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Anpassning av vardens IT-system

Med anledning av biobankslag (2023:38) som tradde i
kraft 1 juli 2023

Generell kravspecifikation for laboratorieinformationssystem (LIS)

Inledning

Biobankslagen (2023:38) tradde i kraft 1 juli 2023 och ersatte darmed lag (2002:297) om biobanker i
halso- och sjukvarden m.m. som upphavdes 2023-07-01.

| detta dokument beskrivs de funktioner som skall hanteras av laboratorieinformationssystemet (LIS) eller
motsvarande for att for varje prov dokumentera aterkallelse eller begransning av samtycke enligt
biobankslagen. Syftet med denna specifikation ar att definiera funktionerna i ett LIS, eller motsvarande,
for att pa ett enhetligt och systemoberoende satt hantera biobankslagens samtyckeskrav. Oavsett system
skall informationen hanteras och sparas pa ett enhetligt satt och samma nomenklatur anvandas (se
Biobanksvarde A-F i bilaga 1). Inga tekniska losningar foreslds. Specifikationen ar skriven ur ett
anvandarperspektiv.

Samtycke till insamlande och bevarande av vardprov ingdr i samtycket till vard enligt patientlagen
(2014:821) eller tandvardslagen (1985:125).

Aterkallelse eller begrinsning av samtycke: Biobankslagen innebar att provgivaren eller den som ldmnat
samtycke (har vardnadshavare) nar som helst far anmala att ett prov inte far anvandas till ett eller flera av
de andamal som ar tilldtna enligt biobankslagen. Om aterkallelsen avser samtycke till bevarande och all
anvandning av prov ska prov destrueras. En sddan anmadlan ska enligt biobankslagen dokumenteras i
provgivarens patientjournal eller i ett register som fors i anslutning till biobanken. For mer information se
regionernas ” Information och samtyckesordning” (dokument D1) gallande information och samtyckeskrav
i biobankslagen och regionernas tillampning (biobanksverige.se).

Bevarande mot vdrdnadshavares vilja: Det finns bestammelser i biobankslagen som innebar att prov i
sarskilda fall, om det annars finns en pataglig risk for att barnets hdlsa skadas, kan samlas in och bevaras
i biobank dven om barnets vardnadshavare inte samtycker till det. Beslut att samla in prov utan samtycke
fattas av huvudmannen for biobanken (vardgivaren). Nar det inte langre innebar en pataglig risk for
barnets halsa, att ett prov inte finns bevarat i en biobank, ska prov destrueras eller avidentifieras. Finns
prov bevarat i biobank utan vardnadshavarens samtycke, ansvarar huvudmannen for att provgivaren
informeras om att prov finns bevarat nar hen fyller 18 ar. Biobanken behdver veta vilka prov det galler, sa
att prov inte kastas vid inkommen anmalan som kan komma i efterhand, men dven sa att biobanken
uppmdrksammas pa att samtycke ska inhdmtas under det ar provgivaren fyller 18 ar. Det senare for att
kunna meddela den klinik dar patienten behandlats att samtycke ska inhamtas av den behandlande
kliniken. For mer information se "Vagledning - beslut om att bevara prov mot vardnadshavares vilja”
(dokument C2c).
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Svenska biobanksregistret (SBR): For att tillgodose biobankslagens krav har regionerna beslutat om
utveckling av IT-systemet SBR. Samtliga regioner har ingatt en avtalssamverkan enligt kommunallagen
avseende SBR. En av de viktigaste uppgifterna for SBR ar att bidra till att biobankslagen fdljs vad galler
provgivarens samtyckesbeslut. Den nya biobankslagen innebar ocksa friare former for utlamnande, vilket
kan underldtta samarbete mellan olika regioner, men den okar komplexiteten gdllande sparbarhet.

For att kunna hantera sparbarhet 6ver tid (var ett specifikt prov befinner sig éver tid) behovs IT-stod. For
att SBR ska kunna anvandas for biobankslagens krav pa sparbarhet behdver SBR fa information om varje
sparat prov. Detta via en integration mellan LIS och SBR.

For mer information om SBR se "Svenska biobanksregistret - Anvandningsscenario (dokument ZB3) och
Biobank Sverige ITs publika wiki - Confluence (atlassian.net).

Indata till lLaboratorieinformationssystemet (LIS)

Aterkallelse eller begrinsning av samtycke: Anmalan om att vardprov ska forstoras eller att ett prov inte far
anvandas till ett eller flera av de tilldtna andamalen enligt biobankslagen sker genom att provgivaren,
eller den som ldmnat samtycke, loggar in p& 1177.se och skickar in en begéran via "Andring av samtycke
prov i biobank” eller via blanketten "E1. Andring av samtycke”. Detta kan gdras i samband med
provtagningstillfallet eller vid ett senare tillfalle. Information om dterkallelse eller begransning av
provets anvandning inkommer salunda till laboratoriet antingen digitalt eller via pappersblanketten (E1).

Bevarande mot vdrdnadshavares vilja: Informationen om att beslut fattats att prov ska bevaras mot
vardnadshavares vilja inkommer till biobanken via lokal rutin.

Registrering av uppgifter

Personal vid laboratoriet ska kunna registrera uppgifterna fran det inkomna underlaget i LIS. Hen ska
dven kunna lagga in uppgifter om att destruktion av prov ar utford och om samtyckesbegransningar
(vilket/vilka andamal prov inte far anvandas till).

Funktioner

A. Registrering av aterkallelse och begrdnsning av samtycke samt hantering i LIS

| LIS ska det for varje prov kunna registreras ett eller flera sa kallade biobanksvarden som anger
biobanksrelaterad information om provet, framfor allt provivarens aterkallelse av eller begransning av
samtycke. Foljande sju biobanksvarden ska kunna registreras i systemet varav den sista handlar om
bevarande mot vardnadshavares vilja.

De forsta sex vardena (A-F) kommer dven att vara viktiga for integrationen av LIS till SBR da provgivarens
samtyckesbeslut ger information om prov som bevaras i biobank. Enbart provinformation om bevarade
prov far finnas i SBR.

Information fran Biobanksvarde: Foérklaring
Begransning biobank

Underlag fran provgivare antigen | A. Nej till framtida vard Provgivaren vill inte att prov ska anvidndas for
via 1177 ”Andring av samtycke och behandling vard, behandling eller andra medicinska dndamal
prov i biobank” eller via blankett i en vdrdgivares verksamhet

E.1 Andring av samtycke

Underlag fran provgivare antigen | B. Nej till utbildning, Provgivaren vill inte att prov ska anvédndas fér
via 1177 ”Andring av samtycke utveckling eller utbildning, kvalitetssdkring eller

prov i biobank” eller via blankett kvalitetsarbete inom utvecklingsarbete inom ramen fér vard,

E.1 Andring av samtycke varden* behandling eller andra medicinska dndamdal i en

vdardgivares verksamhet
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Underlag fran provgivare antigen
via 1177 ”Andring av samtycke
prov i biobank” eller via blankett
E.1 Andring av samtycke

C. Nej till forskning

Provgivaren vill inte att prov ska anvidndas fér
forskning, klinisk prévning, prestandastudier eller
utbildning, utveckling eller kvalitetsarbete inom
ramen forskning

Underlag fran provgivare antigen
via 1177 ”Andring av samtycke
prov i biobank” eller via blankett
E.1 Andring av samtycke

D. Nej till
produktframstallning

Provgivaren vill inte att prov ska anvindas fér
sddan produktframstdllning ddr ett féretag
onskar tillgang till bevarade vdardprov fér att
framstdlla en produkt och ddr det inte finns

ndgot samarbete mellan vardverksamheten och
féretaget gdllande produkten. Not. Om det dr
produktutveckling inom ramen fér forskning se C.

Prov kommer att kasseras efter analys. Med
kasseras innebdr normalt att prov ska destrueras.
Avidentifiering far enbart anvdndas om det inte
dr méjligt att foérstéra prov utan att andra prov
forstors.

E. Nej till alla andamal,
prov kasseras

Underlag fran provgivare antigen
via 1177 ”Andring av samtycke
prov i biobank” eller via blankett
E.1 Andring av samtycke

F. Prov kasserat Prov dr kasserat med anledning av

samtyckesbegrinsning

Laboratoriet

G. Bevaras mot
vardnadshavares vilja

Huvudmannen for biobanken Prov dr efter beslut av huvudmannen bevarat
mot vardnadshavares vilja. Féreslds som

ytterligare valbart alternativ

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

Not: Efter att informationen fran underlaget registrerats i LIS bor underlaget bevaras eftersom den
innehaller provgivarens underskrift.

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

Det finns registreringar i LIS med anledning Lag (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.
som upphavdes 1 juli 2023. For att personalen ska veta hur de gamla biobanksvardena (som finns
registrerade for prov tagna innan 1 juli 2023) ska tolkas i enlighet med ny lag rekommenderas att dessa
tolkas i LIS. Foljande biobanksvarden (upp till 14 biobanksvarden beroende pa system) foreslas tolkas
enligt tabellen nedan.

Tolkningen kan sedan mappas till samma biobanksvarden (A-F) som foreslas i enlighet stycket under
rubrik A vid integration av LIS till SBR.

Rekommenderad
tolkning

Information fran Biobanksvarde Férklaring

1 |Ja Ingen registrering innebdr att det inte
finns ett nej
Om det inte finns en nej-talong kan inte

drendet hanteras. Ingen registrering

Ingen registrering i LIS

Befintlig information | 2
i LIS fran remiss eller

Nej till lagring,
svarstalong saknas.

Ingen registrering i LIS

nej-talong

innebdr att det inte finns ett nej

Befintlig information
i LIS fran remiss eller
nej-talong

Svarstalong: Nej till
forskning/klinisk
provning.

Nej till forskning

Nej till forskning
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Befintlig information
i LIS fran remiss eller
nej-talong

Svarstalong: Nej for
angivet andamal.

Not. 6 alt nedan.,

Befintlig information
i LIS fran remiss eller
nej-talong

Patienten vill inte att
prov lagras for:
Forskning

Nej till forskning

Nej till forskning

Befintlig information
i LIS fran remiss eller
nej-talong

Patienten vill inte att
prov lagras for: Klinisk
provning

Nej till forskning

Nej till forskning

Befintlig information
i LIS fran remiss eller
nej-talong

Patienten vill inte att
prov 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
prov lagras for:
Kvalitetssakring

Nej till utbildning,
utveckling eller kvalitets-
arbete inom varden

Nej till utbildning, utveckling eller
kvalitetsarbete inom vdrden

Befintlig information
i LIS fran remiss eller
nej-talong

Patienten vill inte att
prov lagras for:
Utbildning

Nej till utbildning,
utveckling eller kvalitets-
arbete inom varden

Nej till utbildning, utveckling eller
kvalitetsarbete inom vdrden

Befintlig information
i LIS fran remiss eller
nej-talong

Patienten vill inte att
prov lagras for: Egen
vard, diagnostik

Nej till vard och
behandling

Nej till vdard och behandling

Befintlig information
i LIS fran remiss eller
nej-talong

Svarstalong: Prov ska
ej sparas utan
kasseras

Nej till alla andamal, prov
ska kasseras

Nej till alla éndamdl, prov ska kasseras

Befintlig information
i LIS fran remiss eller
nej-talong

Patient/provgivare ar
beslutsoférmogen

Ingen registrering i LIS

Tidigare registrering beslutsoférmégen
kan innebdra sant beslutsoférmégen
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




