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Revideringar i denna version
Inga.

Syfte

Rutinen syftar till att ge en enhetlig vard samt dokumentation baserad pa kunskap, erfarenhet och
forskningsresultat. Att systematisera och effektivisera omvardnadsarbetet och sékerstélla patientens
vard och omhéandertagande pa ett optimalt satt, samt att forebygga risker och tidigt identifiera brister.
Samt underlatta introduktionen av nya medarbetare.

Ansvar

Medicinskt ansvarig sektionschef pa enheten ar tillsammans med vardenhetschefen pa enheten
ansvarig for att rutinen &r kand och foljs.

Arbetsbeskrivning

BAKGRUND En biobank innehaller provsamlingar frdin manniskor som samlats in
inom hélso- och sjukvarden. Blod, celler och vavnad ar exempel pa prover
som en biobank kan innehalla. Varden har ansvar for savéal god vard och
behandling som utbildning och forskning, och prover som samlas i en
biobank kan ge oss béattre mdjligheter att bedriva forskning for att férebygga
och behandla sjukdomar. Sveriges alla biobanker regleras av
Biobankslagen och har Socialstyrelsen som tillsynsmyndighet.

KORT OM Biobankslagen galler fran 1 januari, 2003 och &r ett led i det pagéende
BIOBANKSLAGEN arbetet att starka patientens stéllning. Denna lag reglerar human-
(SFS 2002:297) biologiskt material med respekt for den enskilda manniskans integritet

ska f& samlas in och anvandas for:

. Vard och behandling

. Kvalitets- och utvecklingsarbete inom varden

. Utbildning av vardpersonal

. Forskning, klinisk prévning

Patienten skall f& information om --- och samtycka till --- att prov

sparas och for vilkka andamal. Patienten kan nar som helst aterkalla ett
tidigare givet samtycke. Samtycket skall dokumenteras i journalen.
Patienten bor erhdlla en skriftlig information innan samtycke inhamtas.

Av informationen framgar att det &r viktigt for patientens egen vard och
behandling att provet sparas. Eftersom kassering av provet kan fa negativa
konsekvenser for patienten &r det viktigt att beslutet fattas forst efter moget
overvagande. Rekommendera en patient som inte kan ta stallning att
samtycka till att prov sparas — atminstone tills vidare — och att ta hem den
skriftliga informationen tillsammans med en nej-talong for att I&sa in lugn
och ro. Genom att skicka in nej-talongen kan patienten om han/hon senare
onskar, nar som helst andra sitt samtycke. Nej-talongen anvands om
patienten vill begrénsa anvéndningen av det sparade provet eller om
patienten vill att provet ska kasseras.
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LUNGPATIENTER

PROVTAGNING PA
TOP/TIVA

om

THORAXBANKEN

I
ti

de fall da patienten ar medvetslds, tillfalligt forvirrad eller i sddant akut
llstand att samtycke inte kan inhamtas sparas provet tills vidare och pa

remissen anges att det &r en ”Beslutsoférmdégen patient”.

Ett prov omfattas av lagen da provet tas i samband med en
vardgivares halso- och sjukvardsverksamhet samt kan harledas till en
individ och som sparas langre tid an tvd manader efter avslutad analys.
Exempel p& prover som av medicinska skal bor sparas ar:

Véavnadsprov

Cytologiprov

Benmargsutstryk

Serumprov for utredning av infektioner, immunbrist- och
immunologiska sjukdomar

Ett medgivande kan nar som helst &tertas. Patienten fyller da i en nej-
talong som sen skickas till onkologiskt centrum, Sahlgrenska.

Patienter som skall genomga lungkirurgi och mediastinoscopi far
preoperativ information om Biobankslagen i samband med
ankomstsamtalet p& vardavdelningen. Patientens beslut dokumenteras i
Melior , inskrivning Thx, med Ja/Nej.

Om patientens beslut ar att prover som omfattas av biobankslagen inte far
sparas, skall patienten fylla i och underteckna en Nej-talong som sedan
forvaras langst fram i patientens journal. Pa Nej-talongen finns mojlighet
att mer detaljerat dokumentera patientens beslut.

Denna Nej-talong skall betraktas som ett original fér att senare kunna
kopieras d& patienten vardas pa TOP/TIVA om prov som omfattas av
Biobankslagen skall tas.

Sjukskoterska pa vardavdelningen skall ge en tydlig muntlig information till
mottagande sjukskoterska pa operation om patienten inte samtycker till
att spara prov som omfattas av Biobankslagen. Denna information méaste
sedan lopa fran sjukskoterska till sjukskoterska mellan de olika enheterna.

Nar prov som omfattas av Biobankslagen tas méaste det pa remissen
anges att patienten ar beslutsoféormogen. Dokumentera pa
journalblad (bil 1) att prov som omfattas av Biobankslagen &r taget.
Ange aven vilken typ av prov det galler ex. allergologi, bakteriologi,
virologi, cytologi, immunologi, klinisk kemi, patologi. Ansvarig
anestesisjukskoterska rapporterar till mottagande IVA-sjukskoterska
om prov ar taget p& TOP. Ansvarig IVA-sjukskoterska ansvarar

likaséa for information till mottagande sjukskoterska pa vardavdelningen.

Postoperativt pa vardavdelningen kommer patienten att f& information

Biobankslagen. Om patienten inte samtycker ansvarar sjukskoterska pa
vardavdelningen for att meddela aktuell biobank inom 2 manader.
Patientens personuppgifter ger véagledning for att exakt finna det prov som
ar sparade i respektive biobank.

Sedan hosten 2010 finns det en registrerad biobank pa thoraxkirurgiska
kliniken som kallas Thoraxbanken, ett projekt mellan thoraxkirugiska
kliniken och Wallenbergslaboratoriet, Sahlgrenska Akademin. Malet med
projektet ar att ta tillvara pa vavnad som annars skulle ha kasserats
exempelvis hjartklaffar, ven- och artdérmaterial samt bitar av formakséron.
Aven blodprover tas och sparas pa dessa patienter. Proverna kan sedan
anvandas i olika forskningsprojekt om hjart- och karlsjukdomar.
Vavnadsproverna tillsammans med blodproverna fryses ner till -80° och
sparas for obestamd framtid. Patienten far fylla i ett sarskilt formular och
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patientens beslut dokumenteras i Melior , under "Inskrivning Thx”, med
Ja/Nej.

Fo6r mer information: biobanksverige.se

Bilaga 1

Dokumentation av prover som ar tagna pa ”"Beslutsoférmodgen patient”’och som omfattas av
Biobankslagen”

Patienten &r oférmdogen till att lamna samtycke och prov som omfattas av Biobankslagen har
tagits och skickats till féljande laboratorier/Biobanker.

D Klin Allergologi D Klin Kemi

D Klin Bakteriologi |:| Klin Patologi

D Klin Cytologi |:| Klin Virologi

D Klin Genetik D Klin Transfusionsmedicin

1 «in Immunologi

Uppféljning, utvardering och revision

Avvikelse fran rutinen ska dokumenteras i patientjournalen och intraffade negativa handelser ska
rapporteras i avvikelsesystemet Med Control Pro dar aktuell linjechef ansvarar for utredning, atgard
och uppfoljning. Utvardering och revidering av rutindokumentet ska ske senast tva ar efter
godkannande. Ansvar for revidering har avd 12-25 rutinansvarig tillsammans med vardenhetschefen.

Relaterad information
Biobanksverige.se

Dokumentation

Styrande dokument arkiveras i Barium. Redovisande dokument ska hanteras enligt sjukhusets
gallande rutiner for arkivering av allménna handlingar.

Granskare/arbetsgrupp
Inger Bladin, instruktor avd 12-25
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