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RUTINER FOR HANTERING AV PROV OCH PERSONUPPGIFTER VID
AVBROTT, TILLBAKADRAGET SAMTYCKE, ELLER OM U-CAN PROVER
SAMLATS UTAN PROVGIVARES SAMTYCKE

BAKGRUND

Provgivare maste aktivt samtycka till medverkan i U-CAN genom att signera U-CANs samtycke. Provgivaren
kan dock ndr som helst avbryta sin medverkan i U-CAN utan att behdva ange orsak eller motivera sitt beslut.
Inom U-CAN skiljer vi pa tre nivaer av medverkan:

1. Samtyckande. Personen ar samtyckande och darmed med i U-CAN.

2. Avbrytande. Tidigare samtyckande person véljer avbryta sin medverkan utan att dra tillbaka sitt
samtycke. Detta innebér att patienten avbojer fortsatt medverkan (inom en specifik diagnos) men
ger sitt medgivande till att redan inhdmtade prov och data far fortsatta att brukas. Detta skall
hanteras enligt “Rutin A: Avbrytande (utan tillbakadraget samtycke)”

3. Tillbakadragande. Tidigare samtyckande person véljer att helt dra tillbaka sitt samtycke. Detta far
dessutom konsekvensen att alla prov skall destrueras eller anonymiseras. Detta skall hanteras enligt
“Rutin B: Tillbakadraget samtycke”

Utdver ovan namnda scenarion kan ibland provtagning av personer som inte lamnat sitt samtycke till
medverkan i U-CAN ske av misstag. Dessa fall skall hanteras enligt “Rutin C: Provtagning utan samtycke”.

GENERELLA INSTRUKTIONER

Néarhelst meddelande om 6nskan att avbryta eller att dra tillbaka sitt U-CAN samtycke inkommer ansvarar
den sjukskoterska eller lakare som mottar meddelandet for att informera diagnosansvarig U-CAN-
sjukskoterska. Om det inte redan har framgatt tydligt ansvarar U-CAN-sjukskoterskan for att i mojligaste man
tillfrdga provgivaren om énskan avser ett “avbrytande” eller ett “tillbakadraget samtycke”. Om denna
information ej kan erhallas maste U-CAN forutsatta att patienten vill dra tillbaka sitt samtycke och agera
darefter (Rutin B).

Att dra tillbaka sitt samtycke till U-CAN berdr endast de prover som samlats in for forskningsandamal inom
U-CAN. Prov som tagits for vard och behandling eller som ingar i andra provsamlingar omfattas inte av denna
rutin. Onskar patienten destruera dven vardprover kravs sarskild blankett ("NEJ-talong”, erh3lls via
www.biobanksverige.se, blankett E1).

RUTIN A: AVBRYTANDE (UTAN TILLBAKADRAGET SAMTYCKE)

U-CANs forskningssjukskoterska ansvarar for att:

o Attfyllai Datum for avbrott i Octopus.

e Att dokumentera avbrytandet i Cosmic genom att avsluta VP U-CAN Forskning” med noteringen
“Patienten avbéjer fortsatt U-CAN-provtagning. Redan insamlade U-CAN prover far anvédndas”.

e Attta bort U-CAN-markningen i Uppmadrksamhetssignalen (UMS).

| Octopus hanteras darefter data pa foljande satt:

Administratoren uppmarksammar att ett “Datum for avbrott” anmalts i Octopus. Administratoren fyller da i
de eventuellt saknade patientuppgifter som finns, avslutar planerade provtagningar och i dvrigt fardigstaller
provgivarinformationen sa att personen kan stangas for vidare inmatning. Ingen befintlig
provgivarinformation i Octopus skall raderas. Efter detta skall ingen ytterligare klinisk information som rér




U -CAN PM: AVBROTT, TILLBAKADRAGET SAMTYKE 2(3)

tiden efter avbottet dokumenteras. Befintliga uppgifter far anvandas for forskning, statistik och utsok.
Uppgifter via samkorning mot folkbokforingsregistret och andra 6ppna register far fortfarande ske.

RUTIN B: TILLBAKADRAGET SAMTYCKE

U-CANs forskningssjukskodterska ansvarar for att:

o Attfyllai Datum for tillbakadraget samtycke i Octopus.
e Attfyllaiformularet “Rutin for tillbakadraget U-CAN samtycke” (Bilaga 1), dar ruta 1 kryssas.
e Att skicka en kopia pa ifyllt formular fér inscanning i journalen.
e Att skicka en kopia pa ifyllt formulér till biobanken.
e Att dokumentera det tillbakadragna samtycket i Cosmic genom:
1. Attavsluta VP U-CAN Forskning’ med noteringen ”U-CAN samtycke tillbakadraget.
Insamlade U-CAN-prover destrueras/anonymiseras”, samt
2. Attta bort U-CAN-markningen i Uppmarksamhetssignalen (UMS).

| Octopus hanteras darefter data pa féljande satt:

Administratéren uppmarksammar att ett ” Datum for Tillbakadraget Samtycke” anmalts i Octopus.
Administratoren fyller da i de eventuellt saknade patientuppgifter som finns, avslutar planerade
provtagningar och i dvrigt fardigstaller provgivarinformationen sa att personen kan stdngas for vidare
inmatning. Ingen befintlig provgivarinformation i Octopus skall raderas. Ingen ytterligare klinisk information
som ror tiden efter samtyckets tillbakadragande skall dokumenteras. Befintlig provgivarinformation skall
darefter inte anvdndas eller utldamnas savida inte det ar nddvandigt for pagdende studier dar provgivaren
redan ingar. Patientens data far inte lamnas ut i nya forskningsprojekt eller anvandas for statistik eller utsok.
Uppgifter via samkorning mot folkbokfoéringsregistret och andra dppna register fdr inte ske.

RUTIN C: PROVTAGNING UTAN SAMTYCKE

Om U-CAN-prover tagits utan existerande samtycke maste antingen ett samtycke inhdmtas eller proverna
destrueras/anonymiseras och eventuella personuppgifter som insamlats tas bort.

Den som noterar en provtagning utan samtycke ansvarar for att meddela diagnosansvarig U-CAN
sjukskoterska som i sin tur ansvarar for att, om mojligt, tillfraga patienten om denne vill lamna samtycke till
U-CAN.

Om samtycke ej kan inhamtas ansvarar forskningssjukskdterskan for:
o Attfyllaiformularet “Tilloakadraget samtycke” (Bilaga 1), dar ruta 2 kryssas for.
e Att skicka en kopia pa ifyllt formular for inscanning i journalen.
e Att skicka en kopia pa ifyllt formular till biobanken (ej patologen) sa att vatskeproverna kan
destrueras/anonymiseras.
e Att meddela Octopus administratérer att uppgifter eventuellt kan behdéva raderas.
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AKTIVITET m Tillbakadraget samtycke

INOM DEN AKTUELLA DIAGNOS SOM
REGISTRERADE AVBROTTET/TILLBAKADRAGANDET:

Kliniska data far registreras om tiden fére avbrottet Ja Ja
Kliniska data far registreras om tiden efter avbrottet Nej Nej
Befintliga uppgifter far anvandas for statistik, Ja Nej

filtrering, utsok

Befintliga uppgifter far anvandas for forskning Ja Nej, savida inte provgivaren redan
ingar i forskning som paborjades
innan samtycket drogs tillbaka.

Befintliga prover far anvandas for forskning Ja Nej. Vatskeprover ska destrueras.
Vavnadsprover avmarks som U-
CAN men kvarstar i frysbiobanken.

INOM DIAGNOS ANNAN AN DEN SOM
REGISTRERADE AVBROTTET/TILLBAKADRAGANDET:

Kliniska data far registreras om tiden fore avbrottet Ja Ja
Kliniska data far registreras om tiden efter avbrottet Ja Nej
Befintliga uppgifter far anvandas for statistik, Ja Nej

filtrering, utsok

Befintliga uppgifter far anvandas for forskning Ja Nej, savida inte provgivaren redan
ingar i forskning som paborjades
innan samtycket drogs tillbaka.

Befintliga prover far anvandas for forskning Ja Nej. Vatskeprover ska destrueras.
Vavnadsprover avmarks som U-
CAN men kvarstar i frysbiobanken.

SAMKORING MED ANDRA DATAKALLOR:

Uppgifter far inhdmtas via samkorning mot Ja Nej
folkbokforing och andra 6ppna register
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Rutin for tillbakadraget U-CAN samtycke

Fullstandiga instruktioner finns i PM:et ”Rutiner fér hantering av prov vid avbrott, tillbakadraget samtycke eller om U-
CAN prover samlats utan provgivarens samtycke”. Dari finns tre rutiner beskrivna: A, B och C.

Patienter som samtyckt till U-CAN kan nar som helst antingen a) avbryta sin medverkan i U-CAN, eller b) dra tillbaka
hela samtycket utan att behova ange orsak eller motivera sitt beslut. Vid ett avbrott behdver inte detta formular
anvandas (folj istallet “Rutin A” i PM:et). Da en patient helt 6nskar dra tillbaka sitt samtycke foljs “Rutin B” och detta
formuldr anvands och alternativ 1 kryssas nedan.

Om U-CAN-prover tagits av misstag utan existerande samtycke foljs “Rutin C” och alternativ 2 kryssas nedan. Kopia
skickas till biobanken sa att proverna kan destrueras och LIMS-data anonymiseras enligt biobankens interna rutin. Detta
forfarande behover ej dokumenteras i patientjournalen utover att en kopia pa detta dokument scannas in for arkivering
i patientens journal.

Néarhelst meddelande om 6nskan att avbryta eller att dra tillbaka sitt U-CAN samtycke inkommer ansvarar den
sjukskoterska eller lakare som mottar meddelandet for att informera diagnosansvarig U-CAN-sjukskoterska. Om det inte
redan har framgatt tydligt ansvarar U-CAN-sjukskoterskan for att i mojligaste man tillfraga provgivaren om énskan avser
ett “avbrytande” eller ett "tillbakadraget samtycke”. Om denna information ej kan erhallas maste U-CAN forutsatta att
patienten vill dra tillbaka sitt samtycke och agera darefter (“Rutin B”).

OBS! Det tillbakadragna samtycket beror endast de prover som samlats in for forskningsandamal inom U-CAN. Prov som tagits for vard och
behandling eller som ingér i andra provsamlingar omfattas inte av detta formular. Onskar patienten destruera dven vardprover krévs sirskild blankett
("NEJ-talong”, som erhalls via www.biobanksverige.se, blankett E1).

Patientinformation

Patientens namn

Personnummer

Handlaggande sjukskoterska Datum

Instruktion till biobanken

1. Samtycke har funnits men ar nu tillbakadraget. Prover ska destrueras. Personnummerkopplingen
kvarstar.
2. Prov har tagits utan samtycke. Biobanken destruerar/anonymiserar prov och data samt bryter

kopplingen mot personnummer.

Detta géller diagnosgrupp:

| datumintervallet:

Ovriga kommentarer:

Prover destruerade/anonymiserade:

Sign/Datum:
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