VGRKV_biobankSamtycke

Sammanfattning

Samtyckesrutinen ar gemensam for all verksamhet som hanterar prover som ska sparas mer an tva
manader och styrs av Biobankslagen och regionernas gemensamma biobanksdokumentation.

Tekniska begransningar i Millennium gor att texten for dokumentation av samtyckesbeslut enligt
Biobankslagen maste kortas till hogst fyrtio tecken.

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 fér dokumentation av
samtyckesbeslutet).

Om provgivaren begar att provet inte ska sparas ska “nej-talongen” fyllas i och undertecknas av
provgivaren.”Nej-talongen” skickas in enligt gdllande rutiner. Laboratoriet meddelas pa detta satt
hur provet ska hanteras efter analys.

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

Né&r elektronisk remiss anvands ska den utformas sa att samtyckesdelen av remissen (for sadana
prov som av medicinska skal bor sparas) maste fyllas i for att remissen ska kunna séndas.

Provgivarens samtyckesbeslut markeras pa remissen. Om provgivaren begar att provet inte
sparas, alternativt vill 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 gallande rutiner.

| de fall provgivaren ar tillfalligt beslutsoférmogen ska detta anges, och rutiner ska finnas for hur
samtyckesbeslut inhdmtas vid ett senare tillfalle.

Regionerna har, genom Landstingens biobanksprojekt, gemensamt tagit fram remiss- och
kallelsetexter for att fa en nationellt enhetlig tolkning av lagen och for att skapa gemensamma
rutiner. Dessa framgar av "Regionernas gemensamma biobanksdokumentation, D2, version 5.3”
[faststdlld av Arbetsutskott 1 pd uppdrag av styrgrupp for Biobank Sverige 2020-01-16]. Ytterligare
information om géllande regelverk for regionernas hantering av samtyckesfragan finns pa
https://biobanksverige.se.

Av den elektroniska remissen ska foljande framga (det vill sdga texten ska vara utformad enligt
nedan):

Provgivaren (alt. vardnadshavare) har fatt information om att provet och tillhérande
personuppgifter kan komma att sparas.

[1Ja, provgivaren samtycker till att provet far sparas for vard och behandling och dédrmed
forenlig verksamhet.


https://biobanksverige.se/

[ 1 Nej, provgivaren samtycker inte till att provet sparas for vard och behandling och darmed
forenlig verksamhet. En ”nej-talong” har/ska skickats in.

[ 1 Provgivaren ar vid provtillfallet oférmégen att fatta samtyckesbeslut.

(For information om “nej-talong”, se D1. Informations- och samtyckesordning,
www.biobanksverige.se)

Syfte

Kodverket anger om patienten har gett samtycke till att spara prover i biobank.

Begreppsanalys av kodtexterna

Begreppet ‘samtycke’ framgdr av Biobankslagens férarbete (Prop. 2001/02:44 Biobanker inom
hélso- och sjukvarden m.m.):

“Paragrafen innehdller en bestimmelse om vad som gdller ifrdga om information
och samtycke ndr prover tas for att samlas in i en biobank. Utformningen av
bestimmelserna féljer néra de principer som Europarddets konvention om
médinskliga réttigheter och biomedicin ger uttryck fér i fréga om information och
samtycke.

Bestdmmelsen dir relativt detaljerad fér att markera betydelsen av att provgivaren
verkligen far adekvat information och ges tillfélle att ta stéllning till att prover
samlas in och till éindamdlet fér anvdndningen. Som en grundlédggande princip
inférs att ett prov inte far sparas utan att samtycke ldmnats i enlighet med
féreskrifterna. “

Anmarkning: Kodverket beskriver sjalva samtyckesbeslutet, vilket ar det som dverfors mellan
Millennium och externa mottagare som tex LIS.

Begreppet, som det definieras av Regionernas gemensamma biobanksdokumentation, beskriver
bade att information om och samtycke till att bade prov och personuppgifter far sparas. Enligt det
overenskomna regelverket ska ovanstaende text vara synlig nar remissen fylls i (eventuella mer
detaljerade uppgifter om stéllningstagandet till begransningar i tillatna anvandningsomraden for det
sparade provet hanteras i den sk Nej-talongen och omfattas inte av detta kodverk).

Teckenbegransningen till 40 tecken medfor att den text som syns i Millennium inte helt
motsvarar den nationellt foreskrivna. For att sdkerstalla att information givits maste en
regiongemensam rutin for information samt inhamtande av samtycke anvandas. Att denna
anvants dokumenteras i Millennium genom anvandande av ett ifylinadsfalt dar koden
”Information om Biobank har givits.” ska bockas for. Denna information exporteras inte, men da
ifyllande av faltet ar tvingande kommer den samtidigt ifyllda samtyckeskoden att daven innehalla
denna informationsmangd.

Kodverket for denna informationsmangd enbart har namnet VGRKV_Biobank Informerad.



Aven vad giller koden ”Vid provtillfillet beslutsoférmégen.” giller att informationen begrinsas
pa sa satt att det inte framgar att den bristande férmagan avser just formagan att fatta ett
samtyckesbeslut. Av denna anledning har Klinisk Ledning vid faststallandet av de angivna
koderna kompletterat beslutet med att konstatera att regiongemensamma rutiner for dess
anvandning behover tas fram.

Kodverket

Kodverkets texter (Millennium) dr faststdllda av FVM Klinisk Ledning, program FVM 2021-10-11
(https.//mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/vl/source/available/sofia/rs7853-
1497644993-75/surrogate)

Kod Kodtext Kodtext (Nationell) Fértydligande
(Millennium)

SAMTYCKE Samtycker, Ja, provgivaren
provet far samtycker till att
sparas. provet far sparas for

vard och behandling
och darmed forenlig
verksamhet.

BEGRANSAT Samtycker Nej, provgivaren Om provgivaren begdr att provet inte sparas,
inte. Nej- samtycker inte till alternativt vill begransa vilka andamal provet
talong att provet sparas for | ska fa anvandas till, ska han eller hon aven
skickas. vard och behandling | ange sitt val p4 “nej-talongen” och

och dérmed férenlig | underteckna denna. Den undertecknade “nej-
verksamhet. En ”nej- | talongen” skickas dérefter in enligt lokala
talong” har/ska eller regionala rutiner.

skickats in.

OFORMOGEN | Vid Provgivaren &r vid I lagen (2002:297) om biobanker i halso- och
provtillfallet provtillfallet sjukvarden m.m., forkortad biobankslagen,

beslutsoformo
gen.

oférmdgen att fatta
samtyckesbeslut.

finns det dock inte ndgon regel om samtycke
for beslutsoformdgna. Detta leder till problem
ndr det galler hanteringen av deras
vévnadsprover, eftersom lagen kréver att
provgivarens samtycke inhdamtas for
vavnadsprover som samlas in och bevaras.

I de fall da provgivaren ar oférmdgen att fatta
ett samtyckesbeslut far provet sparas tills
vidare for vard och behandling i enlighet med
Socialstyrelsens foreskrifter. Samtidigt ar det
viktigt att vavnadsprover fran
beslutsoférmogna kan komma i fraga for
forskning, i dag kan den situationen uppsta att
ett forskningsprojekt pa prover fran en
kategori personer som &r beslutsoférmdgna
inte kan komma till stand.

Om eller nér provgivaren ater kan fatta beslut
ansvarar verksamhetschefen for att rutiner
finns s att provgivaren far information och
samtyckesbeslut inhdmtas. Om provgivaren
da samtycker till att provet far sparas ska
biobanken meddelas pa lampligt satt. Om
provgivaren inte samtycker till att provet
sparas alternativt vill begransa vilka andamal
provet far anvandas till, ska han eller hon pa
sedvanligt sétt fylla i och underteckna en




’nej-talong”, som skickas in enligt lokala eller

regionala rutiner.
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Ange dokumentation av Biobankssamtycke

Beskrivning av
innehallet

Tillampat kodverk for att hantera att Millennium avviker fran den nationellt
faststdllda standarden fér dokumentation avseende biobankssamtycke.
Kodverket dokumenterar sjalva samtyckesbeslutet och koderna ar émsesidigt
uteslutande.
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