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1 Biobank

1.1 Definitioner

Biobank: En eller flera provsamlingar som innehas av en och samma
huvudman.

Prov: Biologiskt material fran en levande eller avliden ménniska eller fran ett
foster.

Identifierbart prov: Prov vars ursprung direkt eller indirekt kan harledas till
den ménniska eller det foster provet tagits fran.

Huvudman for en biobank: Juridisk person som innehar en biobank.

Halso- och sjukvard: Verksamhet som omfattas av halso- och sjukvardslagen
(2017:30) eller tandvardslagen (1985:125).

1.2 Bakgrund/syfte

Den 1 juli 2023 tradde Biobankslag (2023:38) i kraft.

Lagen reglerar hur identifierbart humanbiologiskt material (prov), med respekt
for den enskilda méanniskans integritet, ska fa samlas in, bevaras och anvéndas
for vissa andamal.

Lagen tillampas pa identifierbara prover som samlas in till och bevaras i en
biobank eller anvands fér

1. vard, behandling eller andra medicinska &ndamal i en vardgivares
verksamhet,

2. forskning,

3. produktframstalining, eller

4, utbildning, kvalitetssakring eller utvecklingsarbete inom ramen fér nagot av
de andamal som angesi 1 - 3

Lagen ska endast tilldmpas pa ett prov som bevaras i mer dn nio manader
efter provtagningstillfdllet. Lagen ska dock tillampas pa provet dven innan dess
om

1. avsikten &r att bevara provet i mer &n nio manader, eller

2. provet inte forstdérs omedelbart efter att det har analyserats

Lagen &r inte tillamplig pa prover som rutinméassigt tas i varden for analys och
som uteslutande &r avsedda som underlag fér diagnos och I6pande vard och
behandling av provgivaren och som inte sparas en langre tid.
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1.3 Biobank organisation

LAB UNDERORDNADE DOKUMENT UD

3(6)

7.4.2 BIOBANK OCH VAVNADSINRATTNING 76511-2

Huvudman for Biobanken ar Region Jamtland Harjedalen.

Organisation
Biobankansvarig
Biobankssamordnare

Organisation Laboratoriemedicin

Provsamlingsansvarig

Bodil Landstad
Ella Bédckebjérk

Bengt Hellmark

Se dokument Organisation, roller och ansvar fér biobanksarbete i Region

Jamtland Harjedalen

1.4 Biobanksprover pa Laboratoriemedicin

begaran

Prov Sparas Ansvarig for kassering |
Virusanalyser vid 10 ar Sektionssamordnare
Donation, Stickskada Allman kemi
Virusanalyser vid 5 ar Sektionssamordnare
Graviditetsscreening Allman kemi

Prov sparat pa ldkares 2 ar Sektionssamordnare

Preanalys

1.5 Samtycke till Biobank

Samtycke till att samla in och bevara prov inom varden behévs inte om
patienten samtycker till varden.

Den som lamnar prov ska informeras om

avsikten med att samla in och bevara provet,

provsamlingens dndamal och vad provet far anvéndas till,

vilka &ndamal som é&r tilldtna enligt denna lag, och

ratten att dterkalla eller begrénsa ett samtycke till att samla in, bevara
eller anvanda ett prov i en biobank.

P

Prov som sparas pa Laboratoriemedicin i mer &n nio manader pd lakares
begiran maste atfljas av blankett Samtycke till Idngtidsférvaring av prov vilken
sparas tillsammans med provet. Dessa prover saknar biobanksansdkan.
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1.6 Nej till Biobank

Provgivaren har ratt att nar som helst aterkalla ett samtycke, begéra att
biobanksprov ska forstoras eller begrénsa vad bevarade prov far anvéndas till.
Om provgivaren inte vill att provet ska sparas eller vill begrénsa vad provet far
anviandas till ska provet atféljas av blankett E1 Andring av samtycke.

Kontroll av samtyckesblankett

Personalen som fér dagen arbetar pa sektion dar prov analyseras ansvarar for

att

e Kontrollera att samtyckesblanketten ar korrekt ifylld

Kontrollera att blanketten @r underskriven
Om uppgifter saknas meddela biobanksamordnare som ansvarar for att
komplettering goérs. Provet analyseras och férvaras sedan val markt med
att uppgifter om att E1 Andring av samtycke invéntas.

Begdran om kassation
Om samtliga "Nej-rutor” ar ikryssade ska den som analyserat provet ansvara for
att
provet kasseras
notera utford atgard pa blanketten samt datera och signera
o skriva in exakt uppgifterna fran blankettens stycke 3. Prov f&r anvéndas
fér samt atgard under labfliken i Flexlab
o kopiera blankett, satta in kopia och original i parm maérkt Biobank pa
Preanalys

Begdran om begransad anvandning
I de fall prov ska sparas med vissa begransningar ska den som analyserat
provet ansvara for att
e provet satts i sarskilt stall markt "Biobanksprover med begrénsat
samtycke” i frysrummet
e notera utférd atgérd pa blanketten samt datera och signera
o skriva in exakt uppgifterna fran blankettens stycke 3. Prov f&r anvéndas
fér samt atgard under labfliken i Flexlab
o kopiera blankett, satta in kopia och original i parm markt Biobank pa
Preanalys

Andring av tidigare givet samtycke

Andring av provgivares tidigare givha samtycke gors pa blankett E1 Andring av
samtycke. Blanketten lamnas av biobanksamordnare till sektionssamordnare dar
analys av provet utforts. Folj punkterna under Nej till Biobank ovan for korrekt
hantering.

Biobankssamordnare hamtar blanketter i parm Biobank regelbundet for vidare
hantering samt ansvarar for att skicka bekraftelsebrev pa att blankett &r
mottagen och att provet hanterats enligt provgivare begdran. Se Informations-
och samtyckesordning for biobanksprov i Region Jamtland Harjedalen
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https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/2023/10/e1-andring-av-samtycke.pdf
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1.7 Skickeprover som atféljs av
samtyckesbegransning

Vid skickeprover, d.v.s. prover som analyseras pa annat laboratorium, och da
provgivaren inte samtycker t|II Biobank ska provet atféljas av blankett E1
Andring av samtvcke Kopia pa bade blankett och remiss ska sattas in i parm
maérkt Biobank pa Preanalys.

1.8 Biobanksprover for forskning

Rutiner for forvaring av forskningsprover pd Laboratoriemedicin beskrivs i varje
forskningsstudies respektive kontrakt. Dessa studier har alltid ett biobanksavtal.
Kontrakt férvaras i parm hos kvalitetssamordnare pa Laboratoriemedicin.
Proverna ska i foretradesvis sparas pa KFC-Z.

1.9 Skicka biobanksprover till annan biobank

Biobanksprover som skickas vidare till annan juridisk person (annan
biobankshuvudman) ska bokféras p& loggblad Utdaterade/kasserade/skickade
biobanksprover som férvaras i padrm markt Biobank pa Preanalys.

Observera att det kan inkomma férfragningar om tillgdng till biobanksprov for
andra dndamal an de tilldtna som regleras i biobankslagen. Det &r endast for
provgivarens egen vard och behandling, fér utbildning av personal i varden eller
for att utveckla och kvalitetssdkra metoder i vdrden som biobanksprov far
anvandas. For forskning, produktframstallning, eller utredning av patientskada
kravs sarskilt samtycke eller godkénnande fran etikprévningsmyndigheten och
biobanksansvarig.

Brottsutredning, faderskapsutredning eller andra forsakringsarenden an
patientskadedrenden &r icke tilldtna dndamal enligt biobankslagen. Kontakta
biobanksamordnaren vid minsta tveksamhet géllande vad biobanksprov far
anvandas till innan prov skickas vidare till annan juridisk person.

1.10 Utdaterade, kasserade biobanksprover

Biobanksprover som utdaterats och/eller som ska kasseras ska bokféras pa
loggblad Utdaterade/kasserade/skickade biobankprover som foérvaras i parm
maérkt Biobank pa Preanalys.

Kassation av utdaterade prover ska ske arligen av ansvarig sektionssamordnare.
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2 Vavnadsinrattning

2.1 Bakgrund/syfte

Se féljande dokument i Region Jamtland Harjedalens ledningssystem:
Benbank, vdavnadsregister

2.2 Vavnadsinrattning inom Region Jamtland
Harjedalen

Organisation

Se Vavnadsinrattningens dokument Organisation och ledning
Dokumentation

"Kvalitetshandbok fér vavnadsinrattning” m.fl. dokument finns tillgéngliga pa
Insidan under fliken Stéd, service och samverkan.

2.3 Laboratoriemedicins roll

Laboratoriemedicin har atagit sig enligt avtal att bl. a registrera caputdonation
och analyssvar i Transfusionsmedicins datasystem ProSang. Se Avtal angdende
registrering av Benbank i ProSang.

Personal som utfor uppgiften har kompetensbevis sarskilt for detta.

Rutiner for utférande finns upprattade av Laboratoriemedicin. Se Manual
Prosang - donation caput samt checklista

Arbetsg@ng - planerade caputdonationer
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