Region

Varmland
Dokumenttyp Ansvarig verksamhet Version Antal sidor
Formular Centrum for klinisk forskning och utbildning 1 7
Dokumentégare Faststallare Giltig fr.o.m. Giltig t.o.m.
Ingela Marklund Lena Gjevert 2023-03-09 2025-03-08
Enhetschef Forskningsstod kliniska studier Halso- och sjukvardsdirektor

Ansokan om utlamnande av halsodata och/eller prov for
forskning

Galler for: Region Varmland

En forutsattning for att ansoka pa denna blankett ar att du tagit del av styrande dokument
Behandling av personuppgifter vid forskning (RIK-26189). V/igledning finns dven i Rapport: Atkomst
till hdlsodata for forskningsdndamal.pdf (kliniskastudier.se) Kliniska Studier Sverige. Nar det géller
utldmnande av befintliga prover finns vagledning i Biobanksguiden. Instruktioner och blanketter for
biobanksavtal finns pa Biobank Sveriges hemsida.

Handlaggning

Ansokan fran forskaren diarieférs och handlaggs vid enheten Forskningsstod kliniska studier och
bedoms av verksamhetschef vid den kliniken hilsodata/prov begérs ifran. Vid fler &n tre
verksamheter sker bedémningen av 6verordnad chef. Region Varmland kan ge avslag pa begidran om
utldmnande for forskning. Du som forskare har da rétt till ett skriftligt beslut i fragan som kan
overklagas. Din ansdkan handldggs sa snabbt som mdjligt och du som forskare kan underlatta
processen genom att:

e Ansokan ar korrekt ifylld
e Alla bilagor bifogas i ett och samma mejl tillsammans med ansdkan till funktionsbrevladan
e Se over att det 4r samma forskningshuvudman for projektet i samtliga dokument

Kostnad

Om ett utlamnande av journalkopia géller flera journaler inom ett sjukhus eller vardcentral ska dessa
behandlas som en. Bestéllaren star for kostnad for porto, postférskottsavgift eller annan sarskild
kostnad for att med post, bud eller liknande féormedling sinda den begarda handlingen eller kopian
till mottagaren. Avgifter for att begédra ut kopior av allmanna handlingar ar inom regionen féljande:

Sida 1-9: avgiftsfritt
Sida 10: 100 kr
Darefter: 6 kr per sida

Maximal kostnad: 500 kr

For bilder pa CD-rom eller USB-minne

200 kr styck

Arbetstid
Kostnad for den tid utsokning och uttag av prov tar faktureras forskaren och offert kan lamnas.

Underskriven ansokan skickas till
Ansokan om hélsodata skickas till datauttagforskning@regionvarmland.se
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https://kliniskastudier.se/download/18.4c51110618388c7e9c05193/1665060971698/Rapport:%20%C3%85tkomst%20till%20h%C3%A4lsodata%20f%C3%B6r%20forsknings%C3%A4ndam%C3%A5l.pdf
https://kliniskastudier.se/download/18.4c51110618388c7e9c05193/1665060971698/Rapport:%20%C3%85tkomst%20till%20h%C3%A4lsodata%20f%C3%B6r%20forsknings%C3%A4ndam%C3%A5l.pdf
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/k7-biobanksguide-for-tillgang-till-prov-for-forskning-och-klinisk-provning.pdf
https://biobanksverige.se/alladokument/
mailto:datauttagforskning@regionvarmland.se

AnsOkan om enbart befintliga prov skickas till biobank@regionvarmland.se

Ansokan om utlamnande av halsodata vid forskning (del 1)

Namn och akademisk titel Telefonnr

E-post Ansvarig forskare (om annan &dn sokande)

Deltagande forskare/prévare inom Region Varmland

Forskningshuvudman:

Ansvarig forskningshuvudman

Deltagande forskningshuvudman (om flera)

Forskningsprojektets titel:

Godkant EPM-beslut, diarienummer Provsamlings-ID enligt godkant biobanksavtal

Eventuell dndringsansékan (EPM) med beslut

Verksamhet som uttaget berér inom Region Varmland

Uttagsperiod Antal forskningspersoner/mangd data

Utlamnandet

Beskriv sa noggrant som mojligt vilken typ av data som begars ut (journaluppgifter,
biobanksprover, annat) och urvalskriterier for utlimnandet, (t ex patienter med ICD-10-
diagnos XXX mellan 20-64 dr, hégsta uppmdtta vdrdet under véardtiden).

| tabellen nedan listar du vad utlamnandet innehaller inklusive dimensioner som utldmnandet ska
innehalla:
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Infor bedémning av ansdkan behdver féljande bilagor bifogas:

EPM ansdkan med beslut och eventuella andringsansdkningar med beslut
Forskningsplan

Forskningspersonsinformation

och innan 6verforing av data dven underskrivna samtycken.

Hur kommer 6éverféring av personuppgifter att ske till Region Varmland?

Krypterat USB [ Krypterat mejl [] Post [] Annat [

For utlimnande av befintligt prov, fyll dven i Del 2 (nasta sida)

Underskrift

Datum

Namnfortydligande

Underskrift ansvarig forskare
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Ansokan om utlamnade av befintligt prov for forskning fran
Varmland biobank (del 2)

Utlamnande av vatskebaserade prov for forskningsdandamal

(Exempelvis virologi-/immunologiprov, prov insamlade f6r forskningsprojekt via eller inte via
sjukvardsintegreradbiobankning (SIB) eller vatskebaserade cervixcytologiprov)

Antal individer:

Upprepade utlimningstillfillen: [JJa [0 Nej
Provtyp/provtyper:

Prov som ar insamlat for ett specifikt forskningsprojekt (ej via SIB)

[] Helblod [1 Plasma [ Serum L] Annat ange vad:

Prov som &r insamlat for ett specifikt forskningsprojekt (via SIB)

[JHelblod [Plasma [JSerum [1Buffycoat
] Annat ange vad:

Virologi-/immunologiprov insamlat vid klinisk mikrobiologi

1 Serum

Cervixcytologi

Vatskebaserade cervixcytologiprov tagna inom region Varmland 2014-2022 férvaras vid
Universitetssjukhuset i Orebro. For utlimnande av vitskebaserade cervixcytologiprov
hanvisas till Orebro Biobank.

Antal ror per provtyp (géller prov insamlade via SIB):
Onskat datum for utlimnande:

Vilka prover och eventuella provtagningstillfallen som utlamnandet galler ska specificeras
i en excelfil som bifogas ansokningsblanketten. Om listan innehaller personnummer ska
den 6verlamnas via USB- sticka alternativt skickas med krypterat mejl eller post. Ange hur
listan kommer att skickas in.

[JUSB-sticka LIKrypterat mejl [IPost ] Annat
Titel Dokumentid Version Giltig t.o.m. Sida
Ansdkan om utldmnande av hélsodata och/eller prov for forskning FOR-24428 1 2025-03-08 4(7)



Utlamnande av vavnadsprov for forskningsandamal

(Exempelvis histologi-cytologiglas och paraffininbdddad vavnad)

[ Histologi-/cytologiglas

[] Diagnosglas

[ Nyfargade glas, ange fargning som 6nskas:
] Annat ange vad:

L1 Paraffininbdddad vavnad*

(] Nya snitt pa glas

L] Nya snitt i ror

L TMA

] Stans

] Annat ange vad:

*Region Vidrmland Idnar inte ut klossar till forskningsstudier annat dn i undantagsfall. Viss
upparbetning av paraffininbdddat material till forskningsstudier kan ske vid
forskningslaboratoriet i Falun da tjénsten inte utférs inom Region Vidrmland, denna
hantering faktureras forskaren direkt fragn Falun.

Vilka prov som utldmnandet galler ska specificeras i en excelfil och bifogas denna
ansokningsblankett. Listan ska om mojligt vara sorterad enligt LAB-nummer (exempelvis PAD-
nummer) i stigande ordning inom varje artal. Om listan innehaller personnummer ska den
overlamnas via USB-sticka alternativt skickas med krypterat mejl eller post. Ange hur listan kommer
att skickas in.

[] USB-sticka U] Krypterat mejl ] Post ] Annat

Ifylld ansokningsblankett och bilagor skickas till: biobank@regionvarmland.se

Ifylles av Varmland biobank

Ankomstdatum: Handlaggare: Uttagsnummer:
Provsamlingen ar registrerad i Plocket utfort

] SymPathy Datum

[ Analytix Handlaggare:

1 Lims

[ Annat system, ange vilket:

Utlamnandet registrerat i LIS/LIMS Uttagna prover 6verlamnade
Datum: Mottagare (namn, ej studie):
Handlaggare: Datum:

Utlamnandet registrerat i loggfil Handlaggare:

Datum:

Handlaggare:

Titel

Dokumentid Version Giltig t.o.m. Sida

Ansdkan om utldmnande av hélsodata och/eller prov for forskning FOR-24428 1 2025-03-08 5(7)


mailto:biobank@regionvarmland.se

Ifylles av handlaggare for ansdkan

AnsGkan om uttag av halsodata och/eller prov for forskning har inkommit till Forskningsstod kliniska

studier och har diarienummer:

Ansvarig forskare:
Sokandes telefonnummer:
E-postadress:
Forskningshuvudman:
Forskningsprojektets titel:

AnsoGkan galler verksamhet/verksamheterna:

Ifylles av verksamhetschef eller 6verordnad chef

Godkand sekretessprovning och beslut om utsékning/utlamnande

AnsoOkan beviljas |:|

Ansokan avslas []

Motivering till avslag:

Underskrift

Datum Namnfortydligande

Underskrift ansvarig verksamhetschef alternativt 6verordnad chef

Du kan 6verklaga ett avslag till kammarratten men for att kunna gora det kontakta handlaggaren via

datauttagforskning@regionvarmland.se for att fa ett 6verklagbart beslut.
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Uppdrag

Verksamhetschef eller 6verordnad chef ger nedanstaende i uppdrag att verkstalla utlamnandet av
godkand sekretessprovad information.

Uttag

Uttaget sker via

[J Utdata (regionens enhet som hanterar regionens datalager)

Uttaget sker av

[ Studiekoordinator
[ Forskningssjukskoéterska
] Administratér

L1 Annan, ange vilken funktion/person*

* Forskare eller medarbetare inom regionen som medverkar i studien kan inte genomféra uttaget.

Uttaget ska levereras

] Via fil (géller enbart anstélld inom Region Varmland)
O Krypterat mejl
L] Krypterat USB

] Annat

Dokumentet dr utarbetat av: Ingela Marklund, Margareta Eriksson, Maria Sundin

Titel

Dokumentid Version Giltig t.o.m.

Ansdkan om utldmnande av hélsodata och/eller prov for forskning FOR-24428 1 2025-03-08

Sida
7(7)



