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UPPHAVS

Galler Lag (2002:297) om biobanker i hdlso- och
sjukvarden m.m. som upphavs 2023-07-01

Generell kravspecifikation for labdatasystem

Inledning

I detta dokument beskrivs de funktioner som skall hanteras av labdatasystemet for att for varje
prov dokumentera samtycke enligt biobankslagen. For de landsting dér ett lokal/regionalt
biobanksregister eller motsvarande funktion inte finns beskrivs dven ett antal
tillaggstunktioner (C — G).

Syftet med specifikationen &r att definiera funktionerna i ett labdatasystem for att pa ett
enhetligt och systemoberoende sitt hantera Informations- och samtyckesordningen (ref 1).
Oavsett system skall informationen hanteras och sparas pé ett enhetligt sdtt och samma
nomenklatur anvédndas (se Biobanksvérde 01-09 i bilaga 1). Inga tekniska losningar foreslas.
Specifikationen &r skriven ur ett anvandarperspektiv.

Referenser
1: Landstingens gemensamma hantering av information och samtycke enligt Biobankslagen

Indata till labdatasystemet

Information om patientens samtycke till lagring av prov kommer frén insdndande
klinik/avdelning/mottagning och skall kunna tas emot via elektronisk remiss eller via
pappersremiss och 1 vissa fall d&ven via en s k Nej-talong. Viss information ska dven kunna
registreras av laboratoriepersonal.

Elektronisk remiss

Vid bestéllning av undersokning via elektronisk remiss genererar journalsystemet foljande
text angdende patientens samtycke till lagring av prov. Ett av alternativen méste vara ifyllt for
att remissen skall godkdnnas och kunna sindas till laboratoriet.

Text pa elektronisk remiss

Patienten (alt vardnadshavare/nérstdende) har informerats om mojligheten att spara prov och
tillhérande personuppgifter:

[ ] Patienten samtycker till att provet ska sparas for vard och behandling och ddrmed
forenlig verksambhet.

[ ] Patienten samtycker inte till att provet sparas for vird och behandling och ddrmed
forenlig verksamhet. Nej-talong bifogas.

[ ] Patienten &r vid provtillfillet of6rmogen att Iimna samtycke.
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Pappersremiss

Vid bestillning via pappersremiss framgar av fortryckt text eller forkryssat svarsalternativ
vilken samtyckesstatus provet har. Saknas kryss har patienten ldmnat samtycke till lagring.
Foljande text finns angivet pa remissen:

Text pé pappersremiss:

Inskickandet av denna remiss bekréftar att patienten (alt vardnadshavare/nérstaende)
informerats om - och samtycker till - att provet och tillhérande personuppgifter sparas for vard
och behandling och ddarmed forenlig verksamhet. Ett kryss nedan ska endast goras om
patienten inte samtycker.

[ ] Patienten samtycker inte till att provet sparas for vard och behandling och darmed
forenlig verksamhet. Nej-talong bifogas.

[ ] Patienten dr vid provtillfallet of6rmdgen att 1dmna samtycke.

Nej-talong

Nej-talongen anvinds sparsamt och den ger laboratoriet ytterligare information for de
patienter som inte samtycker till att spara sitt prov for ett, flera eller samtliga &ndamal. Nej-
talongen kan dven anvindas av patienter som 1 efterhand vill dndra sitt samtycke till att spara
prover. Vid anvdndandet av elektroniska remisser kan journalsystem éven innehalla nej-
talongens val.

Pé den nedre delen av nej-talongen ska uppgifter finnas for identifiering av provet.

Informationsblad med nej-talong:

Informationsdel:

Nej-talong:

< Provet far inte anvandas till forskning eller klinisk prévning. Provet far sparas enbart for
vardandamal (inkluderande min egen vard och behandling, utbildning av vardpersonal och kvalitets-
och utvecklingsarbete inom varden).

< Provet farinte anvandas till: .................................
(ange valfri kombination av ovan angivna andamal).

J Provet far inte sparas for nagot Andamal. Provet ska kasseras.

Underskrift och provuppgifter:
Provuppgifterna boér vid provtillfallet fyllas i av sjukvardspersonal.
Datum: ......ccccvnvieeee.

Underskrift av provgivare alt vardnadshavare/narstaende:

Ange har uppgifter som identifierar vilket prov det galler:
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Namn: ... Personnummer: ...,
Provtagningsdag/-period: ..............ocoiiiiinn Sjukhus/mottagning: ................ccoeeie
Typ av prov som avses (blod, cellprov, annat vavnadsprov, annan provtyp): .........cccceeeiiiiiiennnnnn.

Plats for streckkod (ej krav):

Laboratorieansvarig

Den laboratorieansvarige ska kunna registrera uppgifterna fran remiss och nej-talong. Han/hon
ska dven kunna ldgga in uppgifter om att kassering &r utférd och om uttagsbegransning. Dessa
funktioner ar ej obligatoriska och de beskrivs nedan.
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Funktioner

A. Registrering av samtycke- och provinformation i labdatasystemet

I labdatasystemet ska det for varje prov kunna registeras ett eller flera s k biobanksvarden
som anger biobanksrelaterad information om provet, framfor allt patientens samtycke till
lagring. Foljande nio biobanksvirden ska kunna registreras i systemet. Dessa virden ska
ocksa exporteras till lokalt/regionalt biobanksregister nér sddant finns:

Biobanks- Information fran Information

varde

01 Remiss Ja till lagring (default)

02 Remiss Nej till lagring. Nej-talong
saknas.

03 Nej-talong Nej-talong: Nej till
forskning/klinisk provning.

04 Nej-talong Nej-talong: Nej for angivet
dndamaél.

05 Nej-talong Nej-talong: Provet ska ej
sparas utan kasseras.

06 Remiss Patient/provgivare ar
beslutsoformogen.

07 Saknas, exvis Samtycke saknas.

gammal remiss
08 Laboratorieansvarig Provet kasserat.
09 Laboratorieansvarig Uttagsbegransning.

Remiss och eventuell Nej-talong ger information om vilket samtyckesstatus som ska
registreras i labdatasystemet.

Elektronisk remiss: Registreringen av biobanksvirde 01, 02 och 06 sker elektroniskt eller
manuellt beroende pa om/hur journalsystemet har modifierats.

Pappersremiss: Registrering av biobanksvérde 01, 02 eller 06 sker manuellt. Saknas kryss pé
remissen har patienten lamnat samtycke till lagring och vérdet 01 ovan ska registreras. I de
labdatasystem dar registrering gors via scanning av pappersremiss skall detta dven gélla
biobanksvérdena.

Efter registrering i labdatasystemet skiljer sig inte hanteringen &t vid de olika remiss-
alternativ. Hanteringen av pappersremissen ska i ovrigt folja verksamhetens rutiner. Exempel:
om pappersremissen brukar arkiveras ska den dven i fortsdttningen gora det; om
pappersremissen brukas scannas in och sedan slédngas ska den dven i fortsdttningen gora det.

Nejtalong: Efter att informationen fran en eventuell Nej-talong (biobanksvirde 03, 04, 05)
registrerats i systemet (antingen manuellt eller elektroniskt, om journalsystemet har
modifierats att innehalla denna information) bor Nej-talongen tills vidare arkiveras
alternativt scannas in eftersom den innehéller patientens/provgivarens underskrift.

B. Text till remissvar
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Textstrangar skall aterforas till remissvar for biobanksvérde 01 - 08. Nedan foreslagna
textstridngar skall vid behov kunna anpassas till laboratoriets specifika tillimpning och
onskemal. Textstrangarna genereras sist 1 svarsutlatandet:

Biobanksvirde 01: Om samtycke givits skall foljande textstrdng genereras:

Provet fdar anvindas for vard och behandling och ddrmed forenlig verksamhet. Detta innebér
att provet sparas for egen vard och behandling, utbildning av vardpersonal, kvalitets- och
utvecklingsarbete inom virden samt forskning och klinisk provning.

Biobanksvirde 02: Om patienten inte samtycker till att spara provet, men Nej-talongen av
nagon anledning saknas eller ej registrerats skall foljande textstrang genereras: Patienten
samtycker inte till att provet sparas, men Nej-talong saknas eller har dnnu ej registrerats.
Provet sparas tills vidare i avvaktan pa att Nej-talong inkommer/registreras.

Biobanksvirde 03 - 05: Om patienten inte samtycker till att spara provet bifogas en Nej-
talong som specificerar de dndamal for vilka lagring far ske. Laboratoriet skall dd kunna vilja
bland tre alternativa textstrdngar som pafors svaret:

03: Patienten vill inte att provet anvdnds for forskning eller klinisk prévning.

04: . En ruta skall dyka upp med sex alternativ enligt nedan. Ett eller flera av dem ska kunna
véljas av laboratorieansvarig i enlighet med informationen pd Nej-talongen. Alla alternativ
skall dock inte kunna viljas eftersom det d& motsvarar alternativ 5.

Patienten vill inte att provet anvdinds for a: forskning; b: klinisk provning; c: utveckling,

d: kvalitetssdkring; e: utbildning; f: egen vard, diagnostik och behandling

05: Patienten vill inte att provet sparas. Provet kommer att kasseras efter analys.

Biobanksvirde 06: Om patienten dr oformogen att ta stéllning till samtycke skall f6ljande
textstrang genereras: Patienten dr vid provtagningstillfillet of6rmogen att ta stdillning till
lagring av prov. Provet sparas tills vidare.

Biobanksvirde 07: Om information om samtycke saknas (t ex om gammal pappersremiss har
anvénts) genereras foljande textstrang 1 provsvaret: Uppgift om samtycke till lagring av provet
saknas. Provet sparas till vidare i avvaktan pd uppgift om samtycke.

Biobanksvirde 08: Nar prov har kasserats, enligt patientens vilja, registreras detta och
rapporteras till insdndande klinik/avdelning/mottagning och 1 férekommande fall till
lokalt/regionalt biobanksregister med foljande textstring: Provet kasserat den YYYYMMDD
(datum).

Biobanksvirde 09: Denna parameter ar for laboratoriets interna bruk och medfor ingen
text pa provsvar. Se under rubriken “Uttagsbegridnsning” nedan.
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Punkt C - G nedan betraktas som optioner att anvindas i tilliimpliga fall. Beskrivningen
ar i forsta hand anpassad for patologi/cytologi och ir anpassad till en situation nir stod
fran ett lokalt/regionalt biobanksregister saknas.

C. Information till diagnostiker om kassering (option)

I de fall patienten ej samtyckt till lagring for nagot &ndamal utan provet ska kasseras ska
nedanstidende information visas for ansvarig diagnostiker genom popup-ruta i
svarsbilden/meddelanderuta innan signering: Provet kasseras efter analys.

Den ansvariga diagnostikern kan da vidta atgirder for att spara provinformation, exempelvis
fotografera provet (denna funktion géller fraimst for patologi/cytologilab)

D. Vid kassering av prov (option)
Niér ett prov har kasserats (= destruerats eller avidentifierats) skall f6ljande textstring

genereras i ett kompletterande utlatande: Patienten samtycker inte till att provet sparas.
Provet kasserat den YYYYMMDD (datum).

E. Vid dtertagande av tidigare givet samtycke (option)

Om en patient onskar dterta ett tidigare givet samtycke for att spara prover gors detta genom
att en Nej-talong skickas in. Denna information ska inféras manuellt under provets identitet
med angivande av val enligt ovan och ett kompletterande svar skall genereras, se
“Biobanksvdirde 03-05" under B ovan. Med fordel kan Nej-talongen scannas for arkivering.

F. Sokning pa samtyckesstatus. Generering av listor (option)

Biobanksvirdena ska vara sokbara sé att listor enligt nedan ska kunna genereras. Samtliga
listor ska kunna printas ut samt ska kunna sparas. Biobanksvérdena ska anges i listorna samt i
in/utldningsbild.

1. Kasseringslista
Lista 6ver samtliga prover som skall kasseras, enligt patienternas begédran, men som dnnu inte
kasserats.

2. Provoversikt for enstaka patient

Nir oversikt Over prover tas fram pé en enstaka patient skall det framga om samtycke till
lagring begriansats vad géller andamaélet for lagring (biobanksvérde 03 eller 04), om provet
belagts med uttagsbegriansning (biobanksvirde 09), om patienten vid provtagningstillféllet var
oformdgen att ta stillning till lagring av prov (biobanksvirde 06) eller om materialet kasserats
(biobanksvérde 05 eller 08).

3. Lista dver patienter med viss diagnos

Nir lista Over patienter med viss diagnos tas fram skall det framga om samtycke till lagring
begriansats vad avser andamélet for lagring (biobanksvirde 03 eller 04), om provet belagts
med uttagsbegrinsning (biobanksvirde 09), om patienten vid provtagningstillfallet var
oformogen att ta stillning till lagring av prov (biobanksvérde 06) eller om materialet kasserats
(biobanksvérde 05 eller 08 ).

4. Lista 6ver prover déar samtycke saknas
En lista ska sammanstéllas for de prover diar samtycke saknas, d v s for biobanksvérde 07.
Dessa listor skall innehalla klinikidentitet sé att laboratoriet ska kunna skicka paminnelse till
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klinik for vilken samtycke ofta saknas.

5. Samtyckesstatistik

For statistiska andamal ska listor genereras som, for ett visst specificerad tidsintervall,
innehéller summan av respektive parameter, d v s antalet prover for vilka patienter sagt ja,
delvis nej respektive nej till lagring (biobankvirde 01 — 05).

G. Uttagsbegrinsning (option)

Laboratoriet skall kunna infora begrénsningar i hur ett provmaterial far anvéndas. I vissa fall
dar vard- och behandlingsdndamalet vager tungt bor uttagsbegrinsning kunna inféras pa grund
av att for lite material finns kvar i biobanken. Denna textstrang ”Uttagsbegransning!” skall
visas nér provinformation, patientinformation eller 6versiktlig lista (se F ovan) begirs.

Framtida funktioner

Ytterligare biobanksvirden kan bli aktuella i labdatasystemet, exempelvis biobanksvarden
som beskriver dispositionsritten till provet.

Nir ett lokalt/regionalt biobanksregister finns kan foljande fordndringar bli aktuella:

a. For varje sparat prov ska viss data exporteras till det
lokala/regionala biobanksregistret

b. Informationen fran Nej-talongen kan komma frén det
lokala/regionala biobanksregistret som mottagit talongen fran patienten i stéllet for att, som 1
denna specifikation, informationen fran Nej-talongen kommer fran
kliniken/avdelningen/mottagningen.

c. Rutinerna for bekréftelse pé kassering kan komma att
sdndas till det lokala/regionala biobanksregistret istéllet for till insdndande
klinik/avdelning/mottagning. Biobanksregistret svarar i detta fall for bekriftelse till patienten.
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Bilaga 1:
Sammanstillning: labdatasystemets atgirder

Nedan anges 1 tabellform vilka atgirder labdatasystemet skall vidta vid olika slag av ’input” via remiss, nej-talong eller laboratorium.
Tabellen innehéller d4ven en kortfattad beskrivning hur man ska hantera prov och/eller biobanksinformationen pa laboratoriet.

Information Information Biobanks- | Textstring till remissvar Ovrig atgird fran | Hantering pa lab
fran virde i labdatasystemet
labdata-
systemet
Ja till lagring f6r | Remiss 01 (default) | Provet far anvdndas for vard och - Provet fér sparas for vard och
alla Andamal behandling och ddrmed forenlig behandling, utbildning av
verksamhet. vardpersonal, kvalitets- och

utvecklingsarbete inom varden
samt forskning och klinisk

provning.
Nej, Nej-talong | Remiss 02 Patienten samtycker inte till att provet - Provet far anviandas for vard
saknas sparas, men Nej-talong saknas eller har och behandling, utbildning av
dnnu ej registrerats. Provet sparas tills vardpersonal, kvalitets- och
vidare i avvaktan pa att Nej-talong utvecklingsarbete inom vérden,
inkommer/registreras. dock ej for forskning och

klinisk prévning.
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Nej till Nej-talong 03 Patienten vill inte att provet anvdnds for |- Provet far anviandas for vard
forskning/klinisk forskning eller klinisk provning och behandling, utbildning av
provning vardpersonal, kvalitets- och
utvecklingsarbete inom vérden,
dock ej for forskning och
klinisk prévning.
Nej till angivet Nej-talong 04 a-f, Patienten vill inte att provet anvdnds for | Alternativ a — Provet fr ej anvéndas for de
dndamal enligt val valda alternativ, ur a — f’ presenteras, angivna dndmaélen.
labansvarige ska
kunna vilja ett eller
flera alternativ, dock
ej alla:
a: forskning
b: klinisk provning
c: utveckling
d: kvalitetssékring
e: utbildning
f: egen vard,
diagnostik och
behandling
Nej, kasseras Nej-talong 05 Patienten vill inte att provet sparas. Provet | Systemet genererar | Provet ska kasseras efter utford
kommer att kasseras efter analys foljande info till analys. Nar kassering ar utford
svarsbild: ska denna information
Provet kasseras efter |registreras i labdatasystemet, se
analys nedan vid "Kassering utford”
Oformogen Remiss 06 Patienten dr vid provtagningstillfdillet - Provet sparas tills vidare.
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oformogen att ta stdillning till lagring av
prov. Provet sparas tills vidare.
Samtycke saknas |Saknas, exvis |07 Uppgift om samtycke till lagring av provet |- Provet far sparas for vard och
gammal remiss saknas. Provet sparas till vidare i avvaktan behandling, utbildning av
pd uppgift om samtycke vardpersonal, kvalitets- och
utvecklingsarbete inom varden
samt forskning och klinisk
provning.
Kassering utford | Laboratorie- 08 I kompletterande remissvar: - Laboratorieansvarig registrerar
ansvarig Provet kasserat den YYYYMMDD (datum). information om nér kasserering
gjorts.
Labortorieansvarig tar bort
tidigare biobanksvirde, skriver
in virde 08 samt
dndringsdatum
Atertagande - Nej-talong 03 I kompletterande remissvar: - Provet far anviandas for vard
Nej-talong: Patienten vill inte att provet anvinds och behandling, utbildning av
Nej till for forskning eller klinisk prévning vardpersonal, kvalitets- och
forskning/klinisk utvecklingsarbete inom vérden,
provning dock ej for forskning och
klinisk provning.
Labortorieansvarig tar bort
tidigare biobanksvirde, skriver
in varde 03 samt éndrings- datum
Atertagande - Nej-talong 04, a-f I kompletterande remissvar: Alternativa—f Provet far ej anvidndas for de
Nej-talong: enligt val | Patienten vill inte att provet anvdnds for | presenteras, angivna dndmalen.
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Nej till angivet

valda alternativ, ur a — f”

labansvarige ska

Laboratorieansvarig tar bort

dndamal kunna vilja ett eller |tidigare biobanksvirde, skriver
flera alternativ, dock |in vérde 04, samt angivet
ej alla: dndamal a-f samt dndrings-
a: forskning datum.
b: klinisk provning
c: utveckling
d: kvalitetssékring
e: utbildning
f: egen vard,
diagnostik och
behandling
Atertagande - Nej-talong 05 I kompletterande remissvar: - Provet ska kasseras. Néar
Nej-talong: Patienten vill inte att provet sparas. Provet kassering ar utford ska denna
Kasseras kommer att kasseras efter analys. information registreras i
labdatasystemet, se nedan vid
”Kassering utford”.
Labortorieansvarig tar bort
tidigare biobanksvérde, skriver
in viarde 05 samt &dndrings-
datum.
Atertagande av | Lokalt/regionalt I kompletterande remissvar: - Provet far sparas for vard och
tidigare biobanksregister Provet far anvindas for vdrd och behandling, utbildning av

begrinsning

eller motsv.

behandling och ddrmed forenlig

vardpersonal, kvalitets- och




Landstingens biobanksprojekt

VERSION 1.1

12(12)

verksamhet.

utvecklingsarbete inom varden
samt forskning och klinisk
provning.

Labortorieansvarig tar bort
tidigare biobanksvérde, skriver
in viarde 01 samt &dndrings-
datum.

Inférande av Laboratorie- 09 - Denna textstrang Laboratorieansvarig registrerar
uttagsbegriansning | ansvarig ”Uttagsbegransning!” | information om att
skall visas ndr uttagsbegriansning finns.
provinformation,
patientinformation

eller oversiktlig lista
(se F ovan) begirs

IT_ KRAVSPEC_GEN
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