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Regionernas gemensamma biobanksdokumentation

Rutin

Sparbarhet for prov vid studier som utlamnas via e-biobank

Sammanfattning: Ett samverkansavtal undertecknades av halso- och sjukvardsdirektdrerna ar 2022
i syfte att fa till stand en nationell samordning och enhetlig tilldmpning av biobankslagen. Biobank
Sverige fick i uppdrag att leda ett nationellt gemensamt inforandeprojekt. Inom ramen for
projektet, och med stdd av Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), utarbetas gemensamma
tolkningar och rutiner samt gemensamt informations- och utbildningsmaterial och blanketter.

Detta dokument beskriver hur sparbarhet kan uppratthallas for prov och tillhérande information,
som utldmnas via e-biobank i studier dar avtal har tecknats via multicenterprincipen

Observera att mojligheten att teckna nya avtal enligt multicenterprincipen upphér 2023-07-01 med
anledning av biobankslag (2023:38).

For mer information se

* Dokument M1: Anvisningar och rutiner for tillgang till nyinsamlade biobanksprov och
tillhérande personuppagifter vid multicenterstudier som utlamnas via e-biobank

+ Dokument P2: Exempel p& Overenskommelse om sparbarhet av prov géllande prov som inrittas
i e-biobank.

» Dokument P3: Information om sparbarhet vid kliniska provningar (Ingdr frdn 1 juli 2023 som i
vigledning Tila. i och med det utgdr P3).

Biobank Sverige ar en nationell infrastruktur for biobankning som finns regionalt tillganglig och ar
inrattad genom samverkan mellan halso- och sjukvard, akademi, naringsliv och
patientorganisationer. Infrastrukturen syftar till att ge Sverige de bdsta forutsattningarna for vard
och forskning inom biobanksomradet, savdl nationellt som internationellt. Biobank Sverige arbetar
aven for att underlatta tilldmpningen av biobankslagen. Arbetet sker pa uppdrag och med stod av
regioner och universitet med medicinska fakulteter. Arbetet stods ocksa av Sveriges Kommuner och
Regioner, Vetenskapsradet och Vinnova via Swelife. Lds mer pa www.biobanksverige.se.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet!
Aktuella dokument finns att ladda ner pd biobanksverige.se.



https://hes32-ctp.trendmicro.com/wis/clicktime/v1/query?url=http%3a%2f%2fwww.biobanksverige.se&umid=097dc409-a994-4c90-b196-94e2d6016d5f&auth=85c638e07c97038c38f0a8edceaceeb30d07094a-42452898f121f4a18dc5ad005d492f28bf5203ec
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1 Bakgrund och syfte

Om prov har registrerats i en sjukvardshuvudmans e-biobank maste sparbarhet
sakras under den tid prov sparas, for de fall en provgivare onskar ta tillbaka sitt
samtycke och fa prov kasserade.

2 Hantering

Nar forfragan/begaran om aterkallat samtycke inkommer till e-BBA alternativt
biobankssamordnare.

2.1 Forfragan

» Notera datum och kontaktuppgifter pa provgivare.
* Om forfragan kommer via telefon, fraga om vilken studie/er det galler.

* Om forfragan kommer vi brev, kontakta avsandaren och fraga vilken studie/er
det galler om det ej framgar i brevet.

* Meddela provgivare att aterkallat samtycke ska inlamnas skriftligt via E8
Begaran om kassation av prov i forskningsstudie eller annat undertecknat
dokument.

2.2 Handlaggning

» Ankomststampla och forteckna enligt lokalt faststalld rutin.

2.2.1 Om begdran dr komplett

+ Tillrackliga uppgifter finns ifyllda i blankett E8 for att aktuellt prov skall kunna
lokaliseras och arendet skall kunna hanteras - provgivares namn,
personnummer, studiens namn, typ av prov, sjukhus/mottagning, underskrift,
namnfortydligande och datum.

* Om begaran galler barn/underdrig, ska vardnadshavare underteckna blankett
E8/brev. OBS: finns tva vardnadshavare, ska bada vardnadshavarna underteckna.

2.2.2 Om begdran inte dr komplett

 Kontakta provgivaren via brev till folkbokforingsadress och begar in
komplettering. Bevaka att komplettering inkommer.

* Vet ej provgivare studiens namn efterhor om denne kan ge uppgift om vilken
lakare som drev studien, sjukhus/klinik och nar de deltog i studien. For att med
hjalp av andra data an studie-namn kunna spara vilken studie/er det galler t.ex.
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genom att kontakta ansvarig provare/klinik/sjukhus och be dem ta fram uppgift
via journal.

* Vet ej provgivaren vilken klinik denne varit pa kontaktas vardgivaren centralt
med forfragan (den informationen som finns i den ifyllda och signerade blankett
E8) om att ga in i journal. Vem som har uppdraget att gora detta kan variera
men kan t.ex. vara patientkontoret eller patientnamnden.

» Kontrollera, via studiens namn, vem som ar lokal provare/provsamlingsansvarig.
| de fall ansvarig provare slutat kontaktas verksamhetschefen.

+ Sand dokumentet till lokal provare/provsamlingsansvarig for fortsatt
handlaggning enligt provgivarens dnskemal.

2.2.3 Bekriftelse pd vidtagen dtgdrd

» Har provgivaren begart att fa bekraftelse pa atgarden verkstalls detta enligt
lokalt faststalld rutin. T.ex. att man i den overenskommelse som tecknas med
lokal provare anger vem som ansvarar for det
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