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Blankettmatris fér utiimnande av prov och data, Orebro biobank

Blankettmatrisen ar en anpassad version av Biobank Sveriges dokument K4a. Den beskriver, utifran lagkrav och lokala riktlinjer, vilka ansékningar och blanketter som
behdvs for att fa tillgdng till humanbiologiska prov och data fér olika &ndamal inom Region Orebro l4n.

Matrisen ar tankt att anvandas som ett stéd for forskare och verksamheter vid planering av studier, studentprojekt eller kvalitetsarbete dar biobanksprov och/eller data
fran vardgivaren ingar.

Vid fragor kontakta biobanksupplysningen@regionorebrolan.se

Forkortningar:

BBS — Regionens biobankssamordnare

EPM — Etikprovningsmyndigheten

LIS/LIMS — Laboratorieinformationsystem/ Laboratory Information Management System
MTA — Material6verféringsavtal/ Material transfer agreement

PAD — Patologisk anatomisk diagnos
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Uttag av befintliga kliniska Forskningsstudie, X X X X X Blankett X
vardprov samt provkod klinisk prévning 556203
med samtycke
Uttag av befintliga kliniska Forskningsstudie, EPM maste ha godkant X X X X Blankett X
vardprov samt provkod klinisk prévning tillgang utan samtycke 556203
utan samtycke
Uttag av befintliga kliniska Forskningsstudie, Menprévning kravs. X X X X X Blankett | Blankett | X
vardprov, provkod s.amt klinisk prévning Lokal blankett fr 556203 | 550092
andra personuppgifter .
- . ansodkan om uttag av
ljournaldata an provkod .
data ut journal kan
med samtycke (data ur finnas
LIS/LIMS), t.ex. PAD-svar '
Uttag av befintliga kliniska Forskningsstudie, EPM maste ha godkant X X X X X Blankett | Blankett | X
vardprov, provkod samt klinisk prévning tillgang utan samtycke 556203 | 550092
andra personuppgifter/ . i
journaldata an provkod Menprovning kravs.
utan samtycke (data ur Lokal blankett for
LIS/LIMS), t.ex. PAD-svar ansodkan om uttag av
data ut journal kan
finnas.
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Kompletterande uttag av Forskningsstudie, Enbart prov som faller Blankett
befintliga vardprov inom en | klinisk prévning inom ramen fér godkand 556203
redan godkand studie etikansbkan och
biobanksansdkan. Om
inte s& kravs en anstkan
om andring till EPM och
biobank
Uttag av avidentifierat Forskningsstudie, Materialet kan varken X Blankett | Blankett | X X — for att soka ut prov i
(anonymiserat) material férbereda en studie | direkt eller indirekt 556203 | 550092 LIS/LIMS
och data. héarledas till en individ alt.
Blankett
787613

Notering gillande tillgang till personuppgifter/journaldata

LIS innehaller journaluppgifter om provgivare/patienter som omfattas av sekretess enligt Offentlighets- och Sekretesslagen, OSL
(2009:400). For att gora uttag av sadan information kravs att en menprévning gors av den som ansvarar for att [amna ut personuppgifter
ur journalen. ”"Men” betyder skada eller nackdel. En menprévning innebar att den som ansvarar for utlamnandet av personuppgifter ur

journaler enligt verksamhetens rutiner, ldser journalen och gér en bedémning av om det star klart, att ett utlamnande inte ar til

for patienten eller narstaende till denne OSL.

III

‘men”
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Vid hilso- och sjukvdrden i Region Orebro lan hanteras utsokning/ utldmnande av personuppgifter samt journalutskrifter fér forskning via
en centraliserad process, se Flodesschema: bestéallning och utsdkning av personuppgifter for forskning.

Fér mer information och riktlinjer inom Region Orebro ldn se Behandling av personuppgifter fér forskning

Menprovning nar godkdnnande finns fran Etikprévningsmyndigheten i Sverige: Forskning omfattande humanbiologiska prov och
personuppgifter far enbart utféras om den har godkants vid en etikprévning (Lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
manniskor (etikpréovningslagen)). Utgangspunkter for Etikprévningsmyndighetens beddmning ar bland annat att forskning enbart far
godkdnnas om den kan utféras med respekt for manniskovardet, att manniskors valfard ska ges foretrade framfér samhallets och
vetenskapens behov och forskning far inte godkdnnas, om det forvantade resultatet kan uppnas pa ett annat satt som innebar mindre
risker for forskningspersoners halsa, sakerhet och personliga integritet. Etikprovningsmyndighetens godkdannande kan ddarmed ses som ett
stod for den som ansvarar for menprdévningen och att Ilamna ut personuppgifter ur journalen.

Notering gallande om prov ska skickas for analys

Om prov ska skickas for analys for forskningsandamal ska ett MTA upprattas med mottagaren. For mer information se dokument K5 och
K5a pa Biobanksverige.se
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Uttag av avidentifierat Studentarbete Materialet kan varken X Blankett | Blankett | Xa Xb. Foér att s6ka ut prov i
(anonymiserat) material direkt eller indirekt 685376 | 550092 LIS
och data. harledas till en individ alt.
Blankett
787613
Uttag av material och Studentarbete Studentarbete som inte X Blankett | Blankett | Xa Xb. For att soka ut prov i
data ska publiceras. 685376 | 550092 LIS
Studentarbete som ska Xc. For att prov och data
publiceras (externt) ska fa anvandas i
klassificeras som studentarbete
forskning (Tabell 1 enligt
ovan galler)

Xa. Godkannande av biobanksansvarig for att ge tillgang till materialet om det lagras i biobanken.

Xb. Godkannande av den som ansvarar for menprévning och utldmnandet av personuppgifter ur journaler enligt verksamhetens rutiner kravs. Kan vara
verksamhetschef, omradeschef eller chefslékare (se notering gallande tillgang till personuppgifter/ journaldata inom ROL pé s.4).

Xc. Godkannande av den som ansvarar for att atgarden far utféras enligt verksamhetens rutiner krévs. Kan vara verksamhetschef eller medicinskt ansvarig.

For mer information se Riktlinjer och dokument som berér verksamhetsforlagd utbildning inom Region Orebro lin
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Uttag av avidentifierat Metodvalidering, Materialet kan varken Blankett | Blankett | Xa Xb. For att s6ka ut prov i
(anonymiserat) material kvalitetssakring direkt eller indirekt 685376 | 550092 LIS
och data. héarledas till en individ alt. 6. (B A [ G G
Blankett o N R
ska fa anvandas for
787613 S
metodvalidering,
kvalitetssakring
Uttag av material och Metodvalidering, Om resultaten ska Blankett | Blankett | Xa Xb. For att s6ka ut prov i
data kvalitetssakring publiceras (externt) 685376 | 550092 LIS

klassificeras det som
forskning (Tabell 1) enligt
ovan galler.

Xc. For att prov och data
ska fa anvandas for
metodvalidering,
kvalitetssakring

Xa. Godkannande av biobanksansvarig for att ge tillgang till materialet om det lagras i biobanken.

Xb. Godkannande av den som ansvarar fér menprovning och utldmnandet av personuppgifter ur journaler enligt verksamhetens rutiner kravs. Kan vara

verksamhetschef, omradeschef eller chefslakare (se notering gallande tillgang till personuppgifter/ journaldata pa s.4).

Xc. Godkannande av den som ansvarar for att atgarden far utféras enligt verksamhetens rutiner kravs. Kan vara verksamhetschef eller medicinskt ansvarig. Se riktlinjer

inom Region Orebro I&n, Hantering av patientuppaifter for kvalitetssékringsarbete

Kopia utskriftsdatum: 2022-08-05

Sid 6 (7)



http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=685376
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=685376
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=550092
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=550092
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=550092
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=787613
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=787613
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=550092
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=685376
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=685376
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=550092
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=550092
http://platina.orebroll.se/platina/customized/DocSearch/downloadfile.aspx?objectid=360147

0

Dokumentrubrik

Dokumentnr Revision

& ) Region Orebro lan Blankettmatris fér utlamnande av prov och data, Orebro 737944 R5
- biobank
Diarienr Dokumentkategori Reviderat datum Giltigt datum fro m
Riktlinjer 2022-08-05 2022-08-10
Tabell 4. Fragor fran myndigheter
= 5
9 . |8 5 . 2| 883
: 2 —— - S [} g [} % % [
© D T > O T 0| T AHCo
> 2 x 9 X S| §oow
] Q c s c o T ®| © 2.2
175} 0 ®© © c ¥ c B 5
()} e} 5 = 5 = _ c < c E0l
5 g |28 |28% |S5|S§ES
> £ g S8t |38 | 3¥5 o
. - q = (o) o = o = > (o] 9 o E 9 c
Typ av begaran Syfte Anmarkning = Ia) as S35 9 Om| O LT G
Uttag av avidentifierat Myndighet/motsvarande Materialet kan varken X Blankett Blankett Xa Xb. For att s6ka ut prov i LIS
(anonymiserat) material sprr: for §|tt u.ppdrgg vill fa dlurekt eIIenj |nd|r.ekt. . 556203 550092 Xc. For att prov och data ska fa
och data tillgang till avidentifierade | harledas till en individ. . . .
. Lk skickas till myndigheten/motsvarande
prov fran halso- och . R .
L . for det aktuella &ndamalet
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Folkhalsomyndigheten
Uttag av material Sarskilda fall En individ X Xa
Exempelvis
faderskapsprovning eller
identifiering av avliden

Xa. Godkannande av biobanksansvarig for att ge tillgang till materialet om det lagras i biobanken.

Xb. Godkannande av den som ansvarar for menprévning och utlamnandet av personuppgifter ur journaler enligt verksamhetens rutiner kravs. Kan vara
verksamhetschef, omradeschef eller chefslakare (se notering gallande tillgang till personuppgifter/ journaldata pa s.4).

Xc. Godkannande av den som ansvarar for att atgarden far utforas enligt verksamhetens rutiner kréavs. Kan vara verksamhetschef eller medicinskt ansvarig.
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