksamhet, vilket
innebar att provet far sparas for patientens egen vard
och behandling, utbildning av vardpersonal och
kvalitets- och utvecklingsarbete inom varden samt
forskning och klinisk prévning. Detta alternativ ar
fortryckt pa pappersremissen.

* Patienten SAMTYCKER INTE till att provet sparas fér
ett eller flera &ndamal. Patienten gor sitt val pa nej-
talongen och bekréaftar med sin underskrift. Ett nej till
samtliga andamal innebar att provet kasseras.

Patienten &r oférmégen att lAmna samtycke.
Patienten kan p.g.a. sitt fysiska och/eller mentala
tillstand inte meddela sig med omvarlden. Provet
sparas tills vidare. Nar den tillfalligt oférmégna
patienten ater kan ta stéllning ansvarar
verksamhetschefen for att rutiner finns sd att
patienten far information och att samtycke inhdmtas.

Pa den elektroniska remissen kravs att patientens val
anges for att den ska kunna sandas.

Pa pappersremissen finns fortryckt ett samtycke till att
provet sparas for vard, behandling och darmed férenlig
verksamhet. Insdndande av pappersremiss utan marke-
ring &r en aktiv handling och innebér att patienten till-
fragats och lAmnat sitt samtycke till detta alternativ.
Annat alternativ markeras i avsedd kryssruta. Annan
pappersremiss an remiss med fortryckt samtycke far
inte anvandas.

*

Nej-talongen anvands om patienten vill begrédnsa
anvandningen av det sparade provet eller om patienten
vill att provet ska kasseras. Nej-talongen kan ocksa
anvandas om patienten i efterhand vill &ndra sitt sam-
tycke. Nej-talongen behdver inte ifyllas om patienten
samtycker till att provet far sparas.

Verksamhetschefen har ansvaret for att rutiner utformas
sd att patienten far information och tillfragas om
samtycke. Vem som ska ge information och inhdmta
samtycke beror pa omsténdigheterna. Det kan vara
ordinerande lakare, tandl&kare, barnmorska, sjuk-
skoterska, biomedicinsk analytiker eller underskdterska.

Patient och personal som vill ha mer information han-
visas till Regionalt biobankscentrum, Universitetssjukhuset
i Lund, 221 85 Lund. Tel 046-17 75 19. www.rbcsyd.se
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