Svenska
biobanksregistret,
SBR



1. Funktioner



SBR ir ett nationellt register for att halla reda pa och registrera
information om biobanksprov som insamlats inom sjukvarden.

Syfte:

e att bidra till att provgivarens integritet och sjalvbestammande
respekteras

e attvara ett redskap for forskare att hitta prov for forskning

Tva typer av sokningar kan goras i SBR:
1) Soka prov for provgivare som onskar andra ett tidigare givet samtycke

2) Soka prov till specifika individer for forskning eller sjukvard

Systemet innehaller aven:
e ett systemstod (I-LIS) for forskare som saknar eget LIS

e verktyg for biobankerna att administrera ansokningar samt halla reda
pa provsamlingar som skickats for analys



Agare: Landstingen dger sin del

Verkstallande systemagare: CeHis
Systemagarrepresentant: Ordforande NBR
Forvaltare: Inera AB

Forvaltningsgrupp: Ordforande NBR, RBC (chef + IT-
tekniker), Inera

Drift: IT-centrum i Jonkodping
Leverantor: Software Point (WSP)
Hantera registret: RBC

Huvudaktorer i landstingen: Biobankssamordnare, IT-
tekniker



Information in SBR

Overgripande struktur
e Organisation (huvudman, biobank, ansvarig)

Information fran landstingen pa individniva
e Person (pnr, namn)
e Samtycket (datum, typ av samtycke)

e Provet (kod, anatomisk lokalisation, typ av prov taget, typ av
prov forvarat, forvaring, temperatur, provets existens)

Information fran forskningen pa individniva
e Person (pnr, namn, kod om tillampligt)

e Samtycket (datum, forskningssamtycke)

e Provet (datum, provets existens)



ILis - Register

Syfte: Mikro LIMS for forskare.
Provregister med mdjlighet att lagga till
egna attribut.

Prov data:

- Forskarprovsamlingar

- Forskningsstudier

- Individniva med attribut och diagnos
Agare: CeHis

godkand
provinformation

T Avidentifierad alt.

ILIS - Funktioner

Syfte: Mikro LIS for forskare
som saknar eget LIS
Funktioner:

- Manuell inmatning av prov

- Mojlighet att lagga till egna
attribut till prov som ej
registreras i SBR

- Ansokan om tillgang till prov

SBR-IS

SBR - Register

Syfte:Svenska biobanksregistret.
Personnummerbaserat register for
sparbarhet av prov som omfattas av
biobankslagen. Informationen i SBR ar
alltid en spegling av LIS-systemen.
Prov data:

- Personnummerbaserad

- Information om samtycke

- Information om fysisk lagring

Agare: CeHis

|

SBR - Funktioner

Syfte: Atkomstverktyg for
SBR prover

Funktioner:

- Filmottagningsfunktioner
- Manuell inmatning av SBR-
prover (ej idag)

- Provsamlingsfunktioner

- Samtyckeséarenden

- Hantering av ansokningar
om tillgang till prov

1
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TBF - Register

Syfte: Tillaggsregistret for
BiobanksForskning. Register pa
provsamlingar och innehéllande prov (i
avidentifierad form) for
forskningsprovsamlingar som skall inga i
BBMRI.se

Provdata:

-prov och provsamlingar

- s6ka provsamlingar for forskning
Agare: BBMRI.se/VR

Avidentifierad
provinformation T

TBF - Funktioner

Syfte: Atkomst av
provsamlingar innehallande
prov (i avidentifierad form) for
forskningsprovsamlingar som
skall inga i BBMRI.se
Funktioner:

- Manuell inmatning av prov och
provsamlingar

- sOka provsamlingar for
forskning




Landsting for over Landsting x Landsting x
information om sina
biobankprov. | detta
exempel patologi och Jonkoping Orebro (PILOT) Vastmanland Uppsala Sérmland Ostergétland
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2. Inforande



SBR - Inforande

Information ska dagligen 6verféras fran landstingens
laboratorieinformationssystem (LIS) till SBR

e Patologi/Cytologi (ca 60-70 % av alla prov)
e Mikrobiologi (ca 30-40 % av alla prov)

e Klinisk kemi, Klinisk genetik, Immunologi osv (ca 3 % av alla prov)

Praktiskt genomforande

— Landstingens LIS behover kompletteras med programvara
(applikation). For patologisystemen (Sympathy samt SafirLis) ar
programvaran upphandlad.

— Kontakt med landsting, bitradesavtal, beslut, budget, beskrivning,
overforingsprogram, stod i kontakt med leverantor m.m.



Region Landsting/Region | Bitradesavtal | Forberedelser | Certifikat
Pat/Cyt

Norra Jamtland Byter LIS

Norra Vasterbotten

Norra Vasternorrland

Norra Norrbotten

Stockholm Stockholm

Stockholm Gotland

Sydéstra Ostergotland

Syddstra Jonkoping

Syddstra Kalmar

Sddra Kronoberg

Soédra Blekinge

Sodra Skane

Sddra Halland

Uppsala-Orebro | Dalarna

Uppsala-Orebro | Gavleborg

Uppsala-Orebro

Sodermanland

Uppsala-Orebro

Uppsala

Uppsala-Orebro

Varmland

Uppsala-Orebro

Vastmanland

Uppsala-Orebro

Orebro

Vastra Gotaland

Vastra Gotaland




Patologi/Cytologi

SafirLis Morf

(o]

Upphandlad av RBC Syddstra

Sympathy

=
=

Upphandlad av RBC Uppsala/Orebro

Mikrobiologi

10

SafirLis Micro

SafirLis Deltrix

C5 LIMS

Labstudio

ADBakt

WWLab

GCM analytix

SAMBIS

Egna system

Klinisk kemi

C5-LIMS

NIN|[PIRPOIN]IPAIDNIW|W

Flexlab

1

N

SafirLis Deltrix

GCM analytix

Labmaster

LABKA 2

DECIab

YRR ES

Transfusion

Prosang

20

DoReMi




3. Effekter av lagforslaget




Ny lag 2012?

1. Tillampningsomradet utdkas
Alla provgivare skyddas av lagen

Aven foretag, universitet kan ha primara provsamlingar

2. Sparbarheten regleras
SBR lagregleras med ett personuppgiftsansvarigt landsting

Detaljreglerad vad som vara med
Prov som tas av vardgivare skall registreras i SBR
Prov som tas annanstans skall minst registreras i egen biobank

3. Personuppgiftsbehandling regleras
Personuppgiftsbehandling kan motsagas



Konsekvenser

e Direktinmatning i SBR vid uppdragsprovtagning, t.ex.
lakemedelsstudie
— Rutiner for hur detta skall ga till i praktiken maste utarbetas
— Inmatning mer anvandarvanlig — hur och vad?

— Informationsmodellen maste anpassas da proven ej maste
registreras i en biobank hos provtagaren

e Utveckla bevakning i SBR-funktionen for sparning av prov
till utlandet, destruktion — aterlamnande av prov?

e Ratten att motsatta sig registrering i SBR
— Galler det bade registret och databasen?
— Hur paverkas TBF?



