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1 Syfte och omfattning

Denna rutin anger roller och ansvar for tillimpning av biobankslagen inom Region Gévleborg
och omfattar alla hilso- och sjukvardsverksamheter inom Region Gavleborg samt privata
vardgivare med landstingsavtal.

2 Allmant

Den 1 januari 2003 trddde ”Lagen om biobanker i hélso- och sjukvarden mm”, 1 kraft.
Biobankslagen (2002:297) reglerar hur prov fran ménniska far sparas och anvéndas. Lagen ér till
for att skydda patienter/provgivares integritet vid insamling, férvaring och anvindning av dessa
prov. Lagen ska samtidigt verka for att tillgodose att den medicinska forskningen far tillgang till
provmaterial for utveckling av varden.

Region Gévleborg borjade tillimpa lagen fran och med 1 november, 2004.

2.1 Biobankslagen

Biobankslagen omfattar prov som tagits inom hélso- och sjukvarden och som kan hérledas till en
viss person. Rutinprov inom varden har undantagits fran lagen. Med rutinprov avses prov som
inte sparas langre &n tvd manader efter avslutad analys, till exempel prov for klinisk kemisk
analys. Motsvarande undantag finns inte for prov som tas for forskningsidndamal eller klinisk
provning, hir géller biobankslagen for alla prov som tagits inom hélso- och sjukvarden.

Lagen innebdér att provgivare ska fa information om — och ge sitt samtycke till — att deras prov
fir sparas for vissa dndamal i en biobank. Dessa dndamal &r vard, diagnostik och behandling
samt utbildning, forskning, klinisk provning, kvalitetssdkring och utvecklingsarbete.

2.2 Biobank

En biobank &r ett organisatoriskt begrepp for den enhet dar prov sparas.

Biobank upprittas av huvudman (juridisk person). Anmilan om inréttande av en biobank sker till
Inspektionen for Vard och Omsorg (IVO). Huvudman for en biobank kan vara ex vardgivare,
universitet, lakemedelsforetag.

En biobank, enligt lagens mening, innehaller provsamlingar bestdende av prov som tas inom
hélso- och sjukvarden och som kan hirledas till en viss person. Blodprov, cellprov eller andra
vavnadsprov dr exempel pd prov som kan finnas i en biobank

Halso- och sjukvarden har alltid sparat prov for att kunna ge patienter god véard. Den vanligaste
anvindningen av sparade prov dr att sdkra att en provgivare (och ibland dven dennes anhoriga)
vid ett framtida vardtillfille ska fa en séker diagnostik samt ratt vard och behandling. Prov
behdver dven sparas for medicinsk forskning och klinisk provning.

3 Ansvar och roller

For en mer detaljerad information om roller och ansvar se Landstingens/Regionens gemensamma
dokument “Roller och Ansvar inom biobanksomraden” (www.biobanksverige.se).
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3.1 Huvudman for en biobank

En huvudman for en biobank ir alltid en juridisk person. I de flesta fall & huvudmannen en
myndighet eller organisation som juridiskt har ansvaret for en viss verksamhet. Aven en
enskild firma eller aktiebolag (dvs. en juridisk person) kan vara huvudman, men inte en
enskild fysisk person.

En huvudman for en biobank, eller den huvudmannen uppdrar 4t, gor bl.a. foljande:

e ansvarar for att samordna hanteringen av samtliga biobanker inom sitt
verksamhetsomrade

o ansvarar fOr att det finns dvergripande skriftliga direktiv och riktlinjer for
biobanksverksamheten, t.ex. for nyckelpersoners ansvar och uppdrag, rutiner for
information och samtycke, kvalitetssédkring av biobanker, hantering av prov (t.ex.
forvaring, sparandetider, pseudonymisering,) och tillgang till prov.

e ansvarar fOr att berord personal far adekvat utbildning kring biobankslagen och
Regionens gemensamma principer och rutiner rérande information och samtycke,
kvalitetssékring av biobanker och tillgéng till prov for forskning.

e Mer information finns i: Regionernas gemensamma biobanksdokument- Roller och
Ansvar

3.2 Biobanksamordnare/Biobanksansvarig Region Gavleborg

Hur rollen dr organiserad ser olika ut i olika regioner. Biobanksamordnare &r
understilld verksamhetschef for laboratoriemedicin, som har rollen som
biobanksansvarig, 1 fradgor som ror biobanken.

e Samlat ansvar for hanteringen av biobankerna inom Region Gévleborg

o E-biobanksansvarig

e Medverka i Regionalt rdd och vid nationell samordnings/ndtverksmoten anordnade av
Nationellt biobanksrad

e Samordna rutiner inom biobanksverksamheten enligt nationella principer

o Kunskapsresurs inom biobanksomradet lokalt- utbildningsansvarig

e Ansvara for overgripande skriftliga direktiv och riktlinjer

o Rutiner kring information och samtycke

e Ansvara for anmélan till Socialstyrelsen géllande inrdttande ny biobank, &ndra
uppgifter om biobank, dverlata eller ldgga ner befintlig biobank

e Administrativt underlitta forskning pé biobanksprov genom att stodja forskare och vara
kontaktperson mellan sjukvarden, universitet och ldkemedelsbolag nir det géller
forskning pa biobanksprov

e Provar ansokningar om tillgéng till prov for forskning, antingen forskare 6nskar
tillgang till primarprovsamling eller att prov utldmnas

e Administrera och underlitta kontakter med forskning och industri

e Ansvara for att utlimnande sker i enlighet med biobankslagens krav

e Ansvara for information till berérda fran regionalt och nationellt biobanksrad

e Vara ett stod vid inférandet av Svenska biobanksregistret (SBR) — Nationella
biobanksregistret (NBR)

e Vara ett stod vid forfrdgningar om biobanksansékningar
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o Uppritta rutiner for biobanksprov hantering gillande lagring och kassering pa den egna
enheten

o Biobankssamordnaren ska ha en central roll i den regionala/lokala verksamheten och
ha goda kontakter inom denna och med andra biobankssamordnare samt med chef {or
Regionalt biobankscentrum (RBC). Det &r viktigt att biobankssamordnaren har relevant
kompetens for uppdraget och ges resurser for att genomfora detta.

e Mer information finns i: Regionernas gemensamma biobanksdokument- Roller och
Ansvar

3.3 Lokalt biobankssansvarig

o Folja lokala krav och riktlinjer vad géller biobankslagen och hanteringen av denna

o Uppritthalla andaméalsenliga rutiner och fordela ansvaret for biobanksprov sé att
biobankslagen och samtyckesordningen foljs

o Hjilpa till att upprétta rutiner for biobanksprov hantering gillande lagring och
kassering pd den egna enheten

o Kontrollera prov till Nej-talongen och ev kassering

e Ta fram fall ur arkiv och ldmna ut enligt lista fran biobankssamordnaren

e Ansvara for rapportering av uppgifter till biobankssamordnaren om inréttande/dndring
eller nedldggning av biobank samt utlimnande av prov

3.4 Verksamhetschef for 6ppen/sluten vard

o Faststilla, implementera och uppritthdlla andamalsenliga rutiner pa den egna
arbetsplatsen s att biobankslagen och samtyckeshanteringen foljs inklusive
avvikelsehantering
Utforma kompletterande information utover den befintliga till provgivare/patienter och
personal efter den egna verksamhetens omstidndigheter

o Rutiner for hantering av specialfall av samtyckesordningen ex provgivare/patienter
som &dr oformdgna att lamna samtycke

e Rutiner for inhdmtade av samtycke vid ett senare tillfdlle om det inte kunde ges vid
provtagningstillfallet

3.5 Informations- och samtyckesansvarig personal (ISA
ansvarig)
o Kan vara provordinerande eller provtagande personal.

e Angvarar for information till personal och provgivare/patient, inhdmta samtycke och
dokumentera detta enligt verksamhetens rutiner.
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4 Biobanker i Region Gavleborg

5(15)

Reg nr | Biobank Andamal Provtyp
984 Givleborgs biobank Vard och behandling | Blod eller blodplasma
(Region Gévleborgs Andra medicinska Viévnad, Urin,
biobank) dndamal Saliv, Faeces,
Kvalitetssékring Ligvor
Utbildning
Forskning
Klinisk provning
Utvecklingsarbete
814 E-biobank Region Forskning Blod eller blodplasma
Gévleborg Klinisk prévning Viévnad, Urin
(endast priméra Saliv, Faeces
provsamlingar) Ligvor
834 Ortopedkliniken med Transplantation Caputar
provsamlingar pa Forskning
Operation Gévle
Operation Bollnds

411

4111

Primara och sekundara provsamlingar
En biobank kan innehélla bade priméira och sekundéra provsamlingar.

Primar provsamling

Primér provsamling dr prov tagna inom hélso- och sjukvarden och dér endast vardgivare kan

I biobank 984 ingér provsamlingar géllande vard och behandling frén klinisk patologi och
cytologi, klinisk kemi och kliniks mikrobiologi. Aven forskning -och studieprover som ir
ansokta och sparade i Region Gévleborg ingér i biobank 984.
Hur ldange proverna sparas i en biobank faststdlls av vardgivaren med hinsyn till provernas
héllbarhet eller anvéndbarhet. Tills vidare eller f6r en bestdmd tid.

vara huvudman. Prov fran en primér provsamling kan utldmnas till en annan huvudman eller
skickas for analys inom eller utom landet.

4.1.1.2 Sekundar provsamling

Sekundér provsamling dr en provsamling som lamnats ut fran hélso- och sjukvarden till en annan
huvudman. En provsamling kan bara ldmnas ut en gang — fran primér till sekundér. Den

sekundira provsamlingen kan inte ldmnas ut vidare. Kan endast skickas for analys inom eller
utom landet. Forskningsintuitioner, ldkemedelsforetag som inte &r vardgivare kan bara vara

huvudman for sekundira provsamlingar. Vid utlimning 6vergar ansvaret for provet till den nya
biobanken men forteckning 6ver vilka prov som utlimnats finns hos den ursprungliga biobanken.
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Utskriftsdatum: 2022-10-03



Y Region Rutin
x Gavleborg e

Dokumentnamn: Biobankslagen - Halso- och sjukvard Region Gavleborg
Dokument ID: 09-41086 Giltigt t.0.m.: 2024-10-21

Revisionsnr: 3

4.2 Syfte med att bevara prov och dess information

e Uppfoljning av provgivaren/patientens egna framtida vard, eftergranskningar, folja ett
sjukdomsforlopp. Bevarande prov dr i ménga fall en forutséttning for en séker vard och
ritt behandling efter bista kunskap.

e Kartldggning av smittsamma sjukdomar

e Senare generations diagnos och behandling — behandling av genetiska -drftliga
sjukdomar

e Kbvalitetssdkring, utvecklingsarbete och utbildning av personal

e Akademisk och industriell medicinsk forskning vilket genererar ny kunskap
(precisionsdiagnostik) och né forbattrade och skrdddasydda behandlingar
(precisionmedicin)

5 Biobanksprov

Biobankslagen omfattar prov som tagits inom héilso- och sjukvérden och som kan hérledas till en
viss person. De prover som sparas 1 biobank for vird och behandling finns 1 Gévleborgs biobank
(Region Gévleborg biobank ) nr: 984. Det ska finnas samtycke for att proverna ska sparas vill
provgivaren att de ska kasseras ska en underskriven Nej-talong inkomma till
biobankssamordnaren. All prover som tas kommer ej att sparas.

5.1 Prov som sparas

51.1 Enheten for Klinisk Patologi och Cytologi

Samtliga prov sparas. Klotsar (vivnadsprov), allméncytologi, sparas tillsvidare. PAD — och
cervixcytologiglas kasseras efter 20 ar. Negativa HPV-analyser for GH gors inga glas.
Undantag dr spermaglas som kasseras efter analys. Scannade glas — digitala bilder rdknas som
journalhandling.

5.1.1.1 Digitala bilder

Digitala bilder faller inte under samtyckesbegransningen. Digital bild (scannade diagnostik glas)
ar inte ett biobanksprov utan en journalhandling som ska bevaras. Journalhandling faller under
andra lagar.

Bild= journalhandling= bevaras

5.1.2 Enheten for Klinisk Mikrobiologi och Klinisk kemi

Alla PCR prover for Chlamydia pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae, Bordetella pertussis
och Bordetella parapertussis sparas tillsvidare.

Alla positiva PCR prover for Influensa, RSV och SARS-CoV-2 sparas tillsvidare.
Bade negativa och positiva serum som analyserats for SARS-CoV-2 PCR sparas tills vidare.

Utskriftsdatum: 2022-10-03
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Serum for SARS-CoV-2 bestillda for frysning sparas tillsvidare. Ovriga prover bestillda for
frysning sparas 1 ett ar.

SARS-CoV-2 faller inom Smittskyddslagen (SmL) och ingar i smittskyddsarbetet. Inhdmtat
samtycke behdvs ej for dessa prover, giller 4ven egenprovtagningen. Folkhdlsomyndigheten
tog detta beslut oktober 2021.

De prov som skickas for analys till annat laboratorium och dr positiva sparas tillsvidare hos
NPC.

Serologiprover for borrelia sparas ett ar.

Serologiprover for HIV, Hepatit, HTLV, Syphilis och Rubella sparas i tva ar (prov fran
blodgivarscreening sparas €j).

Prov for odling faller inte under biobankslagen.
Flertalet prover t ex blod- och urinprover sparas inte och omfattas inte av biobankslagen

Sjalvtest/egenprovtagning som skickas till laboratorium/ annat laboratorium for analys sparas
ej d& samtycke ej gar att inhdmta nér provgivaren gor bestillningen via 1177.

51.3 Biobankslagen galler inte foljande prov

e Rutinprov som tas inom hélso- och sjukvarden som sparas < 2 manader efter analys
(detta undantag géller ej prov tagna for forskning).

e Fran 1 januari 2019 finns dock ett undantag som innebér att prov som &r avsedda for
forskning och som analyseras inom sex ménader fran provtagningstillfillet och fOrstors
omedelbart efter analysen inte omfattas av biobankslagen. Notera att bada villkoren
maste vara uppfyllda.

e Helt avidentifierade prov

e Prov som tas for andra d&ndamal faller under vederborande lagstiftning och fodrar ej
samtycke: polisidr verksamhet, smittskydd och faderskapsprovning.

e Prov som ir ett resultat eller en produkt

e Prov tagna utanfor Sveriges grénser

Notera att oavsett om biobankslagen ar tillamplig eller inte, kridvs det alltid ett godkdnnande

frén Etikprovningsmyndigheten nir biologiska prov ska tas for forskning.

5.2 Hantering av prov

e Prov ska kodas och forvaras sidkert sa att det inte riskerar att forstoras
e Forvars sd att obehoriga inte far tillgédng till dem

Utskriftsdatum: 2022-10-03
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e Prov i biobank fér inte ldmnas ut eller Overlatas i vinst syfte

e Personuppgifter och prov ska forvars atskilda sa att inte obehoriga kan se fran vilken
person ett visst prov hirstammar.

e For utldimning av prov ansvara biobanksansvarig

e Overlatelse av provsamling och nedliggning av biobank ska godkinnas av IVO
(Inspektionen for Vard och Omsorg)

e Forskningsprojekt ska godkénnas av Etikprovningsmyndigheten

e For biobank ska det finnas dokumenterade kvalitetssystem och avvikelsehantering

e Brott mot lagen kan medfora atal, boter eller skadestind.

5.3 Vad far sparade prov anvandas till

I biobankslagens 2 § preciseras mdjliga andamal {for sparade prov i1 biobanker.

véard och behandling och andra medicinska dndamal i en vardgivares verksamhet
kvalitetssékring

utbildning

utvecklingsarbete

forskning

klinisk prévning

e annan ddrmed jamforlig verksamhet

I detta ssmmanhang kan det finnas skél att sdrskilt begrunda innebodrden i &ndamalen
kvalitetssakring, utvecklingsarbete och utbildning. Kvalitetssdkring avser att prov anvénds for
att undersoka sékerheten i en metod. Utvecklingsarbete innebir att prov anvinds for att
etablera ny metodik eller att i ett begransat omfdng undersoka om resultaten av en ny
analysmetod dr adekvata for vardens behov. Utbildning som sirskilt indamal maste begrénsas
till de fall da prov anvénds specifikt for en utbildningssituation och inte den kontinuerliga
utbildning och handledning som sker inom ramen for det dagliga arbetet (detta ingar i vird
och behandling).

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

54 Vad far biobanksprovet inte anvandas till

¢ Brottsutredning dr inte ett tilldtet indamal for hélso- och sjukvérdens biobanker inklusive
PKU biobanken. Dock innebdr biobankslagen inte ett generellt hinder mot att anvdnda
tvingsmedel enligt rattegdngsbalken vilket innebér att proportionalitetsprincipen ska
tilldmpas. (se punkt 5.4.1.1)

o Att Overlédta biologiska prover eller tillgang till prover 1 vinningssyfte dr inte tillatet.

e Material ur biobanker far inte 1dmnas ut till arbetsgivare.

e Material ur biobanker fér inte ldmnas ut till forsékringsbolag. Hér géller vanliga regler
om sekretess, vilket betyder att uppgifter inte kan ldmnas ut om du inte sjilv ger tillstand.

e Fader- fordldraskapsprovning

Utskriftsdatum: 2022-10-03
Page 8 of 15



Region Rutin 9(15)
~SE Gavleborg

44

Dokumentnamn: Biobankslagen - Halso- och sjukvard Region Gavleborg
Dokument ID: 09-41086 Giltigt t.0.m.: 2024-10-21

Revisionsnr: 3

5.4.1.1 Kan polis begar ut prov fran biobank vid brottsutredning
Nej, men det kan inte helt uteslutas utan lagdndring.

Hogsta domstolen (HD), (M4l O 2397-18), har i en dom avslagit en begéran om att fa
anvinda prov fran en biobank i brottsutredning med utgdngspunkt frén
proportionalitetsprincipen. I domen kan man utldsa att ”Sammantaget maste regleringen i
biobankslagen anses ha en sddan betydelse att den regelméssigt kommer att sla igenom vid en
proportionalitetsprovning enligt riattegdngsbalken och dédrmed hindra att biobanker anvénds 1
brottsutredande syfte”. HD tydliggdr dven att "Biobankslagen bygger pa tanken att en strikt
reglering av anvéndningen av biobanker dr en forutséttning for att fortroendet for biobankerna
ska kunna upprétthallas och ytterst for att ménniskor ska vara villiga att lata sina
vavnadsprover bevaras."

Utan en lagéndring finns dock en smal 6ppning att 1 rena undantagsfall kunna anvidnda prov
frén biobanker i brottsutredning. For att det helt ska uteslutas att prov i biobanker kan tas i
beslag for utredning av brott krivs en lagidndring. Tva utredningar (SOU 2010:81 samt SOU
2018:4) har foreslagit en fortydning av forhallandet mellan biobankslagen och
rattegangsbalken som innebdr att prov som omfattas av biobankslagen inte far tas 1 beslag for
utredning av brott. Detta eftersom utredningarna har ansett det angeldget att bevara
fortroendet for biobankerna samt att behovet av att kunna anvéanda biobanker 1
brottsutredningssyfte har bedomts vara mycket begransat. Dessa utredningar har fortfarande
inte lett till ndgon lagidndring.

Biobankslagen: I lagen (2002:297) om biobanker i hédlso- och sjukvirden m.m.
(biobankslagen). regleras hur humanbiologiskt material (prov), med respekt for den enskilda
minniskans integritet, ska fi samlas in, férvaras och anvéndas for vissa &ndamal. Prov far inte
samlas in och bevaras i en biobank utan att provgivaren eller dennes vardnadshavare
informerats om avsikten och om det eller de &ndamal for vilka biobanken far anvéndas och
dérefter ldmnat sitt samtycke. Prov som bevaras i en biobank fér inte anvéndas for andra
dndamal dn de som omfattas av tidigare information och samtycke utan att den som ldmnat
samtycket informerats om och samtyckt till det nya &ndamaélet. Den som ldmnat samtycke till
anvindning av ett prov har en oinskriankt rdtt att ndr som helst aterkalla sitt samtycke. Avser
aterkallelsen all anviandning ska provet omedelbart forstoras eller avidentifieras.

Rittegangsbalken: Enligt rattegdngsbalken kan aklagare besluta om att anvénda tvangsmedel i
form av husrannsakan hos annan an den som skiligen kan misstinkas for brottet om det finns
anledning att anta att ett brott har begétts pa vilket fangelse kan folja. Husrannsakan far i
dessa fall om det finns synnerlig anledning att det vid husrannsakan ska antriffas foremél som
kan tas i beslag som kan vara av betydelse for utredning om brottet.

Forhéllande mellan biobankslagen och réttegangsbalken: I en dom av Hogsta Domstolen
(HD) har man kommit fram till att biobankslagen och réttegangsbalken idag &r tillimpliga
sida vid sida. Det innebér att biobankslagen inte utgor ett generellt hinder mot att anvinda
tvangsmedel enligt rittegdngsbalken utan innebir att proportionalitetsprincipen ska tilldmpas.
Proportionalitetsprincipen innebér att den som beslutar om ett tvAngsmedel i varje enskilt fall
ska prova om den skada som anvindningen av tvangsmedlet medfor stér i rimlig proportion
till vad man har att vinna med atgarden. Endast om skélen for atgérden uppvéager det intrang
eller men i 6vrigt som atgérden innebér for den misstankte eller for ndgot annat motstaende
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intresse far husrannsakan beslutas.

Tillgéng till prov ur PKU biobanken for utredning av Anna Lindh mordet: I utredningen om
mordet pé utrikesminister Anna Lindh 2003 togs ett prov frin PKU-biobanken i beslag. I
Socialstyrelsens beslut papekades att det var en brist i handlaggningen att sjukhuset inte
begérde tingsréttens provning. Polismyndighetens agerande kritiserades av
Justitiecombudsmannen (JO) bl.a. pa den grunden att provet inte fanns tillgédngligt for beslag
nir beslutet fattades. I stéllet for beslag borde polisen, enligt JO, ha dvervigt frigan om
husrannsakan och den fragan borde ha understillts tingsrittens provning. Prov i biobankerna
bor med detta som utgdngspunkt bara lamnas ut till polis och aklagare om domstol har
beslutat i fragan.

Efter Anna Lindh-mordet 2003 har polisen inte fitt tillgdng till ett enda prov ur PKU-
biobanken.

6 Biobanksinformation och inhamtande av samtycke

For prov tagna for vard och behandling ansvarar verksamhetschefen pa respektive enhet for
rutiner angdende information och inhdmtande av samtycke.

Provgivaren/patienten ska fa information och ge sitt samtycke till att proverna sparas och vad de
far anvéndas till. Affisch, patientinformation och broschyrer placeras i vantrum.

Vid skriftlig kallelse dir biobanksprov ska tas rekommenderas att patientinformation om
biobankslagen bifogas.

Av informationsbladet framgar att det dr viktigt for provgivarens/patientens egen vard och
behandling att prov sparas och att det kan fa negativa konsekvenser om prov kasseras.
Provgivarens samtycke &r vanligen giltigt for endast ett provtagningstillfalle. Vid en begransad
vardepisod kan man spara samtyckesbeslutet i journalsystemet s& provgivaren tillfragas vid
forsta provordinationen eller provtagningen.

6.1 Samtyckeshanteringen

Provtagande personal tillfragar provgivaren/patienten om samtycke till att spara prov.
Verksamhetschefen pé kliniken/mottagningen har ansvaret for att rutiner utformas sa att
provgivaren far information och tillfragas om samtyckesbeslut. Vem som i praktiken ska ge
information och inhdmta samtyckesbeslutet beror pa omsténdigheterna. Det kan vara ordinerande
lakare, tandldkare, barnmorska, sjukskoterska, biomedicinsk analytiker eller underskoterska. Vid
véardepisoder som beror flera verksamhetsomraden méste berdérda verksamhetschefer komma
overens om ansvarsfordelningen. Oavsett om provgivaren onskar spara eller kasta sitt prov sa
ska enligt biobankslagen uppgifterna om samtycket pd lampligt sdtt dokumenteras 1 patientens
journal.

6.1.1 Pappersremiss

Inskickad remiss bekréftar att provgivaren/patienten har informerats och samtycker till att provet
sparas for vird och behandling och dirmed forenlig verksamhet. Vid Nej kryssmarkeras Nej-
rutan pa remissen av personal och lamnar Nej-talongen till provgivaren/patienten for underskrift.
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6.1.2 Elektronisk remiss

Personal maste fylla i samtyckesdelen. Vid Nej kryssmarkeras Nej-rutan pa remissen av personal
och ldmnar Nej-talongen till provgivaren/patienten for underskrift.

6.1.3 Kassering av biobanksprov

Da en Nej-talong med alternativet avidentifieras/forstoras &r ikryssat ska provet kasseras eller
avkodas si att de ej dr spérbara till en specifik individ.

Niér provet ar kasserat skickas ett nytt provsvar till in remitterande klinik med uppgift att provet
ar kasserat. Bekréftelse angdende kassering meddelas patienten/provgivaren av
biobankssamordnaren.

Avkodade prov kan anvindas pa laboratoriet for ex kvalitetsutveckling, utbildning eller
kontrollmaterial.

6.1.4 Samtyckesbegransning - Nej-talong

Anvinds ndr provgivaren/patienten inte samtycker till att provet sparas eller om anvindning ska
begrénsas (t.ex. om provet ska anvéndas for vard och behandling men inte for ett eller flera av
alternativen forskning eller klinisk prévning och/eller utbildning, kvalitets- och
utvecklingsarbete inom vérden).

Eftersom ett kasserat prov inte kan dterskapas méste den som hanterar provet pad laboratoriet vara
sdker pa att patienten verkligen forstatt konsekvenserna av beslutet. Darfor kravs att remissen
med Nej-rutan kryssmarkerad kompletteras med en Nej-talong (se nedan) som &r undertecknad
av patienten.

Tveksamma provgivare/patienter rekommenderas till samtycke att spara provet tillsvidare.

De informeras om att mgjlighet finns att dndra sitt samtycke och forses med Nej-talong.

Remiss med kryssmarkerad Nej-ruta utan bifogad nej-talong sparas tillsvidare.
Provgivarens/patientens beslut ska dokumenteras pa remiss. Uppgifterna registreras i det
mottagande laboratoriets datasystem. Nér remissvaret sedan kommer tillbaka till journalen finns
dokumentationen dar.

Samtyckesbegrasning -Nej-talonger och adress dit den ska skickas finns pa biobanksverige.se

6.1.5 Begdran om begransad anvandning av prov

Provgivaren kan via Nej-talongen begridnsa anvindningen av provet.
e Vard, diagnostik och behandling
e Forskning eller klinisk provning
e Utbildning, kvalitets- och utvecklingsarbete inom varden
e Destruera
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6.1.6 Barn och underariga

Principen &r den att for barn och underariga ska vardnadshavare fa information och fatta beslut
om samtycke eller ej. Vardnadshavare ska skriva under Nej-talongen. Om tva vardnadshavare
finns ska bada underteckna Nej-talongen.

6.1.7 Beslutsoformoégen provgivare/patient

Med beslutsoférmogna provgivare/patienter avses de som av fysiska eller psykiska skl inte kan
tillgodogora sig informationen eller pa annat sitt medverka till samtycke.

P& remissen kryssmarkeras alternativet for oformogen att lamna samtycke.

I LISet registreras uppgiften och provet sparas tillsvidare.

Kommentar skrivs ut pa provsvaret.

Respektive provtagande enhet bor uppritta rutiner for hur samtycke inhdmtas dé patienten &r
tillfalligt beslutsoféormogen (se nedan).

6.1.8 Om samtycke saknas

Om samtyckesbeslut saknas kommer provet att sparas och far endast anvindas for vard och
behandling.

6.1.9 Vad har provgivaren/patienten inte ratt till?

e Prov kan inte ldmnas ut till patienten/provgivaren personligen. Daremot kan det skickas
till annan vérdgivare.

e Patienten/Provgivaren kan inte bestimma om prover ska kastas eller avidentifieras. Att
ett prov avidentifieras innebir att proven inte kan kopplas till en individ. Det vanliga ar
att proven destrueras. Patienten/Provgivaren kan endast fatta beslut om sina egna prover.

e Barn foretrddes av sina virdnadshavare men i takt med 4lder och mognad fattar de sjilva
sina beslut.

6.1.10 Rekommenderade rutiner

Inom sluten varden tillfrdgas patienten senast vid utskrivning, om de dé ar beslutsformogna.
Inom Oppen varden tillfragas patienten nér provsvar meddelas, om de da dr beslutsformdgna.

6.1.11 Prov fran avlidna och foster

Transplantation eller obduktion

Huvudregel: Nér prov tas i samband med transplantation eller obduktion krivs inget specifikt
samtycke av anhoriga for sparandet, eftersom syftet ar att klarlagga diagnos och dodsorsak.
For 6vriga dndamal krévs ev tidigare samtycke eller samtycke fran anhoriga

Prov fran foster
Om provet géller ett foster ska den kvinna som bir eller burit fostret bli informerad och tillfragad
om samtycke.
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7 Forskning/studier

Godkénnande frin Etikprovnings Myndigheten (EPM) krévs alltid. For att fi tillgang till
biobanksprov for ett forskningsprojekt eller en klinisk provning enligt biobankslagen behovs en
ansdkan om tillgdng till prov till Region Gévleborgs biobankssamordnare. Mer information finns
pa biobanksverige.se, dir finns all information samt alla blanketter som behdvs. Se d@ven Region
Givleborgs hemsida for biobank, samt Biobank - ans6kning och drendehantering vid forskning
och studier (dok 1 Platina)

Forskning kan bedrivas pa befintliga prov tagna for vérd eller tidigare forskningsprojekt eller
genom att ta in nytagna prov specifikt for forskning inom hélso- och sjukvardens verksamhet.

71 Prov for forskning

Infor studiestart kan biobankssamordnaren kontaktas angdende den praktiska handldggningen.
Se Biobank - ansdkning och drendehantering vid forskning och studier

711 Multicenterstudier/E-biobank

Vid forskningsstudier dér prov frén flera sjukvardshuvudmain omfattas finns nationella riktlinjer
uppréttade for att forenkla avtalshanteringen. Denna rutin géller endast for nyinsamlade prov,
som tas inom hélso- och sjukvéard, for forskningsstudier som utldmnas fran flera
sjukvérdshuvudmaéns biobanker. Rutinen innebar att endast ett avtal uppréttas for samtliga
deltagande, ex klinik/hédlsocentraler, inom regionerna. Denna typ an ansdkan skall skickas till det
Regionala biobankscentret (RBC) i den region dir etikansdkan utfordes.

E-biobanken &r en virtuell biobank for primédra provsamlingar som utldmnas till en sekundér
provsamling hos annan forskningshuvudmannen (ett annan region/vardgivare, ett
lakemedelsforetag eller ett universitet).

71.2 EU-forordningen om kliniska provningar

EU-férordningen for kliniska provningar av ldkemedel borjar tillimpas 1 slutet av januari 2022.
Samtliga ansokningar inom EU om kliniska provningar av ldkemedel kommer att skickas in via
en gemensam EU-portal (CTIS). Syftet ar att forenkla och harmonisera utredning och
tillstdndsforfarandet av kliniska provningar inom EU.

Ansokningar som inkommer bestar av de delar som tidigare skickats till Lékemedelsverket (LV)
och Etikprovningsmyndigheten (EPM) men sjidlva ansoknings- och tillstandsforfarandet ar
fordandrat. Beddmningsprocessen dr gemensam, bade EU- niva (part I) och nationellt (part II)-
LV lamnar ett ssmmanvégt svar pa hela ansdkan fran Sverige.

71.3 Befintliga prov

Befintliga prover dr prover som redan finns och ar tagna for vard och behandling, oftast
vivnadsprover som finns pa klinisk patologi och cytologi, dven kliniska mikrobiologiska prover.
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71.4 Sjukvardsintegrerad biobankning (SIB)

71.5 Sparbarhet

Forskningsansvarig eller lokal provare/studieansvarig ska pa begéran av biobankssamordnaren
visa sparbarheten pa proverna. Och som vid forfrdgan fran biobankssamordnaren ska rapportera
om en person har varit provgivare inom denna studie eller ej samt ange koden for prov sa att
vidare atgérder enligt biobankslagen kan ske.

Spérbarhet ska finnas pé kliniken déir patienten inkluderades i studien samt i sjukhusets eller
vardinrittningens journalsystem.

Enligt Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:19) om kliniska ldkemedelsprovningar pa
ménniskor ska arkiveringstiden av provarens material vara minst 10 ar efter det att provningen &r
avslutad och slutrapport foreligger. Handlingarna ligger d& kvar péd provningsstillet.
Handlingarna ska arkiveras ldngre tid &n tio ar om detta foljer av annan forfattning. Allménna
bestammelser om arkivering finns bland annat i arkivlagen (1990:782), arkivforordningen
(1991:446) och patientdatalagen (2008:355).

8 Dokumentinformation

Biobank - ansékning och drendehantering vid forskning och studier
Biobankséirenden Laboratoriemedicin

Beslutsbilaga vid multicenterstudier

Biobankslagen (SFS 2002:297)

Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna rad SOSFS (2002:11)
Biobank Sverige

Hilso- och sjukvardsdirektorens beslut gillande organisation biobank
Region Gévleborgs hemsida for biobank

Befattnings- och uppdragsbeskrivning Laboratoriemedicin

9 Revideringar
Datum Revisio |Andring
nsnum
mer
090504 1 Foridndring och komplettering biobanker, ansvar for samtyckesinfo
100824 2 Justerat enligt nationella riktlinjer inkl lankar, uppdaterat SOSFS,
avreg biobank 174
120207 4 Tagit bort lankning till SOSFS under extern styrande dokument. Samt
andrad slutgranskare i dok.koret.
131202 Nytt dok - ersidtter 09-05359 R4, som hdrmed dras in
161205 2 Textjusteringar, Landstinget Gévleborg till Region Givleborg
2022-08-26 |3 4 Tagit bort biobanker som inte &r aktuella.
5.1.2 Andring ang covid-19 prover, de faller under Smittskyddslagen
och behdver dirmed ej inhdmtat samtycke.
5.1.3 Vilka prov som Biobankslagen inte géller for.
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5.3 Ny rubrik som klargor vad texten handlar om, vad prov far
anviandas till.

6.1 Samtyckeshanteringen, fortydligande om att provgivaren tillfragas
om att spara prover.

Ny delrubrik: 7.1.2 EU-férordningen for kliniska provningar.
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