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Galler fran 2023-07-01

Galler Biobankslag (2023:38) som trader i kraft 1 juli
2023

Generell kravspecifikation for
laboratorieinformationssystem

Inledning

I detta dokument beskrivs de funktioner som skall hanteras av
laboratorieinformationssystemet (LIS) eller motsvarande for att for varje prov
dokumentera aterkallelse eller begrinsning av samtycke enligt Biobankslag (2023:38).

Biobankslag (2023:38) trader 1 kraft 1 juli 2023 och ersitter ddrmed Lag (2002:297) om
biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. som upphivs 2023-07-01.

Syftet med specifikationen ér att definiera funktionerna i ett LIS for att pa ett enhetligt
och systemoberoende sitt hantera biobankslagens samtyckeskrav. Oavsett system skall
informationen hanteras och sparas pé ett enhetligt sitt och samma nomenklatur anvidndas
(se Biobanksviérde A-F i bilaga 1). Inga tekniska 16sningar foreslds. Specifikationen ér
skriven ur ett anvdndarperspektiv.

Samtycke till insamlande och bevarande av vardprov ingér i samtycket till vard enligt
patientlagen (2014:821) eller tandvardslagen (1985:125). Biobankslagen innebér att
provgivaren eller den som ldmnat samtycke nédr som helst far anmala att ett prov inte far
anvéndas till ett eller flera av de &ndaméal som ér tilldtna enligt biobankslagen. En sddan
anmaélan ska dokumenteras i provgivarens patientjournal eller i ett register som fors i
anslutning till biobank. For mer information se ”D1. Information och samtyckesordning”
(biobanksverige.se)

Indata till laboratorieinformationssystemet

Begiran om att vardprov ska forstoras eller begransning av anvindning sker genom att
provgivaren, eller den som ldmnar/ldmnat samtycke till anviandning (hir vardnadshavare),
skickar in en av provgivaren eller virdnadshavaren underskriven blankett ”E1. Andring
av samtycke”! eller digitalt via samtycke.biobanksverige.se. Om det finns tva
vardnadshavare kridvs underskrift av bada.

Information om aterkallelse eller begridnsning av provets anvindning inkommer salunda
till laboratoriet via blanketten "E1. Andring av samtycke”.

Om provgivaren eller vardnadshavaren vid provtagningen begér att prov ska forstoras
eller att anvindning ska begrinsas och vid provtagningstillfallet kan skriva under ”E1.
Andring av samtycke”, kan den underskrivna nej-talongen skickas av

I Notera — byte av namn. Fram till 1 juli bendgmnds blanketten ’nej-talong”. Efter 1 juli &ndras
normaluren fran “’nej-talong” till ”andring av samtycke".
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klinik/avdelning/mottagning till laboratoriet tillsammans med provet. Provgivaren eller
vardnadshavaren kan dven nir som helst i efterhand skicka in ”E1. Andring av samtycke”
per post eller digitalt till laboratoriet.

For innehall i blanketten se “E1. Andring av samtycke” (biobanksverige.se). Fér mer
information om digital insdndning se samtycke.biobanksverige.se,

Laboratorieansvarig )
Den laboratorieansvarige ska kunna registrera uppgifterna fran blanketten E.1 Andring av
samtycke i LIS. Hen ska dven kunna ldgga in uppgifter om att kassering &r utféord och om

uttagsbegriansning. Dessa funktioner dr ej obligatoriska och de beskrivs nedan.

Funktioner

A. Registrering av aterkallelse och begriansning av samtycke samt
hantering i laboratorieinformationssystemet

I laboratorieinformationssystemet ska det for varje prov kunna registreras ett eller flera s
k biobanksvarden som anger biobanksrelaterad information om provet, framfor allt
provivarens dterkallelse av bevarande eller begransningar av anviandning. Féljande sex
biobanksvirden ska kunna registreras i systemet. Dessa virden ska ocksa exporteras till
Svenska biobanksregistret (SBR):

Biobanksvarde: Begransning
biobank

Forklaring

Information fran

A. Nej till framtida vard och
behandling

Provgivaren vill inte att provet ska
anvdndas for vdrd, behandling eller
andra medicinska dndamdl i en
vdrdgivares verksamhet

blanketten E.1 Andring av
samtycke

B. Nej till utbildning, utveckling
eller kvalitetsarbete inom
varden*

Provgivaren vill inte att provet ska
anvdndas for utbildning,
kvalitetssékring eller utvecklingsarbete
inom ramen fér vard, behandling eller
andra medicinska dndamdal i en
vdrdgivares verksamhet

blanketten E.1 Andring av
samtycke

C. Nej till forskning

Provgivaren vill inte att provet ska
anvdéndas for forskning, kliniska
prévning, prestandastudier samt
utbildning, utveckling eller
kvalitetsarbete inom ramen forskning

blanketten E.1 Andring av
samtycke

D. Nej till produktframstallning

Provgivaren vill inte att provet ska
anvdndas for sadan
produktframstdllning dér ett féretag
onskar tillgdng till bevarade vardprov
for att framstdlla en produkt och dér
det inte finns ndgot samarbete mellan
vdrdverksamheten och féretaget
gdllande produkten

blanketten E.1 Andring av
samtycke

E. Nej till alla andamal, prov
kasseras

Prov kommer att kasseras efter analys.
Med kasseras innebdr normalt att prov
ska destrueras. Avidentifiering far
enbart anvéndas om det inte édr méjligt
att férstéra prov utan att andra prov
forstors.

blanketten E.1 Andring av
samtycke

F. Prov kasserat

Provet dr kasserat med anledning av

Laboratoriet
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| | samtyckesbegrinsning | |

* Alternativt uppdelar man denna i tre alternativ: B1. Nej till utbildning, B2. Nej till
utvecklingsarbete inom varden, B3. Nej till kvalitetsarbete inom varden

Hantering av blankett: Efter att informationen frdn en E1 Andring av samtycke registrerats i
systemet bor blanketten bevaras eftersom den innehéller patientens/provgivarens underskrift.

B. Tolkning av gamla registreringar vid ny lag. Galler prov som samlas in
och bevaras innan 1 juli 2023

Det finns registreringar i laboratorieinformationssystemet med anledning Lag (2002:297)
om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. som upphévs 1 juli 2023. For att personalen
ska veta hur de gamla biobanksvérdena (som finns registrerade for prov tagna innan 1 juli

2023) ska tolkas 1 enlighet med ny lag rekommenderas att dessa tolkas 1 LIS. Foljande
biobanksvérden (upp till 14 biobanksvérden beroende pé system) foreslds tolkas enligt
tabellen nedan. Tolkningen kan sedan mappas till ssamma biobanksvérden (A-F) som
foreslés 1 enlighet med ny Lag (2023:38) for export till Svenska biobanksregistret (SBR).

Information fran

Biobanksvarde

Rekommenderad
tolkning

Forklaring

Ja

Ingen registrering i LIS

Ingen registrering innebdr att det
inte finns ett nej

Befintlig information
i LIS fran remiss eller
nej-talong

Ne;j till lagring, svarstalong
saknas.

Ingen registrering i LIS

Om det inte finns en nej-talong
kan inte drendet hanteras. Ingen
registrering innebdr att det inte
finns ett nej

Befintlig information | Svarstalong: Nej till Nej till forskning Nej till forskning
i LIS fran remiss eller | forskning/klinisk prévning.

nej-talong

Befintlig information | Svarstalong: Nej for angivet

i LIS fran remiss eller | andamal.

nej-talong

Befintlig information | Patienten vill inte att provet | Nej till forskning Nej till forskning
i LIS fran remiss eller |lagras for: Forskning

nej-talong

Befintlig information | Patienten vill inte att provet | Nej till forskning Nej till forskning

i LIS fran remiss eller
nej-talong

lagras for: Klinisk prévning

Befintlig information
i LIS fran remiss eller
nej-talong

Patienten vill inte att provet
lagras for: Utveckling

Nej till utbildning,
utveckling eller
kvalitetsarbete inom
varden

Nej till utbildning, utveckling eller
kvalitetsarbete inom vdrden

Befintlig information
i LIS fran remiss eller
nej-talong

Patienten vill inte att provet
lagras for: Kvalitetssakring

Nej till utbildning,
utveckling eller
kvalitetsarbete inom
varden

Nej till utbildning, utveckling eller
kvalitetsarbete inom vdarden

Befintlig information
i LIS fran remiss eller
nej-talong

Patienten vill inte att provet
lagras for: Utbildning

Nej till utbildning,
utveckling eller
kvalitetsarbete inom
varden

Nej till utbildning, utveckling eller
kvalitetsarbete inom varden

Befintlig information

Patienten vill inte att provet

Nej till vard och

Nej till vard och behandling




Regionernas biobanksprojekt ny biobankslag

Version 2023-04-17

4(4)

i LIS fran remiss eller
nej-talong

lagras for: Egen vard,
diagnostik

behandling

Befintlig information
i LIS fran remiss eller
nej-talong

Svarstalong: Provet ska ej
sparas utan kasseras

Nej till alla &ndamal,
prov ska kasseras

Nej till alla Gndamdl, prov ska
kasseras

Befintlig information
i LIS fran remiss eller
nej-talong

Patient/provgivare ar
beslutsoférmogen

Ingen registrering i LIS

Tidigare registrering
beslutsoférmdgen kan innebdéra
sant beslutsoférmdgen men kan
dven innebdra att samtycke inte
dr inhdmtat av andra
anledningar. Ingen registrering
innebdr att det inte finns ett nej

Saknas, exvis prov
som tagits och
bevarade innan 2003

Samtycke saknas

Ingen registrering i LIS

Ingen registrering innebdr att det
inte finns ett nej

Saknas, exvis prov
som tagits och
bevarade innan 2003

Inget varde registrerat

Ingen registrering i LIS

Ingen registrering innebdr att det
inte finns ett nej

Laboratoriet

Prov kasserat

Prov kasserat

Notering om att provet dr kastat

Svenska biobanksregistret (SBR)

Biobankslagen, bade den befintliga och den nya, innebér att en provgivare nar som helst
kan aterta sitt samtycke. For att tillgodose detta krav har regionerna redan beslutat om
utveckling av IT-systemet Svenska biobanksregistret (SBR). En av de viktigaste
uppgifterna for SBR ér att bidra till att biobankslagen foljs vad géller provgivarens

samtyckesbeslut.

Den nya biobankslagen innebér ocksa friare former for utlimnande, vilket kan underlitta

samarbete mellan olika regioner, men den 6kar komplexiteten géllande sparbarhet. For att
kunna hantera spéarbarhet 6ver tid behdvs IT-stod. For att SBR ska kunna anvindas for
biobankslagens krav pa sparbarhet behover SBR fi information om varje sparat

prov. Detta via att LIS ansluter till SBR. vLinkar: API- och anslutningsbeskrivning for
integration mot SBR - Biobank Sverige ITs publika wiki - Confluence (atlassian.net)

samt API for forfrdgan om forekomst av prov - Biobank Sverige ITs publika wiki -

Confluence (atlassian.net)

Notera att informationen fran provgivaren ocksd kan komma elektronisk via SBR 1 stillet
for att informationen kommer per post/foljer med provet fran
kliniken/avdelningen/mottagningen.

Rutinerna for bekriftelse till provgivaren pa registrerat samtyckesbeslut i LIS sker
elektronisk via SBR i stéllet for att hanteras manuellt via post. Biobanksregistret svarar i
detta fall for bekriftelse till patienten.



https://biobanksverige.atlassian.net/wiki/spaces/PUBLICWIKI/pages/291667969/API-+och+anslutningsbeskrivning+f+r+integration+mot+SBR
https://biobanksverige.atlassian.net/wiki/spaces/PUBLICWIKI/pages/291667969/API-+och+anslutningsbeskrivning+f+r+integration+mot+SBR
https://biobanksverige.atlassian.net/wiki/spaces/PUBLICWIKI/pages/342458369/API+f+r+f+rfr+gan+om+f+rekomst+av+prov
https://biobanksverige.atlassian.net/wiki/spaces/PUBLICWIKI/pages/342458369/API+f+r+f+rfr+gan+om+f+rekomst+av+prov
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