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Biobank och samtycke

Hitta i dokumentet

Svfte Dokumentation i VAS
Bakgrund Mer om biobankslagen
Patientens samtycke Bilagor

Praktiskt tillvigagangssatt

Syfte

Beskriver hantering av biobanksprover och samtycke.

Bakgrund

Vissa prover som tas i varden ska sparas i en s.k. biobank. En biobank ir en samling prover, cell-
eller vivnadsprover och vissa blodprover, som sparas lingre tid 4n tva manader och som kan
hirledas till en viss person.

Prover som omfattas av biobankslagen och som analyseras dr bl.a:

e Samtliga cell- och vivnadsprover, cytologi och patologi.

e Benmirgsutstryk

e Mikrobiologiska analyser under ”serologi/immunologi”; Borrelia, Rubella och
ANCA/ANCAGB

e Genetiska analyser

e Vivnad till vivnadsinrittning

Patientens samtycke

Enligt biobankslagen ska patienten i samband med en provtagning bli tillfrigad om samtycke till
att provet sparas. Personalen ar skyldig att informera om hur provet kan komma att anvindas
och det idr patienten sjilv som bestimmer om provet far sparas och vad det far anvindas till. Ett
samtycke dokumenteras alltid i patientjournalen (PA19) och pa elektronisk eller pappersremiss.
Om patienten senare bestimmer sig for att provet inte ska sparas har patienten alltid rétt att nir
som helst dndra sitt beslut. Da forstors eller avidentifieras proverna.

Om man ir tveksam

Patienten har alltid ritt att dndra sig men ett prov som har slingts dr borta for alltid. Om
patienten dr osiker och vill tinka Gver sitt beslut kan det vara bra att samtycka till att spara provet
tills vidare. Patienten kan senare nir som helst dndra sig genom att skicka in en nej-talong som
fas 1 samband med provtagningen. Patienten kan ocksa ladda ned och fylla i en nej-talong pa
Nationella biobanksridets intranitsida Biobanksverige.se.
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Vid tveksamhet anges/dokumenteras aldrig att patienten 4r beslutsoférmégen. Det ska bara

anvindas dd patienten exempelvis:

e ir nedsovd

e har medvetandesinkning vid akutsituationer

e ir forvirrad

e inte har tillfragats eller informerats och att detta inte kan antas vara moijligt vid ett senare
tillfalle innan remiss skrivs

Om patienten inte samtycker

Om patienten inte samtycker ska detta dokumenteras i patientjournalen och framga av remissen.
For att provet inte ska sparas, maste en Nej-talong skickas in (se bilaga 1). Nej-talong skickas
enligt adressen pa blanketten till Regionalt Biobankscentrum (RBC), Lund.

Samtyckesuppgiften som angetts pa remissen registreras i laboratoriets datasystem. Vid ett Nej
enligt remissen limnar laboratoriet uppgifter angaende provet vidare till RBC.

Nir RBC far in en Nej-talong, skickas en begiran om att provet/en ska forstoras/avidentifieras
till laboratoriet i friga. Nir roret/en dr kastat bekriftas detta till RBC.

Praktiskt tillvigagangssitt

e Information: Alla patienter ska fd en skriftlig information, helst tillsammans med kallelsen till
bestket, dir provtagningen ska ske.
e Samtycke: Patientens samtycke ges antingen muntligen eller via exempelvis Hilsodeklaration.
Samtycket ska alltid dokumenteras (se Dokumentation i VAS)
o Bestims provtagningen forst i samband med besdket limnas informationsbladet Biobank
— resurs for livet samt en kortfattad muntlig information. Likaren eller den som ordinerar
eller tar provet informerar patienten och ber patienten om godkinnande for att spara
provet.
o Vid akuta omhindertagande i samband med exempelvis operativa ingrepp eller
undersOkningar ska likare inhdmta samtycke innan anestesi. Om patienten inte ar
kontaktbar och kan ge sitt samtycke ska provet inte sparas.

Elektronisk remiss (VAS)
Om patienten siger Ja

e DPaalla remisser som skrivs 1 VAS avseende cellmaterial (PAD, cytologi, cytogenetik) maste ett
biobanksvarde anges.

e Samtycker patienten till att provet far sparas anges biobanksvirde 7] (= Ja).

Om patienten siger NE]J eller 4r of6rmégen

e Samtycker inte patienten till att provet far sparas anges biobanksvirde "N (= Nej) och
patienten far en Nej-talong (se bilaga 1).

e Nir Nej-talongen ir ifylld och undertecknad skickar mottagningen den till Regionalt
biobankscentrum (adressen finns lingst ner pa Nej-talongen). Patienten bér uppmirksammas
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pa att det finns olika alternativ pa Nej-talongen (provet kan exempelvis sparas for egen vard
men inte till forskning).
Om patienten dr of6rmdgen att samtycka anges biobanksvirde ”O” (=oférmégen).

Remiss till mikrobiologen

e Vid bestillning av vissa analyser pa Mikrobiologens (Bakt lab) remiss i VAS kommer ett
obligatoriskt fritextfilt upp; "Biobank” ddr man maste ange om patienten samtycker till att
provet sparas.
J/Ja vid samtycke, N/Nej om patienten inte samtycker eller O/Of6rmogen om patienten inte
kan limna besked.
Aven hir ska Nej-talongen fyllas i och skickas enligt ovan.

Pappersremiss och vid driftavbrott i VAS

Om patienten siger Ja:

e Pa pappersremisserna finns ett fortryckt samtycke om att provet och tillhérande
personuppgifter sparas. Om inte annan ruta ar markerad betyder detta att patienten dr
tillfragad och har limnat samtycke till lagring.

Om patienten siger NEJ:

e  Ska ruta pa remissen kryssas i och patienten far en Nej-blankett (se nedan och bilaga 1).

e  Nir Nej-talongen ir ifylld och undertecknad skickar mottagningen den till Regionalt
biobankscentrum (adressen finns lingst ner pa Nej-talongen). Patienten bor
uppmairksammas pa att det finns olika alternativ pa Nej-talongen (provet kan t ex sparas for
egen vard men inte till forskning).

Om patienten dr of6rmégen (giller ej Remiss: Gynekologisk cytologi)
e ska ruta pa remissen kryssas 1

Om patienten kdnner sig otillrickligt informerad

e  Om patienten kinner sig otillrickligt informerad eller beh6éver betinketid far denne
hinvisning till ytterligare information. Patienten kan dessutom ta med Nej-talongen hem och
limna tillbaka den till mottagningen, dir provet togs. Patienten rekommenderas att provet
sparas tills hon/han har tagit stillning. Didrmed limnar patienten samtycke till lagring som
giller tills en underskriven Nej-talong kommer mottagningen och labb tillhanda.

Dokumentation i VAS

Patientens samtycke (Ja, Nej eller Of6rmdégen) ska alltid dokumenteras i patientjournalen (se
nedan).
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e  Samtycke till Biobank registreras 1 PA79

e Vilj Jaggupp. Samtycke anges enligt foljande:
o jja
o n-nej
o o-of6érmdbgen att svara

e Ange eventuella férbehall

e  Ange ansvarig vardgivare

e Spara

I denna bild kan ovanstiende aven andras eller tas bort.

Avaktivering av samtycke

Eftersom samtycke endast giller vid ett vardtillfille ska avaktivering av samtycke goras vid
utskrivning. Biobanks-knappen i VAS-formuliren blir da gra vilket minskar risken for att tidigare
samtycke anvands.

Slutenvard
Nir patienten skrivs ut ska knappen Biobank avaktiveras av den sekreteraren som gor
utskrivningen. Markera och vilj Tabort (alt+t).

Oppenvird
Nir patienten ar fardigbehandlad ska knappen Biobank avaktiveras av den sekreteraren som
registrerar medgivandet. Markera och vilj Tabort (alt+t).
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Mer om biobankslagen
Mer information om Biobankslagen finns pa Biobankslagen - 1177 samt www.rbcsyd.se.

Bilagor

Bilaga 1 Nej-blankett - Vill du inte spara ditt prov?
Bilaga 2 Samtyckesblankett f6r tillfilligt beslutsoférmégen provgivare

Uppdaterat fran féregdende version
2022-09-22 Redaktionella dndringar. Uppdaterat linkar i stycket ”Mer om biobankslagen”
2020-05-03 Uppdaterat link.
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