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1 Svenska biobanksregistret (SBR)

1.1. Bakgrund och syfte

Information om prov for vard lagras sedan 1980-90 talet (oftast) i laboratoriernas IT-system
(Laboratorieinformationssystem kallat LIS) och ar en del av patientens journal. Det finns manga olika
LIS; for olika laboratoriediscipliner men ocksa for samma disciplin da det finns manga olika LIS-
leverantorer. Vidare finns det de senaste 15 aren sarskilda IT-system for prov som ar tagna inom
varden for det specifika andamalet forskning (har kallat LIMS). Det finns sdlunda en mangd olika
laboratorieinformationssystem (LIS och LIMS) som haller reda pa delmdngder av regionernas
biobanksinformation. LIMS kan dven finnas vid universitet och innehalla information om
forskningsprov tagna utanfor varden.

Svenska biobanksregistret (SBR) syftar framst till att vara regionernas gemensamma IT-system for
att kunna gora regionernas samlade biobanksprov och data om dessa sokbara. SBR ska ocksa vara
ett administrativt verktyg och stod for regionernas biobanksverksamheter. SBR har tagits fram for att
underlatta den administration och uppfylla de krav som biobankslagen* ger upphov till och staller.
Lagens framsta syften ar att starka integritetsskyddet for provgivare, samtidigt som vard, forskning,
kvalitetsutveckling och utbildning med biobanksprov ska underlattas.

Den framsta nyttan med IT-systemet ar att det skapar forutsattningar for att biobankslagen foljs,
underlattar for lakare att stalla en sakrare diagnos nar patienter har bevarade prov hos flera
vardgivare och ar ett redskap for att hitta prov for forskning.

* Den forsta januari 2003 tradde den forsta biobankslagen (Lag (2002:297) om biobanker i halso-
och sjukvarden m.m.) i kraft i Sverige. Den 1 juli 2023 ersattes den gamla lagen av en ny
biobankslag, Biobankslag (2023:38).

1.2. Uppgifter i SBR

SBR innehdller uppgifter om halso- och sjukvardens sparade biobanksprov som omfattas av
biobankslagen. SBR innehaller dven uppgifter om inkomna samtyckesdrenden samt administrativa
uppgifter om huvudmannen, biobanker, provsamlingar samt ansokningar om tillgang till prov.

Respektive biobankshuvudman ar personuppgiftsansvarig for de uppgifter som finns lagrade i
biobankerna och som lagras i SBR. Region Uppsala ar personuppagiftsbitrade for teknisk
bearbetning och lagring av uppgifterna i SBR for 6vriga regioners rakning. Efter delegation fran
regionerna kommer Region Uppsala att kunna verkstalla beslut om utldmnande fran andra regioner
inom ramen for sin roll som personuppgiftsbitrade.

For oversikt vilka data som lagras eller planeras lagras i SBR se bilaga 1.

1.3. Samverkansavtal for SBR

Samtliga regioner har ingatt en avtalssamverkan enligt kommunallagen avseende Svenskt
biobanksregister (SBR). SBR forvaltas av en ny enhet for andamalet inom Region Uppsala (Biobank
Sverige IT) och support sker i samverkan med Regionala biobankscentrum, RBC (ett i varje
sjukvardsregion). Inom forvaltningen hanteras drift, kravarbete, utveckling och support for
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applikationen. Samtliga RBC bistar regionerna i sjukvardsregionen med support av SBR. | varje
region ar regionens Biobanksamordnare kontaktperson gallande biobanksregistret.

1.4. Samverkansavtal for biobankslagen

Ett samverkansavtal undertecknades av halso- och sjukvardsdirektorerna ar 2022 i syfte att fa till
stand en nationell samordning och enhetlig tilldmpning av biobankslagen. Biobank Sverige fick i
uppdrag att leda ett nationellt gemensamt inférandeprojekt. Inom ramen for projektet, och med
stod av Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), utarbetas gemensamma tolkningar och rutiner
samt gemensamt informations- och utbildningsmaterial och blanketter som sedan implementeras
och anvands i verksamheten. Materialet forvaltas av Biobank Sverige. Allt material hittas pa
regionernas gemensamma webb for biobanksfragor, biobanksverige.se.

2 Prov som omfattas av biobankslagen

2.1 Biobanksprov

Ett sa kallat biobanksprov ar prov som omfattas av biobankslagen (2023:38).

Biobankslagen tillampas pa identifierbara® prov fran levande eller avliden manniska eller foster
och som
e samlas in till, bevaras i en biobank eller anvands for nagot av andamalen ** i
biobankslagen,
» bevaras eller avses att bevaras langre dn nio manader efter provtagningstillfallet for nagot
av dandamalen i biobankslagen eller som
e inte forstors direkt efter slutforda analyser utan bevaras identifierbara i en biobank eller
anvands identifierbara for ndgot av de andra andamalen i biobankslagen an varfor de
samlades in.

* identifierbara prov ar prov som gar att harleda till den manniska eller det foster som provet togs
fran.

** andamalen ar 1. vard, behandling eller andra medicinska andamal i en vardgivares verksamhet,
2. forskning, 3. produktframstallning, eller 4. utbildning, kvalitetssakring eller utvecklingsarbete
inom dndamalen som anges i 1-3.

Notera; For biobanksprov tilldmpas lagen fran provtagningstillfallet. Sjalva provtagningen omfattas
dock inte av lagen.

Biobanksprov far daven anvandas for att utreda skador enligt patientskadelagen och, om det finns
sarskilda skal, for att identifiera avlidna personer.

2.2 Inrattande av biobank och provsamling i biobank

Alla prov som omfattas av biobankslagen ska vara inrattade i/ska inrattas i en biobank som ar

inrattad av en juridisk person med organisationsnummer i Sverige.
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2.2.1 Inrdttande av en biobank

Huvudmannen for en biobank ansvarar for att beslutet om att inratta en biobank anmals till
Inspektionen for vard och omsorg (IVO). Anmalan ska enligt biobankslagen samt
biobanksférordningen och innehalla uppgifter om

1. biobankens andamal,

2. vem som ar biobankens huvudman samt foretagsnamn och organisationsnummer,
3. vem som dr ansvarig for biobanken samt adress och telefonnummer till denne, och
4

vilken omfattning biobanken avses fa.

Anmadlan ska goras senast inom en manad fran beslutet att inrdtta biobanken.

Om nagot forhallande som omfattas av en tidigare gjord anmalan dndras (eller om biobanken ska
ldggas ner), ska detta anmadlas till IVO inom en manad fran det att andringen borjade galla.

| manga regioner ar det regionens biobankssamordnare som ar den som & huvudmannens vagnar
anmaler inrdttande av eller andring av tidigare anmalan till IVO.

2.2.2 Inrdttande av en provsamling

En biobank bestar av provsamlingar. Provsamlingarna ar inrattade och kan anvandas for de olika
tillatna andamalen.

Det ar biobanksansvarig som beslutar om en provsamling ska inrdttas i biobanken och om
vilket/vilka andamal provsamlingen far anvandas till. Biobanksansvarig prévar aven ansokningar
om tillgang till prov for forskning och skriver avtal nar prov for forskning skickas/tillgangliggors for
atgard. For uppgifter om vilken information som kravs se anvandarfall 1d.

2.3 Bevarandetider

Flera hundra tusen prov tas inom varden dagligen for andamalet vard och behandling. De flesta av
dessa prov omfattas inte av biobankslagen, de forstors efter avslutad analys inom 9 manader fran
provtagning.

Rekommendationer gdllande vilka prov som bor bevaras tas fram av specialister inom de kliniska
disciplinerna inom laboratoriemedicin (vanligen via specialistforeningarna for respektive klinisk
disciplin). Det finns idag inte nagot lagkrav att bevara prov enligt experternas rekommendation,
men praxis ar att dessa foljs. Socialstyrelsen far ocksa ta fram foreskrifter gallande bevarandetider
av olika typ av prov. Av 8 & biobanksforordningen (2023:43) framgar att Socialstyrelsen bl.a. har
ratt att meddela foreskrifter om tider for bevarande av prov i biobanker, gallring, forvaring och
kodning av prov i biobanker samt sparbarhet av prov i biobanker.

Det ar salunda framst laboratorierna som har kunskap om bevarandetider.

2.4 Regionernas biobanker

De mest omfattande biobankerna och storsta provmangderna i Sverige finns inom regionernas
biobanker (uppskattningsvis 90 % av alla bevarade prov). Dar finns provsamlingar redan fran
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tidigt 1900-tal men det var forst under mitten av 1960-talet som prov borjade bevaras i stor
skala. Det finns ocksa omfattande forskningsprovsamlingar inom regionerna.

2.4.1 Prov insamlade for vdrddndamdl

De storsta provsamlingarna bestar av prov insamlade inom halso- och sjukvarden for vard,
diagnostik och behandling (cirka 95 % av bevarade prov). De bevaras iregionernas biobanker eller
i biobank hos leverantor av laboratorietjanster med vilket regionen har ett avtal. Alla
analyser/diagnostik utfors inte i alla regioner. Prov skickas fran provtagande enhet till det
laboratorium som ska utfora analysen/diagnostiken, det kan vara ett laboratorium inom regionen
eller ett laboratorium i annan region. Provet registreras i det laboratorium som har uppdraget att
hantera analysen/diagnostiken. Prov kan ocksa fran laboratoriet skickas vidare for
analys/diagnostik eller second opinion till en specialist.

De storsta provsamlingarna for vardandamal finns inom klinisk patologi och cytologi (cirka 90 %).
Darefter foljer klinisk mikrobiologi, PKU-biobanken och prov samlade inom klinisk genetik,
immunologi, och kemi (cirka 5 % totalt). Provtyper som framst bevaras ar vavnad (kloss och snitt),
celler/cellutstryk, blod/plasma/serum och likvor. Detta ar prov som framfor allt tas for att anvands
for analys/diagnos pa laboratorier fér vard och behandling av den enskilde patienten.

Bevarade prov kan exempelvis anvandas for uppféljning av den enskildes diagnos och
sjukdomsforlopp, kvalitetssakring, utvecklingsarbete och utbildning. Prov ar ocksa viktiga vid
utredning av genetiska sjukdomar, kan ocksa vara relevanta for Folkhdalsomyndighetens uppdrag
att vidareutveckla det nationella smittskyddet och folja samt analysera det epidemiologiska laget
nationellt och internationellt, for Lof med syfte att utreda patientskadedarenden, och av
Rattsmedicinalverket och/eller Polismyndigheten gallande att i sarskilda fall fa tillgang till prov for
identifikation av avliden. Proven dr ocksa en forutsattning for medicinsk forskning, klinisk prévning
och prestandastudier for okad kunskap om sjukdomar och dess uppkomst och for framtidens
precisionshdlsa och precisionsmedicin. For att fa anvanda bevarade vardprov for forskning kravs
godkdnnande/tillstand enligt etikprovningslagen eller tillamplig EU-forordning om klinisk prévning
eller prestandastudie, samtycke fran patienten/provgivaren enligt godkannande/tillstandet samt
godkannande av biobanksansvarig via tecknat biobanksavtal/overenskommelse.

Information om prov insamlade for vardandamal lagras i regionernas
laboratorieinformationssystem (LIS). Informationen i LIS ar en del av patientens journal.
Innehallet i LIS kan skilja sig beroende pa typ av IT-system och klinisk disciplin. Ett LIS for
klinisk patologi/cytologi kan exempelvis innehdlla uppgifter om: provgivarens identitet
kopplat till laboratoriets interna prov-ID-nummer, uppgift om begransning i vad prov far
anvandas till som provgivare lamnat kopplat till prov, provtagningsdatum, nar provet inkom
till laboratoriet, klinik dar prov ar taget och dit svar ska skickas, typ och mangd av
provmaterial, vilka undersokningar liksom rutin-, special- och immunfargningar som gjorts
pa provet, vem som gjort vad med provet och samt den diagnos som stallts och vem som
ansvarar for diagnosen.

2.4.2  Prov insamlade for forskningsdndamdl

| Sverige finns flera stora provsamlingar och biobankskohorter som helt eller delvis samlats in av
enskilda forskare eller forskargrupper. Regioner och universitet/hdgskolor samverkar kring
biobanksinfrastruktur vilket innebar att akademins prov ofta ar inrattade i regionens biobanker.
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Forskningsprovsamlingarna bestar till stora delar av blod/plasma eller serum, men kan ocksa
innefatta RNA/DNA, urin, saliv eller vavnad m.fl. For att fa samla in, bevara och anvanda sadana
prov kravs godkannande enligt etikprovningslagen, samtycke fran patienten/provgivaren samt
godkannande av biobanksansvarig via tecknat biobanksavtal/0verenskommelse.

Information om prov insamlade for forskningsandamal initierade fran en forskningsinstitution eller
en vardgivare kan lagras i laboratorieinformationssystem for forskning (LIMS) eller i
kontorsprogram hos forskargruppen. LIMS finns vid nastan alla universitetssjukhus/universitet och
i nagra sjukvardsregioner. Uppgifter som registreras ar provets hantering fran provtagningstillfallet
fram till forvaring av provet. Det finns oftast inte nagra uppgifter om analysresultat eller diagnos i
LIMS.

3 Anvandningsscenario

Generellt handlar de olika scenariona antingen om visa upp medborgarnas egna data for dem
sjalva eller data pa enskild individ for behorig personal i en vardsituation eller vid en biobank. Det
handlar om data som ar overfort fran LIS till ett mellanlager (SBR modul for
mellanlagring/regionens tartbit av SBR) vilket innebar att slagningen ar mot regionens data.

3.1 Scenario 1 — Skapa forutsattningar for att biobankslagen
foljs

Detta genom information om prov och en battre och sakrare sparbarhet av prov som omfattas av

biobankslagen (biobanksprov) och samtyckeshantering.

Biobankslagen (2023:38), staller hoga krav pa bade information till provgivare/patienter samt pa
individens sjdlvbestammanderatt. Biobankslagen innebadr att medborgare i samband med insamling
av prov ska informeras om bevarande av prov och innebar ocksa att medborgare nar som helst har
ratt att andra ett tidigare givet samtycke eller begransa vilka andamal som ett bevarat prov far
anvandas till. | de fall prov ska samlas in, bevaras och anvandas for en provgivarens vard eller
behandling kravs inte ett sarskilt samtycke om provgivaren har informerats och samtyckt till vard
eller behandling enligt patientlagen eller tandvardslagen och fatt information om biobank (enligt
beskrivet nedan). En grundforutsattning for att uppfylla biobankslagen gallande atertagande eller
begransning av samtycke ar att det finns information om vart varje enskilt fysiskt biobanksprov
befinner sig 6ver tid. Dagens mangd av olika LIS/LIMS gor att vardgivarna inte kan uppfylla
huvudintentionen i biobankslagen med en rimlig arbetsinsats utan ett sokbart system dver prov
som omfattas av biobankslagen (SBR).

Anvindningsscenarion omfattar

l.a. Uppfylla informationskravet
- SBR kan underldtta uppfyllandet av kravet genom att inloggad provgivare far
information om sina biobanksprov

1.b. Uppfylla ratten for provgivare att andra samtycke
- SBR kan underlatta uppfyllandet av kravet genom att inloggad provgivare kan soka och
fa en lista pa sina biobanksprov
- SBR kan underlatta uppfyllandet av kravet genom att inloggad provgivare kan andra

samtycke
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1.c. Underlatta biobankernas 6kade administration med anledning av krav i biobankslagen
(framfor allt krav kring samtyckeshantering och avtal).

Notera: Samma rattigheter galler for vardnadshavare géallande sina barns prov upp till barnet
natt en viss alder.

1.a. Uppfylla informationskravet i biobankslagen

Bakgrund

| biobankslagen finns sarskilda regler for andamalen vard och behandling av en provgivare. Av 4
kap. 7 & BBL framgar bl.a. att det inte kravs ett sarskilt samtycke i de fall prov ska samlas in,
bevaras och anvandas for en provgivarens vard eller behandling om provgivaren har informerats
och samtyckt till vard eller behandling enligt patientlagen eller tandvardslagen samt fatt
information om:

a. avsikten med att samla in och bevara provet,
b. provsamlingens andamal och vad provet far anvandas till,
c. vilka andamal som &r tilldtna enligt denna lag, och

d. ratten att aterkalla eller begransa ett samtycke till att samla in, bevara eller anvanda ett
prov i en biobank.

Information bor ges innan eller i samband med att provtagning sker. Det finns dock inget lagligt
hinder att i efterhand komplettera samtycket for vard med information enligt biobankslagens krav.
De uppgifter som behdver finnas om biobanken motsvarar de uppgifter som huvudmannen for
biobanken behdver anmala till IVO (se nedan).

Framtaget informationsmaterial finns tillgangligt bade pa 1177, i vantsalar och ibland som
handouts och i kallelsetexter. Informationen ar generell och gar ut brett vilket gor att det finns en
risk att patienter/provgivare inte alltid uppfattar informationen eller att det beror dem. Merparten
av de prov som tas inom varden &ar inte biobanksprov, dvs de kommer inte att bevaras. Men da man
inte alltid pa forhand kan veta vilka prov som ska bevaras finns ocksa risk att varden missar att ge
information enligt lagens krav om man inte gar ut brett. Om information inte ges behover sarskilt
samtycke inhamtas. Sarskilt samtycke innebar en administrativ palaga pa alla kliniker som tar prov.
Dessutom, som tidigare namnt i avsnitt 2, ar det laboratorierna och biobankerna som har kunskap
om rekommendationer gallande bevarandetider. Det ar inte sakert att provtagande personal alltid
kanner till vilka prov som ska bevaras. | och med att man gar ut brett finns en risk gallande dkad
administration av samtyckesfragor vid biobanken gallande prov som aldrig var aktuella att bevaras.

SBR:s planerade roll i att underlatta att informationskravet uppfylls
Inloggad provgivare far information om sina biobanksprov

For att sakra att ratten till informationen enligt krav i lagen uppfylls och minska onddig
administration finns ett behov av en tjanst for medborgare att enkelt och sakert fa information
vilka prov som ar bevarade pa dem. De kan da efter provtagning se om provet ar biobankat.

Oversiktlig beskrivning av plan: Att tillgangliggora den information som behévs om enskilda
biobanksprov och omstandigheterna kopplade till provtagningen fran regionernas LIS (och
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framgent dven LIMS) via SBR. Tjansten planeras att nas via inloggning via 1177 (mojligen i en
uthoppstjanst). For att fylla informationskravet behdvs viss information (exempelvis information
om vilka andamal som prov far anvadndas till) men det behdvs ocksa finnas tillrackligt med
uppgifter i tjdnsten sa att prov inte sammanblandas om det finns fler prov bevarade. De uppgifter
som behdver finnas ar

- bhar jag bevarade prov, nar togs de, var ar de bevarade, vilken typ av prov ar det, vad far de
anvandas for och vilka samtyckesbegransningar som ar kopplade till prov. For vilka
kategorier av uppgifter som krivs se Tabell 1, A och C

Notera: Genom SBR kan informationskravet uppfyllas for prov som tas fran och med det datum da
informationen borjar att tillgdngliggoras for provgivare via SBR och att tjdnsten ar pa plats via
1177. Historiska data planeras att tillgangliggoras i SBR men det ar upp till varje region att
beddma hur langt tillbaka i tiden detta ar rimligt. Fran nar listning ar mojligt behdver synliggoras i
for provgivaren.

1.b. Uppfylla ratten for provgivare att andra samtycke

Bakgrund

Av BBL 4 kap. 13-14 §§ framgar att provgivaren eller den som lamnat samtycke till anvandning av
ett prov (har vardnadshavare) nar som helst far anmala att ett prov ska kastas eller inte far
anvandas till ett eller flera av de andamal som ar tillatna enligt biobankslagen. En sddan anmadlan
ska dokumenteras i provgivarens patientjournal eller i ett register som fors i anslutning till
biobanken. Biobanken har sdlunda dven ett behov av att kunna ta emot och registrera inkomna
arenden och hantera eventuella behov av kompletteringar.

For regionernas gemensamma tilldmpning av biobankslagen se dokument D1. Information och
samtyckeordning och H2. Handledning och checklista for personal vid vdrdenhet. Hittas pa
biobanksverige.se.

SBR:s planerade roll i att underlatta ratten att andra samtycke

Inloggad provgivare kan soka och fa en lista pa sina biobanksprov

For att uppfylla ratten att andra samtycke (aterkalla samtycke, begransa anvandning eller andra en
tidigare begransning) finns ett behov av en tjanst for medborgare att enkelt och sakert fa
information om det finns bevarade prov oavsett nar de togs och var de finns bevarade.

Det ar mojligt att med rimlig insats soka efter prov oavsett nar de togs sa ldnge som uppgifterna
finns registrerade i LIS (eller i LIMS). Men att s6ka i varje LIS/LIMS manuellt ar tidskravande.

Oversiktlig beskrivning av plan: Att medborgaren ska fa en lista 6ver sina biobanksprov och fran den
listan kunna ga vidare for att fa mer information (se 1a) och dandra samtycke om man sd énskar (se
nedan).

Inloggad provgivare kan dndra samtycke

For att uppfylla ratten att andra samtycke (aterkalla samtycke, begrdansa anvandning eller andra en
tidigare begransning) finns aven ett behov av en tjanst for medborgare att enkelt och sakert
hantera dandring av samtycke och samtyckesbegransningar pa ratt prov.

Nulage (befintlig funktion): 1dag kan individen anmala andrat samtycke antingen via en e-tjanst
(inlogg via 1177.se och en uthoppstjanst till SBR) eller per post (blankett "E1. Andring av
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samtycke”). Aven om anmailan inkommer per post kan SBR anvindas av biobanken for att registrera
arendet och folja arendet. Begaran hanteras och samtyckesandringen registreras darefter i LIS som
ar en del av patientens journal. De uppgifter som behdver finnas ar

- Den information som finns i anmadlan om atertagande eller begransning av samtycke
registreras i SBR. For vilka uppgifter som krdvs se Tabell 1, D

Uppgifterna dr dven pa en avidentifierad niva (presenterad som statistik) relevant for
verksamhetsplanering (antal inkomna drenden), kvalitetssakring (inkompletta arenden,
felaktigheter och systematiska fel) och behov av insatser gallande informationsmaterial
(karakteristika av dem som ldmna in begaran sdsom kon, alder, ort dar prov tas) eller provtyp.

Oversiktlig beskrivning av plan: | en framtida funktion, nar information om prov finns tillgdnglig
eller sokbar i en tjanst, ar malet att samtycke kan hanteras via den tjansten. | en framtida funktion
ska man hantera detta via den lista som anges i 1b.

1.c. Underlatta biobankernas 6kade administration med anledning
av krav i biobankslagen

Bakgrund

Biobankslagen innebar en utékad administration for huvudmannen bade gallande informations-
kravet, samtyckeshantering och sparbarhet. Biobankslagen innebar dven en utokad administration
for bade biobankerna och de forskare/foretag som soker anvanda prov i forskning. Biobankslagen
staller dven krav pa att prov ar inrattade i biobank samt att biobanksansvarig utsedd av
huvudmannen for biobanken, beslutar om inrattande av provsamling i biobank (2 kap. 2 § BBL).
Biobanksansvarig ska prova ansokningar om tillgang till prov for forskning och uppratta avtal med
vissa i lagen specificerade villkor om prov ska skickas for atgérd (5 kap. 7-8 &8). Aven om prov
utlamnas till en forskningshuvudman har huvudmannen for regionens biobank ett ansvar att kunna
spara prov till mottagaren i de fall en provgivare onskar andra ett tidigare givet samtycke. Det
kraver att huvudmannen for regionens biobank behdver veta vilka provsamlingar som finns var
inom eller utom landet Over tid. Da provsamlignar i forskning ofta kan vara aktiva i upp till 15-20
ar innebar detta ett omfattande ansvar.

For att underlatta hanteringen av de krav som biobankslagen medfor har Sveriges biobanker
genom Biobank Sverige gemensamma principer och blanketter for bade samtyckesbegransningar
och tillgang till biobanksprov for forskning och klinisk provning (via RBC och regionernas
biobankssamordnare). Manuell administration ar dock tidskravande och innebdr ofta onddigt
dubbelarbete for regionerna.

SBR:s planerade roll i att underldtta biobankernas administration med anledning
av krav i biobankslagen

SBR damnar ocksa tillhandahalla ett administrativt systemstdd till dem inom regionerna som
hanterar biobanksarenden (regionernas biobanker och RBC).

Det galler handldggning av samtyckesbegrasningar (beskriven i 1.c), sparbarhet provsamlingar,
digital ansokan om tillgang till prov, 6verblick av provsamlingar som for andamalet forskning skickas
inom och utom landet for atgard eller som har utldmnats.

Den data som behover finnas i SBR for detta andamal ar:
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- Strukturerade data om ansvarig huvudman, biobanker, provsamlingar,
provforvaringsenheter, biobanksansvarig och annan berdrd personal samt roller.

- Data som inkommer via ansdkningar och biobanksavtal/dverenskommelser om tillgang till
prov i biobanker for forskning.

- Data som inkommer via avtal om att skicka prov for atgard.

Fér vilka uppgifter som krivs se Tabell 1, A och E

3.2 Scenario 2 — Underlatta for lakare att stalla en sakrare
diagnos

SBR behdvs som en del av arbetet med att forverkliga malet for halso- och sjukvarden om god
halsa och en vard pa lika villkor for hela befolkningen, enligt 3 kap. 1 § HSL.

Anvidndningsscenarion omfattar

2a. Hitta tidigare biobanksprov bevarande i annan region som relevanta for patientens
fortsatta behandling
- SBR kan underlatta detta genom att mojliggora att soka forekomst av prov och vissa
uppgifter om prov - sokning via inlogg av behdrig vardpersonal, motsvarande
funktionalitet som 1.b.
- Inhamta ytterligare information fran vardens journaler om relevanta biobanksprov via
begaran i SBR.

Bakgrund

SBR ska vara ett redskap for vardgivare att kunna lokalisera bevarade prov hos andra vardgivare for
andamalet vard. Att kunna hitta tidigare prov och information om utférda analyser, analyssvar samt
diagnos kan ha stor betydelse i ett vardsammanhang av en enskild individ eller dess
familjemedlemmar.

P3a grund av okad patientrorlighet, 6kad samverkan och specialisering inom sjukvarden samt
mojligheter for patienter att fritt valja offentligt finansierad vard, kan prov och uppgifter om dessa
finnas i olika system hos olika vardgivare. Diagnostiserande laboratoriums personal som soker
information om enskilda patienters tidigare prov, analyssvar och diagnos har i dag svarigheter att
hitta samlad information om enskilda patienter. Att kunna hitta tidigare prov och information om
utforda analyser, analyssvar samt diagnos kan ha stor betydelse i ett vardsammanhang av en
enskild individ. Exempelvis om det uppstar en fraga om en aterkommande sjukdomsbild utgdrs av
samma tillstand som i den primara fasen eller om det ar en ny liknande sjukdom. Information om
tidigare prov ar av stort varde vid diagnos och behandling av manga sjukdomar, bade akuta,
kroniska och arftliga sdsom hjart-karlsjukdomar, lungsjukdomar, diabetes, cancersjukdomar,
rorelseorganens sjukdomar, immunbristsjukdomar och infektionssjukdomar. Det finns idag inte
nagot systemstdd for en vardgivare att hitta prov pa en patient om den tidigare vardats i annan
region.

Exempel pa scenarios:

1. En patolog inom en region ska stdlla diagnos pa en nyinkommen lymfkorteltumor och pa
remissen star det att patienten tidigare ar behandlad for cancer i urinblasan. | den aktuella
vardgivarens datasystem finns det inte nagon tidigare cancerdiagnos registrerad och
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remitterande ldkare har inte angett om vilken typ av cancer som fanns i urinblasan eller
var den behandlades. Tillgdng behdvs till information om var och hur den tumoren
diagnostiserades och behandlades, och, om det finns behov, fa tillgang till glas eller kloss
for jamférelse med den nya tumaoren.

2. Ett nytt prov kommer fran patient som har misstankt aterfall av tjocktarmscancer. Tidigare
behandling genomférdes pa ett annat sjukhus och gav god effekt. Ny behandling kommer
att ges med ett ldkemedel som endast har effekt om man kan pavisa att en specifik gen i
cancern har en avvikelse. Det nya provet ar for litet och bevarat med en metod som gor att
det inte gar att gora den genetiska analysen. Tillgang till fryst ursprungsmaterial ar darfor
nodvandigt och kan finnas hos en annan huvudman i Sverige.

3. Patient overfors till sjukhus for vidare handlaggning och behandling av cancer som kraver
specifik expertis. For att kunna besluta om behandling i samrad mellan flera discipliner
behdver man veta hur provet beretts vid sjukhuset som stallt den initiala diagnosen for att
patienten ska fa ratt utredning och behandling.

SBR:s planerade roll i att underlitta for lakare att stalla en sakrare diagnos

Att tillgodose att tidigare biobanksprov bevarande i annan region som relevanta for patientens
fortsatta behandling hittas. | steg tva behovs ytterligare information om relevanta prov. Den
informationen ska hamtas via SBR. Information i steg 1 och 2 inhdamtas med patientens samtycke
eller pa dess begaran.

Soka forekomst av prov.

Oversiktlig beskrivning av plan: Att behérig vardpersonal med patientrelation via inlogg och
patientens samtycke ska kunna sdka och fa en lista 6ver om biobanksprov som finns (motsvarande
funktionalitet som 1.b.). Det finns behov av dversiktlig information om provtyp eller att soka pa
provtyp for att begransa till relevanta traffar.

Inhdmta ytterligare information om relevanta biobanksprov som hittas

Oversiktlig beskrivning av plan: Ytterligare information begérs pa relevanta prov. Ytterligare
uppgifter kan vara vilka analyser som gjort och hur/metod samt provsvaret. De ytterligare uppgifter
som hamtas ska pa ett sakert kunna tillgangliggoras via SBR men de uppgifterna lagras inte i SBR.
De lagras hos mottagaren p& samma vis som andra journaluppgifter. Aven prov kan behéva
rekvireras enligt gangse rutin. Funktionalitet for samtycke behdvs.

3.3 Scenario 3 — Hitta prov for forskning (inkl. klinisk
provning/prestandastudier)

Enligt 18 kap. 2 § HSL ska regioner medverka vid finansiering, planering och genomférande av dels
kliniskt forskningsarbete pa halso- och sjukvardens omrade, dels folkhalsovetenskapligt
forskningsarbete. Regioner ska i dessa fragor, i den omfattning som behdvs, samverka med
varandra och med berdrda universitet och hogskolor. Utan SBR ar det omagjligt att matcha
nationella och regionala register och uppgifter om bevarade prov.

Anvindningsscenarion omfattar
| alla scenarion gallande att soka pa enskild individ ska dessa enbart ske av behérig personal och
dar det finns lagstod och ett etikgodkannande for sokningen.
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3.a. Soka prov utifran vissa kriterier utifran personnummerlista som forskare har tillgang till for
godkand forskning - behdrig personal vid biobank/laboratorier (ej direktdtkomst for forskare)

3.b. Soka prov utifran vissa kriterier — behérig personal vid biobank/laboratorier. Forskare kan
soka i anonymiserad databas/antalsberdkning (det dr inte mdjligt att identifiera patient direkt
eller indirekt).

3.c. Soka prov utifran vissa kriterier - koppla informationskallor (jamfor Danska
biobanksregistret) - behdrig personal vid biobank/laboratorier. Forskare kan soka i
anonymiserad databas/antalsberdkning.

3.d. Soka forskningsprov i LIMS - behdrig personal vid biobank eller behorig forskare.

Bakgrund

Bevarade prov, i kombination med halsodata, utgdr en nddvandig grund for medicinsk forskning
och metodutveckling. En digital grund som innebar att prov kan hittas och kombineras med data
for utredning av olika medicinska forskningsfragestallningar behdvs for att vi ska kunna bli battre
rustade for framtidens halsoutmaningar.

En framtida halsoutmaning ar att allt fler manniskor kommer att leva med kroniska sjukdomar. For
att mota denna halsoutmaning behdver forskare och foretag gora nya upptackter om orsaker till
sjukdomar och hur de kan férebyggas, botas eller lindras. Vidare behover den kunskap som erhalls
genom forskning omsattas i praktiken via exempelvis nya arbetssatt, behandlingar eller produkter
som utvecklas av halso- och sjukvarden, akademin eller av foretag. En forutsattning for detta ar att
fa tillgang till - och mojlighet att koppla ihop - adekvata halsodata om aktuella
forskningspersoner fran kvalitetsregister, genomsekvensering och nya eller tidigare gjorda analyser
av prov. Ofta behovs information fran hela Sverige och fran flera olika datakallor. For att svara pa
vissa kliniska- och/eller forskningsfragestallningar kan dessutom ett internationellt samarbete vara
en forutsattning, exempelvis vid ovanliga sjukdomar.

| Sverige finns sarskilt bra mojligheter for medicinsk forskning dar halsoinformation och prov
kopplas till enskilda individer via personnumret. Anvandbarheten begransas dock starkt av att data
kring enskilda individer och de prov och data om prov som dessa har lamnat till biobanker ar
spridda i olika system hos olika huvudman som gor att data kan kopplas ihop pa ett
integritetssakert satt. Detta gor att enskilda forskningsstudier idag behdver ldgga stora resurser pa
att hitta patienter, karaktdrisera prov och skapa specifika rutiner for provhantering och lagring av
data. Satsningar pa forskning som involverar biobanksprov blir dirmed dyrare och ldngsammare an
vad som ar onskvart med tanke pa patientens och befolkningens intressen.

Exempel:

En forskare vill kunna hitta bevarade prov med vissa egenskaper och/eller for vissa
patienter/provgivare. Forskaren behover bade kunna gora regionala uttag (fér forskning som kan
ske i en region) samt nationella uttag (i de fall flera regioners eller hela nationens
populationsunderlag behdvs, galler t.ex. alla sallsynta diagnoser men aven underdiagnoser av
vanliga sjukdomar).

Innan forskning/antalsberakning: Forskaren kan behdva gora sokningen innan forskning/infor
planeringen. Detta kan ske bade i 3.b och 3.c genom att forskare soker i en anonymiserad databas.
Forskaren far enbart ut grovt aggregerade data (t.ex. det finns 100 provgivare enligt forfragan)

Med etikgodkannande: | detta steg soks enskilda individer ut. Sokningar ske av behorig personal.
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Exempel scenarios:

3.a. Soka prov utifran vissa kriterier utifran personnummerlista som forskare har tillgang till for
godkand forskning - behdérig personal vid biobank/laboratorier
= Forskaren kommer med en personnummerlista pa patienter som finns i flera
regioner och de onskar till denna ldgga pa information om bevarade blodprov som
ar tagna 2 ar innan diagnos pa dessa patienter. De behdver ocksa fran registret
provkod och i vilken biobank prov ar bevarat.

3.b. Soka prov utifran vissa kriterier — behérig personal vid biobank/laboratorier. Forskare kan
soka i anonymiserad databas.
= Forskaren behover tillgang till en viss provtyp.

3.c. Soka prov utifran vissa kriterier — koppla informationskallor (jamfor Danska
biobanksregistret) - behdrig personal vid biobank/laboratorier. Forskare kan soka i
anonymiserad databas.

= Forskaren staller en forskningsfraga som innebar att biobanksregistret behover
samkoras med ett kvalitetsregister. Exempelvis forskningsfraga for att titta pa
orsaker eller preventiva faktorer (sasom, kan man hitta sjukdomen tidigare),
precisionsmedicin (varfér gar det samre for vissa — finns skillnader i tumoren som
innebar att behandlingen bor stallas om) osv. Exempelvis samkdrning med
Svenska Intensivvardsregistret (CPUA Region Varmland) for Covid 19, med
SWEDHEART (CPUA Region Uppsala) for hjartsjukdomar, med
prostatacancerregistret (CPUA Region Uppsala), med kvalitetsregistret for
hjarntumorer for (CPUA): Vasterbottens lans landsting), med kvalitetsregistret for
inflammatoriska tarmsjukdomar (Region Ostergétland) osv.

3.d. Soka forskningsprov i LIMS - behdrig personal vid biobank eller behorig forskare.
= Forskaren har samlat in prov i flera regioner och information om prov registreras i
respektive LIMS. Prov kan aven vara registrerade i LIMS vid universitet. For att
gora utplock ur provsamlingen for specifika analyser behdver forskaren en
overblick av proven samt kunna skapa en plockslista

SBR:s planerade roll i underlatta forskning

Biobanksregistret ger information om prov finns bevarade, vilken typ av prov, nar det var taget, i
vilken biobank hos vilken region de finns mm. For att aktuella berérda biobanker ska kunna plocka
ut provet ur biobanken kravs, forutom ett godkannande for forskningen och tillvagagangssattet av
Etikprovningsmyndigheten, samtycke enligt godkannandet samt ett godkannande av
biobanksansvarig via tecknade av biobanksavtal/overenskommelse for tillgangen till proven,
provkod och personnummer. Ett biobanksregister som hanteras av regionerna innebar att
regionerna har mojlighet att i de fall forskningen inte behdver personnummer, att satta upp ett
system dar relevant information kan lankas och prov och tillhdrande data kan lamnas ut
pseudonymiserade.

Oversiktlig beskrivning av plan:
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3.a. Soka prov utifran vissa kriterier utifran personnummerlista som forskare har tillgang till for
godkand forskning - motsvarande data som 1.a. och 1.b.

3.b. Soka prov utifran vissa kriterier - motsvarande data som 1.a.

3.c. Soka prov utifran vissa kriterier - koppla informationskallor - kan behdva vanta in EHDS

3.d. Soka forskningsprov i LIMS - pagaende utredning inom projektet "SIB - effektivare
utplock”

3.4 Scenario 4 — Hitta prov for andra tillatna andamal

Det finns dven andra tilldtna andamal enligt biobankslagen dar SBR kan fa en viktig funktion.
Beskrivs nedan.

Anvindningsscenarion omfattar

4.2 Soka prov for Folkhalsomyndighetens uppdrag. Kan handla om att folja smitta i
befolkningen, folja barnvaccinationsprogrammet mm. — motsvarande data som 1.a. och
1.b.

»  Folkhalsomyndigheten behdver fa tillgang till bevarade prov tagna under en viss
tidsperiod, pa ett urval av individer, kan vara kon, alder, geografiskt omrade for att
utfora en viss undersdkning. Det kan vara for att se smittspridning eller undersdka
forekomst av antikroppar men dven av andra skal.

4b. Soka om det finns prov pa en individ for identifikation av avliden (pa begaran av
Polismyndighet och/eller RMV och om det finns sarskilda skal) - samma data och

funktionalitet som 1.b.
= En kropp har hittats men dr i ett sadant skick att den ej gar att identifiera med
RMV:s med gangse tekniker. Det finns uppgift om en forsvunnen person som det
skulle kunna vara, men det finns ingen tillrackligt nara anhorig att matcha DNA
mot. | ett sadant fall kan det finnas skal att anvanda ett bevarat prov fran den
forsvunne personen for att bekrafta om det ar denna som hittas.
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Bilaga 1

Tabell 1. Oversikt om uppgifter som lagras eller planeras lagras i SBR

Uppgift

Beskrivning

Oversiktlig beskrivning av data

A. Uppgifter om
biobankernas organisation.

Se anvdndningsfall 1-4

Understruket (grént) dr den
information som ska
anmdlas till Inspektionen fér
vdrd och omsorg (IVO), Se
2.2.1

Matas in av huvudmannen
utsedd person, som tilldelats
rollen som
registeradministrator
(behorighetsprofil i SBR) for
den huvudmannen.

Innehaller uppgifter om
biobank, provsamlingar,
ansvariga och
kontaktuppgifter.

Huvudman fér biobanken

e Sjukvardsregion huvudmannen tillhér
e Namn
e Organisationsnummer

e Postadress

Underlag for samtyckeshantering

e Adress vart samtyckesarenden ska skickas

e Telefonnummer inom huvudmannen for
samtyckesarenden

e E-post inom huvudmannen fér samtyckesa-
renden

e Webbsida for huvudmannen

e Returadress for samtyckesarenden som va-
rit i behov av komplettering

e E-post for mottagare av notifieringsmejl gal-
lande samtyckesarenden.

e Om huvudmannen godkanner e-brevs ut-
skick

e Om huvudmannen godkanner mottagande
av elektroniska samtyckesarenden fran
medborgartjansten.

Provforvaringsenheter

e Namn

e Labbdisciplin

e Hur brev hanteras

e Provsamlingar kopplade till enheten

e Mailadress for notifieringar till enheten

Biobank

e Biobankens namn
e Biobankens registreringsnummer (IVO)
e Biobankens adress

e Biobanksansvarig
e Kontaktuppgifter till biobanksansvarig

e Biobanksavdelningsnamn

e Biobanksavdelnings-ID

e Biobanksavdelningsansvarig
e Biobankens giltighetstid

e Biobankens dndamal

e Biobankens omfattning
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Provsamling

Namn

Provsamlings-1D
Provsamlingsansvarig
Provsamlingens dndamal
Provsamlings — ID
Provsamlingens giltighetstid
Prov i provsamlingen

Typ av provsamling

Studienamn

Ansvarig forskare och kontaktuppgifter
Annan kontaktperson i en studie

B. Uppgifter om anvandare i
systemet

Matas in av huvudmannen
utsedd person, som tilldelats
rollen som
registeradministrator
(behorighetsprofil i SBR) for
den huvudmannen.

Innehaller uppgifter om
anvandare och deras
anvandning av systemet.

Anvandare och behorighet

C. Uppgifter om
biobanksprov och
provgivare

Se anvéndningsfall 1.a.

Uppgifter om prov och
provgivare fran
laboratoriernas IT-system
(LIS) tillgangliggors via SBR.
Uppgifter i SBR utgor en
"spegling” av del av
information som finns i
respektive LIS.

Varje biobanks information
ligger avskilt i “tartbitar” ddr
varje huvudman har dtkomst
till sin "tartbit”.

prov-id (unikt, skapas av laboratoriein-
formationssystem (LIS)

LIS (unikt id)

Identifikationsnummer (Personnum-
mer/Samordningsnummer)
Biologiskt koén

Lokalisationskod for vavnadsprov
samtyckesbegransning
Registreringsdatum i LIS
Provtagningsdatum

Provtyp

D. Uppgifter om inkommen
begdran av provgivare om
aterkallelse eller
begransning av samtycke

Se anvdndningsfall 1b.

Uppgifter gallande drendet
kopplat till en provgivare.
Arendet inkommer via e-
tjansten ”Andring av
samtycke prov i biobank”
eller blankett ”E1. Andring av
samtycke”.

Varje biobanks information
ligger avskilt i “tartbitar” ddr
varje huvudman har dtkomst
till sin "tartbit”.

Ankomstdatum for inkommet samtyckesa-
rende

Namn

Identifikationsnummer (Personnum-
mer/Samordningsnummer)

Provtyp

Sjukhus/vardcentral dar prov ar taget
Samtyckesinformation

Provtagningsdatum

Avvisningsdatum
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E. Administrativa uppgifter Uppgifter om ansékningar Hantering av samtyckesarenden
om biobanksansdkningar, om tillgang till prov, inrattade . L
& & g P e  Behov av komplettering, handldggning, ut-
avtal och avtal och éverenskommelser . el
. A skick, utford atgard
overenskommelser samt MTA. Innehaller dven
uppgifter om sdkanden .
Hantering av avtal
Se anviéindningsfall 1c. (huvudman och forskare) &

e Namn

e  Provsamlings-ID

e  Provsamlingsansvarig

e  Provsamlingens andamal

e  Provsamlings — 1D

e  Provsamlingens giltighetstid

e Proviprovsamlingen

e Typ av provsamling

e Studienamn

e Ansvarig forskare och kontaktuppgifter

e Annan kontaktperson i en studie

e Om prov skickas for atgard, nar och nér
prov ska returneras

e  Om prov utldmnas, nar och mottagare




