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H3a. Lathund for dig som ordinerar och/eller tar prov som omfattas av
biobankslagen inom halso- och sjukvarden

Alla dokument som refereras till hittas pa biobanksverige.se. Mer information till personal hittas i:

e H2. Checklista personal

e H3b. Bilaga till H3a - om barn

e D1. Informations- och samtyckesordning

e (Z2a. Checklista verksamhetschef

e (C2c. Vigledning - beslut om att bevara prov mot vdrdnadshavares vilja

Provgivare = patient och provgivare. Nar provgivaren ar ett barn, se dven H3b.

1. Syfte med biobankslagen

Biobankslagen ar en skyddslagstiftning och reglerar hur sparade prov far hanteras och anvandas.
Biobankslagen innebar att provgivaren ska informeras om att prov ska sparas i biobank. Samtycke till vard
galler aven for bevarandet av prov for vard.

2. Vilka prov som omfattas

Biobankslagen omfattar de prov som tas i varden och som ska bevaras i mer an nio manader efter
provtagningstillfallet. Exempel pa prov som ofta bevaras for medicinska skal ar: vdvnadsprov,
cytologiprov, benmargsutstryk, blodprov och likvor for utredning av infektions- och immunologiska
sjukdomar samt prov for genetiska analyser. Mdnga prov som tas inom sjukvdrden omfattas sdlunda inte av
biobankslagen dd de inte ska bevaras i biobank.

3. Nar provgivare efterfragar mer information

e L3amna ut informationsblad (dokument G1) eller flyer (dokument G1a) som innehaller information om
var provgivaren kan fa mer information.

¢ Vid foljdfragor hanvisa till regionens biobankssamordnare. Kontaktuppgifter till alla
biobankssamordnare i Sverige finns samlade pa biobanksverige.se

>

Varfor vardprov sparas och vad far de anvandas till

e For uppfoljning och framtida vard och behandling. Biobanksprov utgér en viktig kalla till information
som vid uppféljning och aterfall ar viktiga for provgivarens framtida vard och behandling. Exempelvis
kan prov behdva undersokas igen om en behandling inte ger avsedd effekt, en sakrare diagnos kan
stallas genom att jamfora nya prov med sparade prov eller prov kan i ett senare skede behdva skickas
till annan specialist for bedomning.

e For framtida generationers diagnos, vard och behandling, vid till exempel genetiska sjukdomar. Prov
ar aven viktiga for provgivarens genetiska slaktingar.

e For utbildning av personal inom varden. Prov utgor en viktig kalla for utbildning av vardpersonal som
arbetar med diagnos.

e FOr att lopande utveckla battre och sakrare analyser. Prov ar nddvandiga for kvalitets- och
utvecklingsarbete inom varden, exempelvis for att kontrollera och utveckla halso- och sjukvardens
metoder och rutiner och utrusning.

e For medicinsk forskning eller klinisk provning for att forbattra och utveckla varden. Prov anvands vid
forskning och klinisk prévning som syftar till att battre kunna forebygga och behandla sjukdomar.
Forskning provas av Etikprévningsmyndigheten och klinisk provning av Lakemedelsverket och
Etikprovningsmyndigheten.

e For framtagande av nya produkter som senare kan anvands i varden, exempelvis analysinstrument.
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e Bevarade prov kan behdvas i ansvarsarenden och for att utreda en patientskada.

e Att (om det finns sarskilda skal) identifiera en person som avliden.

e For att kartlagga och forebygga smittsamma sjukdomar. Exempelvis inom smittskyddsarbetet och
inom ramen for Folkhalsomyndighetens uppdrag att folja och vidareutveckla smittskyddet och folja
samt analysera det epidemiologiska laget nationellt och internationellt

5. Vad vardprov inte far anvandas till
Brottsutredning, faderskapsutredning andra forsakringsdrenden dn patientskadedrenden - &r inte tillatna
andamal enligt biobankslagen.

6. Provgivarens rattigheter gdllande sitt biobankprov

Provgivaren har ratt att nar som helst aterkalla ett samtycke, begdra att biobanksprov ska forstoras eller
begransa vad bevarade prov far anvandas till. Antingen vid provtagningstillfallet eller vid ett senare
tillfalle.

7. Vad provgivaren inte har ratt till gallande biobanksprov

e Prov kan inte ldmnas ut till provgivaren personligen. Daremot kan det skickas till annan vardgivare.

e Provgivaren kan endast fatta beslut om sina egna prov. Barn féretrades av sina vardnadshavare om
inte barnet har uppnatt sadan alder och mognad att barnet sjalvt kan ta stallning till den fraga som
informationen gadller. Se dokument H3b.

o

Hur provgivaren ska gora om de vill begrdansa anvandning eller fa sitt

prov kasserat
e Provgivaren lamnar in en underskriven begaran om aterkallelse eller begransning av samtycke till den
region dar prov togs. | flera regioner kan detta géras digitalt via 1177s e-tjdnst ” Andring av samtycke
prov i biobank” men det gér ocks3 att skicka in blankett "E1. Andring av samtycke”. Blankett och
adresser hittas pa biobanksverige.se.
e Om provgivaren vid provtagningstillfallet meddelar att hen har fattat beslut att prov ska forstoras;

— sakerstall att provgivaren ar informerad om att de kan begransa anvandning av prov sa att det
enbart far anvandas for hens egna vard, att ett kasserat prov aldrig kan aterskapas. Det ar inte
heller sakert att ett nytt prov kan ersatta det bevarade provet.

— informera provgivaren att de av patientsakerhetsskal behover fylla i blanketten for aterkallelse
eller begransning av samtycke (blankett E1) (alternativt digitalt via 1177s e-tjanst ” Andring av
samtycke prov i biobank”™)

— vid behov hjalp provgivaren att fradn biobanksverige.se ladda ner och fylla i blanketten och skicka
med den underskrivna blanketten med provet till laboratoriet.

— om provgivaren vid provtagningstillfallet anmaler att hen vill att ett vardprov ska forstéras men ej
vill fylla i blankett E1 maste detta anda verkstallas. Att provgivaren muntligen lamnat begaran bor
dokumenteras i klinikens system enligt klinikens rutin. Av patientsakerhetsskal behover
laboratoriet/biobanken meddelas skriftligt innan destruktion genomfors. Meddelandet till
laboratoriet som foljer med provet maste da innehalla motsvarande uppgifter som E1 och vara
underskriven av provtagande personal eller patientansvarig lakare. For information om alternativ
hur detta kan hanteras och laboratoriet meddelas, se dokument D1 under 3.8.2.

Har finns QR koder dit man kan hdnvisa for mer information. Den summerande texten pa ldttldst svenska kan
med fordel anvindas for éversdttning till andra sprak.
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