K Val Itetsman uaI Kap 13: Provhantering
arbetskopia
Biobanken vid Utgava Sida
Klinik 1 lavl
Sjukhus Stad
Framtagen av Granskad och faststdlld av Datum
V erksamhetschef adad-mm-dd

Hantering av prover

Rutiner maste finnas for:

2003-05-06

Hur provtagning sker samt hur ansvarsfordelningen ser ut.

Att material som anvands vid provtagning och férvaring & sparbart, dvs. provror,
etiketter m.m. Att material haller den standard som krévs. Detta innebar dven att
material- och leverantorsforteckning bor finnas.

Att provernas identitet s8kerstalls och att data &r korrekt. Foljesedlar skall vara
ordentlig ifyllda och Gverensstamma med provets identitet. Rutiner for granskning och
kontroll maste finnas.

Arkivering. S&dana rutiner skall underl&tta sparbarhet vad avser ett prov inkl
foljesedlar, samtyckes- och andra journalhandlingar. (kan framga av separat rutin for
arkivering).

Att samtycken finns och kan dtertasi de fall detta &r tillampligt. Det ska framga hur
det informerade samtycket skett och vad det omfattar. | enlighet med dokument for
informerat samtycke (donationshandling), skall deltagaren ha mojlighet att nér som

helst angra sitt deltagande och kunna begéra att proverna forstors eller att de inte far
anvandas for vissa andamal.

Utldmnande av prover. Att prover med tillhdrande data ldmnas ut i enlighet med
Personuppgiftslagen, Biobankslagen och forskningsetiskt regelverk samt att ett
officiellt godkannande finns och arkiveras for varje uttag.

Att prover distribueras/transporteras pa sakert st till behoriga personer

Vad Dispositionsrétten innefattar och vem eller vilka som har forfoganderétt 6ver
prover och data. Detta maste aven faststéllas skriftligt.




