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Bakgrund

En ny lagstiftning rorande biobanker i halso- och sjukvarden borjar galla fr.o.m. den 1 januari
2003. Sjukvéardshuvudmannen dlaggs darmed att anpassa nuvarande sjukvardsrutiner med
betydande forandringar p.g.a. den nya biobanklagstiftningen. Detta ror informerat samtycke for
registerhantering och lagring av biologiskt material i relation till en tydlig ansvarfordelning som
skall verifieras genom signatur. Befintliga och kommande material av patientprover kommer
sdledes att utgora biobanker med stort intresse for saval diagnostik, behandling som undervisning
och forskning. ”Biobanking” skall sdledes omfatta dar alla prover som tagitsi offentlig sjukvard
och som forvaras mer an 2 manader. | registret skall inga uppgift om var och nér provet togs, fran
vem, vilken typ av prov det rér sig om samt var det forvaras och vem som &r lokalt ansvarig for
forvaringen. Registerdata skall &ven omfatta uppgift om vilken form av information som lamnats
och vilket samtycke som inhémtats.” Den praktiska hanteringen enligt lagstiftningens mening kan
sakert utformas pa manga olika sétt inom huvudméannens ansvarsomraden. Principiellt kan man
upprétta och arbeta med flera mindre register eller att spegla dessatill ett storre centralt biobanks-
register. Oavsett teknisk 16sning innebér férandringen stora konsekvenser och andrade rutiner for
alainom halso- och sukvéard. Ett centralt biobanksregister skulle forbattra 6verblicken av till-
gangligt biologiskt material, men okar samtidigt kraven pa integritet och sakerhet. Ur forskar-
samhdllets synvinkel vore det intressant med centrala rutiner for registerhdlining, bestallnings-
processer av biologiskt material samt identifiering av tillgang till unikt material. Ett centralt
system maste sdledes innehdlla stodfunktioner for alla de legala krav som finns runt sekretess,

information och lagring.

Foreliggande uppdrag och specifikation innebéar att dvervaga en relativt generell och gemensam
[6sning for stora svenska sukhus inom olika landstingskommunala huvudmannaskap. Syftet har
primart varit att utvardera hur befintliga administrativa digitala system skulle kunna sam-
ordnas/integreras tekniskt for att ge en optimal och sdker applikation som skulle kunna tillfreds-
stélla behov inom sdval sjukvéardsproduktion som forskarsamhéllets 6nskemal. Arbetet har haft
sin tankta utgangspunkt i Sahlgrenska Universitetssjukhusets infrastruktur. Ekonomiska berak-
ningar har gjorts enligt vidareutveckling av befintliga patientadministrativa system samt enligt
nyutveckling av € befintliga digitala tjansteskikt. Ekonomisk bedémning grundas pa kostnader
for olika delar av ett komplett integrerat system i detta avseende. De olika nivaerna beskrivs i



bifogade illustrationer varvid indikation om utvecklingskostnader for delar av systemet aven
anges. Utgangspunkten i arbetet har varit att beakta forskarsamhallets behov i relation till de lag-
stadgade krav som sjukvardhuvudsmannen maste prestera. Genom denna symbios i planeringen
kan sakerligen langsiktiga samordningsvinster goras for bade kapitaltjanstinvestering och drift.

Malsittning

Malséttningen ar att skapa ett rationellt och kvalitetssakert system for sjukvardshuvudméannen
samt att centralisera informationen om existerande biologiska prover for att erbjuda forskar-
varlden intuitiva och dynamiska verktyg for att s smidigt som mdgjligt kunna genomfora forsk-
ningsprojekt. Da informationsunderlaget avseende patientens informerade samtycke for varje
enskilt prov alltid &r aktuellt och lattillgangligt, sdkerstéller systemet att forskning kan bedrivas
med goda kvalitetskriterier. Tillgangliga biologiska prov kommer genom systemets omsorg att
kunna verifieras av patienter och anhdriga for godkannande till lagring respektive forskning.
Detta uppfyller kraven i den nya lagen om biobanker i hdlso- och sjukvard. Da systemet
dessutom skall kunna erbjuda adekvata patientdata direkt i anslutning till respektive prov ger det
upphov till sddana fordelar att Sverige l&ttare forsvarar sin position i frontlinjen inom bioteknik
och forskning. De lagar som gédller for hantering av patientinformation, sekretess och behdrig-
hetsrutiner kommer att vara Overordnad all vidarebefordran och spridning av
journal/patientinformation. Ett utvecklat behdrighetssystem inom ramen for det digitala tjanste-
skiktet Medolio administrerar alla anvandares behdrighetsnivaer efter inloggning pa ett stélle i
systemet.

Oversikt 6ver produkten och dess relationer till / avgransning mot andra system presenteras i
Figurerna 1- 14. Systemet har utformats och integrerats med Sahlgrenska universitetssjukhuset

som tankt infrastruktur.

Svenska BioBankens grunddrag

Principskissen bestar av ett antal figurer. Fargsattningen beskriver oversiktligt i vilken méan de
idag ar tillgangliga.

& Brandgulafigurerna &r redan existerande och implementerade system som normalt sett inte

behdver anpassas



z&  Gulmarkerade figurer ar tjansteskikt / meddelandesystem som troligtvis behdver anpassas
till SBB

ez Blamarkerade figurerna & system/IGsningar som maste utvecklas/anpassas.

Néar SBB ar fullt uppbyggt ingdr all information avseende alla biologiska prover fran sjukhus,
forskarcentra eller andra stéllen dér dessa prover férvaras. Principskissen beskriver schematiskt
informationskanalerna pa ett svenskt universitetssjukhus dar det finns information fran ett eller
flera labbsystem; verksamhetsstoéd i form av journalsystem, planeringssystem, kvalitetsregister
samt koppling till centralt befolkningsregister. Respektive modul i skissen beskrivs nedan.

Biolabsystem

Biolabsystemets uppgift & att skéta kommunikationen med sjukhusets olika labbsystem, samt ge
forskarna majlighet att 1agga upp egna Excel- liknande informationsregister 6ver bestandet av
prover i sin/sina”frysar”.

Ramverk/Medolio

Medolios uppgift & att sammanstalla information fran ett flertal olika system, sasom journal-
system, planeringssystem, patientadministrativt system (PAS), kvalitetsregister, forskningssystem
mm. Denna information kan sedan knytas till respektive biologiskt prov. De lagar som géaller for
hantering av patientinformation, sekretess och behoérighetsrutiner kommer att vara 6verordnad all

vidarebefordran och spridning av journal/patientinformation.

BioBankens landstings DataBaser (BBCDB)
Det lokala biolabsystemet sammanstéller data fran sjukhuset eller forskarcentrat, dérefter
rapporteras detta vidare over SjuNet till BioBankens landstings DataBaser (BBCDB) déar infor-

mationen lagras.

Web services
Web services publicerar all data fran BBCDB vilket mgjliggor att alla externa tillverkare galva
kan tillverka ldsningar och enkelt hamtainformation fran BBLDB.



Att det heter web services medfor inte automatiskt att informationen presenterasi en webblasare.

Informationen kan dven presenterasi en skréddarsydd klientapplikation.

Gréanssnittsapplikation

Granssnittsapplikationen presenterar den informationen som publiceras av ”Web-services’, detta
kan vara i form av en WEB-applikation eller klient-applikation. Presentationen i applikationen
kan skraddarsys for att uppfylla anvandarens behov och/eller krav. | applikationen kan
anvandaren bland annat utfora fdljande:

?2Jtsokning av biologiska prover fran helariket

?7BestédlIning av Biologiska prov

?2Jppfoljning av historik runt ett prov

?2Jppfoljning av historik runt en patient

?2Jppfoljning av historik runt ett forskarteam

?2Jppfoljning av historik runt sina egna prover

?78tatistik

?2amforande statistik enligt givnamallar

?2amforande statistik enligt egna kriterier

Patientmedgivningssystem

| patientmedgivningssystemet ges patienten majlighet att ge tillstand till lagring och forskning av
de biologiska prov som redan finns i BBLDB. Systemet kan &ven anvandas vid provtagnings-
tillfalet vid vilket patienten direkt kan getillstand till lagring och forskning av nytaget prov.
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Patientmedgivarsystem ‘

1

2

3

| kassan

« Identifiera dig for kassapersonal

« Sokning i Biolabsystem/BBLDB efter prover

« Magnetkort programmeras med personnummer
« Kassapersonal delar ut magnetkortet

Vid datorn

« For in magnetkortet i datorns kortlasare

« Etablerad kontakt med BBLDB

 Skarmen visar dina tillgangliga prov

» Markera medgivande/nekande fér varje prov

Avsluta

« Tryck p& "KLAR” vid avslutat arbete

« Skarmen rensas frén din information

« Kortlasare avkodar och behéller magnetkortet
« Avbruten kontakt med BBLDB

S6kning efter prover

Magnetkortsskrivare

« Etablerad kontakt
med BBLDB
« Lista p& alla prover

»| BioBankens Lokala DataBaser

Pekskarm med kortlasare I I
|

LDB
Sokverktyg .. .
Soksida
Labb | Patolog l\/l
SNOMED | | D_e alternativ som visas hér beror pa
vilken provtyp som valts.
Provdatum from I:I
tom [ ]
kén  [] Man [] Kvinna
Alder over [ ar
under [ | &r
Region [ | Ditt sjukhus [ ] Ditt landsting [ _] Sverige

Medgivande |:|

[] For cancerforskning
[] For diabetesforskning
[] For all forskning

Inkludera endast svar dér patienten givit sitt medgivande

So6k




Sokverktyg

Sokresultat

| Provtyp: Patolog

Provdatum 2001-01-01 — 2001-12-31 |

(2]
L}
i |PHEM G Paokg  Leem  Kimgun Fomsakebed P iz £ BT I R LBfirat
PR OO Pacag  Hed  Had Eikms  FI iz [ 1S LHCICEE Hay Lifirat
PRI TEERHTMIZ Packs)  Mp:  Esstipy  Frawskiehed FIS Fepast M % 1FITOIRIEE Ha Irve
=
Al o
Sokverktyg . .
Provinformation
Provnr BS-79-00008 | Utlétande —
Provtyp Patologi PAD 8/79 Pigg, Mimmi 19121212-1212
Provdatum 1978-08-08 I: Liten vavnadsdel som mikroskopiskt utgors av vaginalslemhinna kiadd
Pnr  19550903-3333 av ett skiktat skivepitel utan anmarkning. Djupa vavnaden visar svar
cirkulationsrubbning med stas och ischemi och det &r akut inflammation.
IIl: Tvd max 2 cm stora vavnadsdelar.
Mikroskopiskt vavnad av lite osékert ursprung men vad som framkommer
mikroskopiskt ar att det foreligger svar cirkulationsrubbning och till
stora delar nekros i materialet. Daremot &r inslaget av inflammation
mycket beskedligt. Ingen tumorférekomst.
Topo SNOMED Typ Kod 6 siff Lok
[ 81| [vaciNaA| [ M| | 54000 || NEKROS || | | |




Weh Sen

Biobankens landstingsdatabas
Ca pris: 500.000 kr

Web Services
Ca pris: 11.000.000 kr
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Databas/applikation/tjansteskikt

Biolabsystem
Ca pris: 11.000.000 kr

Patientmedgivarsystem
Ca pris: 1.000.000 kr

Patient
medgivande-
system
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Integration med labbsystem

+CFR

Ca pris: 9.000.000 kr

Tjansteskikt

Tjansteskikt eller
meddelandehantering
ex. EDI, XML

Bic s lar
Web Services
Biolabsystem
ot ;

e

‘ W Databas/applikation/tjansteskikt

Tjansteskikt

Tjansteskikt eller
meddelandehantering
ex. EDI, XML

Integration med labbsystem
Ovrigt

Projektledning och kundmoten
Test och implementering
Oférutsett

Totalsumma exkl. Medolio:

500.000 kr
11.000.000 kr
11.000.000 kr
1.000.000 kr
9.000.000 kr

1.000.000 kr
2.000.000 kr
5.000.000 kr

40.500.000 kr

Patient

medgivande-

system
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MedolioApplikation 0 kr
PAS-integration, max 1.000.000 kr
Journal-integration, max 5.000.000 kr
Operationsintegration, max 1.000.000 kr
Labb-system, max 6.000.000 kr
Stodsystem, max 6.000.000 kr
Medolio/Skalapplikation 19.000.000 kr

Ramverk/Medolio

CE s

| BBLDB

| | Totalsumma inkl. Medolio:  59.500.000 kr

W

T T e

Granssnitt Databas/applikation/tjansteskikt

Patient
medgivande-
system

PAS
Journal

Ramverk/Medolio

Tjansteskikt eller Tjansteskikt eller

Tjansteskikt tering rantering

ex. EDI, XML ex. EDI, XML

13
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Appendix: Tekniskt inriktad specifikation

Biolabsystemet

Biolabsystemet fungerar som en huvudnod i Svenska BioBankens system, SBB.

Det finns ett centralt Biolabsystem pa varje anslutet sjukhus. Anvandare av SBB kommer att
arbeta i en klientapplikation. Denna klientapplikation kommer att agera granssnitt mot dels den
egna enhetens frysar, dels mot 6vriga enheters anslutna frysar. Det kommer aven att vara mojligt
att frén klientapplikationen lagga bestallningar till labb samt bevaka och administrera inkomna
svar. Klientapplikationen kommer sdledes att vara den operativa enheten fran ett anvandar-
perspektiv. Klientapplikation & moduluppbyggd dér varje modul ger en anvandare mdjligheten
att nyttja vissa funktioner. Det kommer att vara beroende pa anvandarens behdrighetsniva i

vilken grad som systemet kan nyttjas.

Klientapplikationen

Modulernai klientapplikationen &r:
Inregistreringsmodul, registreringsmodul, sokmodul, administrationsmodul, logistiktjanst, RoS

Granssnitt.

I nregistreringsmodul, anvands fér att mata in redan existerande information rérande prover som
finns lagrade i de frysar som, inom sjukhusets ansvarsomrade, skall registreras. Den information
som kopplas & beroende av vilken typ av prov det gdler. Det kommer att finnas en uppséttning
variabler per provtyp som kommer att galla foér alla anslutna Biolabsystem. Det finns mdjlighet
att skapa egna, lokala, variabler som kopplas till de specifika typerna av prov. Dessa lokala
variabler kan dven exporterastill andra Biolabsystem for att enkelt kunna f6lja dessa variabler pa
olika g ukhus/forskningscentra.

Registreringsmodul, & den operativa modulen i Biolabsystemet. Modulen anvands for att
administrera prover, data och 6vrig information som & kopplad till en frys, eller en provtyp.
Registreringsmodulen anvands vid bestdllningar av prover, kontroll av adressuppgifter och vid
ansbkan om etisk provning.

Sokmodul, anvands for att gora sokningar efter specifika prover inom en frys, en region eller i
ala SBB-andutna register. Sokning kan utforas pa alla variabler som finns kopplad till en
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specifik provtyp, ex diagnoskod, dlder, kon etc. Resultatet av en sokning kan sparas som en
arbetdista. Denna arbetslista kan dverforas for vidare behandling i Registreringsmodulen.
Administrationsmodul. Tilltrade till de administrativa funktionerna & styrt av anvéndarens
behorighetsnivd Modulen anvands for att lokalt styra Klientapplikationen efter det gélande
regelverk som stélls nationellt, regionalt eller lokalt. Detta kan galla behdrighetshantering,
administration av extra variabler kopplade till viss provtyp. | administrationsmodulen stélls det
réttigheter som géller for de olika behorighetsnivaerna.

L ogistiktjanst

Denna modul hanterar logistik mellan labbsystem och Biolabsystemets klientapplikation.
Kommunikationen kan ske fran ett ROS-system alternativt direkt fran LAB beroende pa vilken
implementation som dnskas.

Ros (Remiss och svar) gréanssnitt, anvands vid bestédllning av provtagning och analyser;
bevakning och hantering av svar samt hantering av patientens tillstand for lagring av prov. For
biolabsystemet kan detta vara en ingdende modul alternativt anvands en befintlig ROS modulen

som kommunicerar mot L ogistiktjansten.

Kommunikation

Kommunikationen mellan Biolabsystemets Klientapplikation och BBLDB kommer att ske med
en uppséttning skraddarsydda Web Services.

Web Services

Web services & ett relativt nytt begrepp som inte brukar 6verséttas pa svenska. Fritt Oversatt
skulle man anda kunna séga att det & tjangter som tillhandahalls dver ett nétverk, till exempel
Internet. Det kan i princip vara vilken tjanst som helst som gors tillganglig. Tillgangligheten kan
givetvis ocksa strypas med behorighetskontroll.

En snabb utveckling pagar just nu for att standardisera de tekniska protokoll som Web Services
bygger p& Detta arbetet bedrivs av organisationen W3C som tidigare bland annat tagit fram
standarden for HTML. Leverantorer av programvaror av olika slag ser ocksa till att anpassa sina

produkter for de nya mojligheter som tekniken erbjuder. De tekniker som brukar ndmnas i
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samband med Web Services omfattar bland annat XML, SOAP och TCP/IP. TCP/IP & nétverks-
protokollet som hela Internet bygger p& XML stér for eXtensible Markup Language och &r ett
sétt att marka upp eller strukturera information. Det & jamforbart med EDI som funnits med
lange. SOAP uttyds Simple Object Access Protocol och & det protokoll som anvands for att
utbytainformation i en distribuerad och decentraliserad milj6. Det innebér att det & oberoende av

operativsystem och programsprak.

For att skapa en webbtjanst behovs ett dokument som talar om var tjansten finns och hur man kan
anropa den. Detta dokument & en WSDL-fil. WSDL star for Web Services Description
Language. Ett program som vill anropa en Web Service anvander informationen som finnsi detta
dokument for att sdnda 6ver sina meddelanden som & skapade enligt XML. En Web Service kan
validera meddelandet mot ett XML Schema som bestammer hur ett giltigt meddelande far se ut.
Kontrollen av att avsandaren av meddelandet & den som den utger sig for att vara kan ske pa
flera olika satt. Ett sétt ar digitala certifikat som finns att kopa pa marknaden. Sjalva kommuni-
kationen krypteras lampligtvis med SSL. Sker kommunikationen éver Sjunet l1&gger det ytter-
ligare en grad av sékerhet.

Web Services for Biobankssystemet

| biobankssystemet arbetar Web Services som ett tjansteskikt mot direkt mot databaserna
(BBLDB). All kommunikation till och fran databaserna ska ske genom Web Services. Det
kommer darfor att vara ett kraftfullt paket som innehdller manga majligheter och & dynamiskt
utbyggbart. Huvudtjanster kommer att vara: lagra information, soka information pa ett intelligent
sétt samt ta fram statistik. Mojligheten ska aven finnas att skapa program som arbetar mot Web
Services men ligger utanfor Biolabsystemet, till exempel ett avancerat statistikprogram.

Kommunikation mellan rapporterande Labbsystem och Biolabsystemet

Biolabsystemet kommer att kunna ta emot information fran labbsystemen pd i huvudsak tre
metoder. Anledningen &r att de flesta labbsystemen redan idag har vél fungerande kommunika-
tion med framfor alt remiss- och svarssystem som det vore synd att inte utnyttja.



17

Vanligen anvands EDI for denna kommunikation med AMTRIX som meddelandeserver.
SIS/HSS (Hadso- och Sjukvéardsstandardiseringen) har i rapporter specificerat hur dessa EDI-
meddelanden ska se ut: MEDRPT och MEDREQ.

Det ar aven fullt mgjligt att kommunicera med labsystemens tjansteskikt med COM/XML eller
SOAP/XML. Det finns primért 3 metoder for kommunikation mot |absystemen:

EDI

COM

SOAP

Val av metod beror pa hur miljon ser ut pa aktuellt sjukhus.



