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1. Bakgrunn

Denne veilederen er utarbeidet pa bakgrunn av rapporten fra NFR-prosjektet Biobank Norge 2, arbeidspakke2, for
etablering av prospektive (generelle) forskningsbiobanker i helseregionene. Erfaringene vi har gjort oss har munnet ut
i en del generelle anbefalinger for prgvelogistikk, krav til prgvepakker for blod og vev, og gjennomgang av
kostnadselementer som skal benyttes i beregning av kostnad for bruk av generelle forskningsbiobanker. | tillegg har vi
lagt ved dokumenter vi etter hvert har utarbeidet som vedlegg til rapporten.

Dette dokumentet bygger ogsa pa dokumentet Biobank Norge «Beste praksis for norske biobanker» versjon 2.1,
2019".

2. Definisjoner

Forskningsbiobanker reguleres av helseforskningsloven (Lov om medisinsk og helsefaglig forskning). | dette
dokumentet er fglgende definisjoner lagt til grunn

e Diagnostisk/behandlingsbiobank forstas som en samling humant biologisk materiale som er avgitt til
diagnostikk eller behandling. Eksempel er den diagnostiske biobanken ved avdeling for patologi.

e  Forskningsbiobank forstas som en samling humant biologisk materiale som anvendes eller skal anvendes til
forskning. Opprettelse av en forskningsbiobank forutsetter forhandsgodkjenning fra Regional komité for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK). Tilsvarende gjelder for ny, endret eller utvidet bruk av en
eksisterende forskningsbiobank.

o Spesifikk forskningsbiobank opprettes i forbindelse med innsamling og oppbevaring av humant
biologisk materiale i tilknytning til et konkret forskningsprosjekt.

o Generell/prospektiv forskningsbiobank opprettes i forbindelse med innsamling og oppbevaring av
humant biologisk materiale uten tilknytning til et konkret forskningsprosjekt, basert pa bredt
samtykke med bredt definert formal, som f.eks. kreftforskning.

3. Generelle krav til biobankvirksomheten

Forskningsbiobanker skal bidra til vitenskapelig forskning til beste for medisinsk behandling og forebyggende
helsearbeid. Forvaltning av forskningsbiobanker skal vaere tuftet pa respekt for pasienters/forskningsdeltakeres
menneskeverd.

Forskningsbiobanker er aktive verktgy for forskning, hvor varighet av lagring er definert av en REK-godkjenning, som
regel prosjektperiodens varighet. | Igpet av prosjektperioden vil det forega fortlgpende bade innsamling, fraksjonering
av prgver, lagring, og uttak. Nar prosjektet avsluttes ma det gjiennomfgres systematiske evalueringer/internrevisjoner,
som paser at man rydder og destruerer materialet ved sluttdato i godkjenningen.

En biobank skal ha standardiserte prosedyrer for hver type biologisk materiale som samles inn, samt de tilhgrende
opplysninger. Dette inkluderer fglgende prosesser: innsamling/bestilling og/eller anskaffelse og mottak, merking,
tilgjengeliggjoring/loggfering, katalogisering/klassifisering, undersgkelser, preparering, preservering, lagring,
datahandtering, destruksjon, innpakning og sikring, utsendelse og transport. Biobanken skal ha prosedyrer for a sikre
etterlevelse av relevante krav til sikker lagring med tanke pa beskyttelse av materialet og personell som handterer
materialet. Prosedyrene skal inneholde en risikovurdering med vekting av risiko og muligheter.

L https://bbmri.no/help-desk-biobanking
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Etablering og drift av generelle forskningsbiobanker krever en detaljert beskrivelse av alle ledd som utgangspunkt for
kvalitetsarbeid og enhetlig standard for a sikre best mulige og reproduserbare resultater for forskningsarbeidet, og
kan deles i fem hovedelementer:

4,

1. Etablering av biobank
= definisjon av hensikt
= definisjon av innsamlingspopulasjon
= definisjon av minimumskvalitetskrav til det biologiske materialet
= innhenting av godkjenninger
Rekruttering og forhandsinformasjon til pasienter
Mottak av pasienter og signering av samtykke
Prgvetaking, prosessering og lagring

vk wnn

Utlevering

Progvelogistikk

Ulike typer biobanker vil kreve ulik logistikk basert pa hvilke typer materiale som samles inn. Spesielle tilpasninger ma

gjgres for hvert innsamlingssted.

4.1.

4.2.

Provelogistikk for blodprgveinnsamling
Informasjons- og samtykkeskriv sendes ut sammen med innkallingspapirer, med forespgrsel om deltakelse i
forskning ved a avgi blod og vevsprgver, samt helseopplysninger.

Ved ankomst pa sykehus registreres samtykke i mgte med helsepersonell, f.eks. ved hjelp av elektronisk
signatur. Samtykket lagres i sgkbart og tilgangsstyrt samtykkeregister.

Etter verifisering av samtykke kan prgver rekvireres i henhold til gjeldende prgvepakke (jf kapittel 5.1.) i
pasientsystemet. Prgvepakken utformes i samrad med forskere for a sikre best mulig nytte for
forskningsprosjektene, men oppsettet som tilbys b@r vaere mest mulig standardisert.

Blodprgvene til forskning bgr tas samtidig med rutineprgver sa langt det lar seg gjgre.
Blodprgven sendes fra prgvetakingsenhet til prgvemottak for prosessering.
Forskningsprgvene bearbeides etter forhandsgodkjent prosedyre definert for prgvepakken.
Samtykkesignatur verifiseres i samtykkeregister fgr prgvene fryses ned.

Prgvene fryses, transporteres og lagres i henhold til nasjonale retningslinjer for beste praksis.

Kvalitetssikring og kvalitetskontroller av alle ledd gjennomfgres jevnlig i henhold til nasjonale retningslinjer
for beste praksis (Biobank Norge «Beste praksis for norske biobanker»)

Prgvelogistikk for vevsprgveinnsamling

Samtykkesignatur foreligger allerede i de fleste tilfeller fordi kirurgi fglger etter blodprgvetaking (ihht kapittel
4.1).

Operasjonspreparat sendes fra operasjonsstue til Avdeling for patologi sammen med dokumentasjonsskjema.

Varm og kald ischemitid registreres, dvs hhv tiden et vevspreparatet er kuttet fra blodtilfgrsel til det fjernes
fra pasienten og avkjgles (varm ischemitid) og tiden vevspreparatet befinner seg i nedkjglt tilstand til
preparering og nedfrysning (kald ischemitid)



e  Preparering av vevsprgver foretas i henhold til gjeldende prgvepakke for vev (jf kapittel 5.2). Prgvepakken
utformes i samrad med forskere for a sikre best mulig nytte for forskningsprosjektene, men oppsettet som
tilbys bgr vaere mest mulig standardisert.

e Prgvene fryses, transporteres og lagres i henhold til nasjonale retningslinjer for beste praksis

e  Kvalitetssikring og kvalitetskontroller av alle ledd skal giennomfgres jevnlig i henhold til nasjonale
retningslinjer for beste praksis

5. Prgvepakker

5.1. Blodprgvepakker

Ved innsamlinger av prgver fra potensielt store pasientvolumer, er det avgjgrende med en prgvepakke som er
handterbar for mottaksapparatet og som i stgrst mulig grad kan prosesseres parallelt med rutineprgver. Det er ogsa
viktig at man ikke belaster pasientene ved a tappe et stgrre blodvolum enn ngdvendig, eller pafgrer flere stikk enn
ngdvendig. En grunnpakke kan dekke de fleste forskningsformal uten a innebaere for omfattende eller kostbare
prosesseringstrinn. Blodprgvepakkene bgr etableres i samrad med forskere for a optimalisere kost/nytteverdien i
forhold til aktuelle forskningsprosjekter.

For hver blodprgvetype (fullblod, serum, plasma, ev spesialprgver (f.eks. PAX)) skal det foreligge en detaljert protokoll
med detaljerte standardprosedyrer (SOPer) som definerer rutiner og enheter for

e alle trinn i preparering
e volumer

o typergr

e alikvotering

e merking av prgver

e nedfrysing

e lagring

e transport

Plasma ——— Serum

Fullblod Buffycoat———

Rgde blodceller Koagulat (clot)

Antikoagulant: + —

Clot-aktivator: — (+)




Figur 1 Blodfraksjoner

Blodprgvetyper

Ulike blodprgvetyper genereres ved bruk av spesifiserte prgvetakingsrgr som inneholder f.eks. antikoagulant (EDTA,
CTAD mm), clot-aktivator, og/eller gel (Figur 1). Fullblod kan lagres direkte etter prgvetaking, mens andre fraksjoner
genereres ved sentrifugering og avpipettering.

Serum

Det finnes mange serumrgr pa markedet; med gel, tilsatt clot-aktivator og glassrgr. Generelt vil rgr med gel vaere
anbefalt for enkel prosessering, men gelen kan gjgre analyse av lav-molekylzere komponenter og medikamenter
utfordrende. Innsamling til en generell forskningsbiobank bgr inkludere glassrgr slik at materialet som samles inn kan
anvendes til flest mulig forskningsformal.

EDTA fullblod og plasma

EDTA fullblod brukes normalt til ekstraksjon av DNA og kan separeres til EDTA plasma. Det er ingen konsensus
vedgrende sentrifugeringstemperatur for prgvene som skal separeres til plasma, sa her er praksisen ulik mellom
laboratoriene. Det er dog viktig at samme protokoll benyttes for hele innsamlingen.

Annet

Buffycoat er fraksjonen med hvite blodceller i antikoagulert blod og brukes bl.a. til DNA-ekstraksjon. Avpipettering og
handtering av buffycoat kompliserer prgvetakingsprosessen, og fullblod kan erstatte buffycoat for de fleste nedstrgms
analyser. Noen forskningsmiljger gnsker a studere genekspresjon i blod og konserverer RNA i fullblod ved a benytte
PAXgene-rgr eller lignende teknologi. PAXgene har en veiledende kostnad pa >100 NOK per rgr, samt at prosessering
er tidkrevende. Dette er derfor oftest ikke inkludert i grunnpakken for innsamling til generelle forskningsbiobanker.
Dette gjelder ogsa CPT rgr (cell preparation tube) som benyttes til innsamling av blod til analyse av mononuklezre
celler. Tilleggsanalyser/ spesialbehov kan dekkes av prosjekter ved behov.

Generelle anbefalinger

Ulike leverandgrer tilbyr ulike rgrformater for tapping av blodprgver, og sentrifuger og analysemaskiner ved de ulike
mottakslabene er tilpasset forskjellige volumer. Valg av tappergr bgr derfor gjgres i samrad med mottakslab. Prgvene
prosesseres i henhold til leverandgrens anbefaling og laboratoriets prosedyrer, og samme protokoll ma benyttes
gjennom hele innsamlingen. Antall alikvoter av de ulike fraksjonene ma vurderes opp mot tilgjengelig volum, antatt
etterspgrsel og lagringskostnad.

Normalt fordeles prgvene i sma alikvoter (<500 pL) slik at utlevering ikke medfgrer hyppige tine/frysesykluser. Noen
stgrre alikvoter ~ 1 mL bgr ogsa vurderes da en del biokjemiske analyser krever stort analysevolum. Samtidig kan man
oppleve utfellinger i serum/plasma etter frysing noe som gjgr det ngdvendig a re-sentrifugere prgven og alikvotere
denne pa nytt. Alikvoter lagres ved -80°C eller lavere. For stgrre generelle innsamlinger er det en fordel a benytte rgr
med 2D-barcode i bunn for enklere innregistrering og sporing (f.eks. Matrix™ (Thermo Fischer Scientific) eller FluidXx™
(Brooks Life Sciences)).

Blodprgver bgr tas preoperativt. En generell biobank bgr ogsa etterstrebe innsamling av longitudinelle prgver, dvs.
gjentatte prgver over tid nar pasienter er inne til kontroller, eller ved definerte hendelser som innebefatter kontakt
med spesialisthelsetjenesten.



Tabell 1. Eksempler pa provepakker ved ulike institusjoner

Organisasjon Serum  Plasma Buffy Pax Annet Antall Alikvot- Rortype
alikvoter volum
ous 2x8ml  1x6ml Ix3ml nei nei  nei 24(16+4+ 300 ul Matrix
kreftbioank, 4)
Oslo
OUS NoPSC- 1x 8,5 1x10ml  1x 10 nei 1x Proteom- 62 (15+15+ 250ul,1 Matrix
biobanken, ml ml 2,5 ikk, 1+1+12+ alikvot =i
Oslo ml CTAD* 18) tappergr
Biobank1, 3x9ml  5x6ml Ix6ml ja 1x nei 19(10+6+ 0,54 ml Kryorgr
Trondheim 2,5 2+1)
ml
UNN kreft- 3x5ml  1x6 ml Ix6ml ja nei  nei 14 940 pl Matrix
forsknings- BD BD Vacu- BD
biobank, Vacu- tainer Vacu-
Tromsg tainer K2E tainer
uten K2E
gel
Dansk cancer- 2x9ml 1x7,5ml 1x1,5 ja nei  nei 8(4+2+1+ 2ml Kryorgr
biobank, ml 1)
Kgbenhavn

*Antikoagulant: citrat, theophyllin, adenosin, dipyridamole

5.2.  Vevsprgvepakker

Prgvepakker for vev utformes for hver vevstype i samrad med forskere for & optimalisere kost/nytteverdien i forhold
til aktuelle forskningsprosjekter. Det ma avklares maksimalt antall prgver, malrettet uttak (patologisk materiale og
normalvev), stgrrelse pa uttak og frysesnitt.

Det skal foreligge en detaljert protokoll som definerer alle trinn i preparering, alikvotering og merking av prgver, samt
nedfrysing, lagring og transport i henhold til alle retningslinjer for beste praksis. Alle trinn i handtering av vev, fra uttak
til preparering og lagring skal dokumenteres.

Prgvepakkene vil variere mellom ulike prosjekter, sykdomsgrupper og lokaliteter.



6. Organisering av generelle forskningsbiobanker

All innsamling av materiale som skal innga i den generelle biobanken skal, der annet ikke fremgar av REK-
godkjenningen, vaere basert pa et bredt samtykke (jfr. Helseforskningsloven § 14). Ansvarshavende vil ha ansvar for
utarbeidelse av retningslinjer for tilgang til og bruk av biobanken. Ved klinikkovergripende generelle
forskningsbiobanker anbefales etablering av et fagrad som radgivende instans for ansvarshavende person og bergrte
klinikker vedrgrende forvaltning og utvikling av biobanken.

6.1. Etablering av fagrad/styringsgruppe

Sentrale oppgaver for fagradet/styringsgruppen bgr veere:

e 3ta beslutning vedrgrende retningslinjer for bruk av biobankmaterialet i henhold til gjeldende rutiner,
herunder a bista i utarbeidelse av spesifikke retningslinjer relevant for forvaltning og bruk av materiale i
aktuelle biobank.

o Jfortlgpende vurdere sgknader om tilgang og bruk, og gi en faglig anbefaling til ansvarshavende i trad med
biobankens retningslinjer.

e 3 bidra til at giver av biobankmateriale og samfunnets interesser blir ivaretatt, giennom helhetstenkning
internt,

e 3 samhandle med andre relevante rad/ utvalg/ aktgrer internt og eksternt

Medlemmer av fagradet bgr oppnevnes av de klinikkledere som er bergrt av biobanken. Fagradet bgr ikke veere for
stort (5-7 representanter anbefales) og bgr besta av medlemmer med ngdvendig faglig og vitenskapelig kompetanse.

6.2.  Retningslinjer for uttak av materiale fra den generelle forskningsbiobanken

Det fglger av helseforskningsloven § 31 at biologisk materiale og opplysninger som inngar i en forskningsbiobank i
utgangspunktet skal stilles til radighet for andre forskere med mindre den forskningsansvarlige selv har behov for
materialet eller andre sarlige grunner gjgr seg gjeldende. Videre fremgar at det ved vurdering av om det foreligger
«seaerlige grunnery, skal legges vekt pa forskningens kvalitet og relevans i forhold til formalet med
forskningsbiobanken. Videre ma det legges vekt pa lovpalagte plikter om oppbevaring og behandling av materialet,
hensynet til materialets giver og den forskningsansvarliges behov for materialet. Det fglger av bestemmelsen at
dersom den ansvarlige for forskningsbiobanken avslar anmodningen om tilgang, kan avgjgrelsen paklages til den
regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK) som har godkjent opprettingen av
forskningsbiobanken.

Sgknad om utlevering og bruk av biologisk materiale anbefales pa standardisert spknadsskjema. Fgr uttak/utlevering
av biologisk materiale/data finner sted, ma ngdvendige offentlige godkjenninger/tillatelser (som hovedregel REK-
godkjenning) foreligge, og skriftlig avtale om utlevering og bruk av biologisk materiale/data som inngatt mellom
ansvarlig institusjon og sgkerinstitusjonen. Det bgr utarbeides en standardisert avtale ved utlevering av biologisk
materiale/data. Det skal ikke utleveres mer biologisk materiale enn ngdvendig for det aktuelle formalet. Dersom
materialet skal benyttes til nye formal, ma ngdvendig godkjenning foreligge (REK-godkjenning), og ny skriftlig avtale
ma inngas.



6.3. Eksempel pa sgknadsskjema for utlevering av materiale

Sgknad om utlevering av materiale fra forskningsbiobank

(epost/telefonnummer)

[JDoktorgradsprosjekt [JPostdoktor/ forsker
[JStudentprosjekt [JKvalitetsprosjekt/ Metodeutvikling
LINytt prosjekt [1Pagaende prosjekt
[1Samarbeidsprosjekt (beskriv): CJAnnet (beskriv):

Prosjektstart (dato)

Prosjektslutt (dato)

Oppbevares til (dato)

Planlagt destruksjon (dato)

Type materiale (blodfraksjonene inneholder 300ul/stk)
[IVevsmateriale [ISerum
CIFullblod CIPlasma
Redegjgrelse for gnsket serumvolum

Ved foresparsel om tilgang til volumer over 300 ul per
fraksjon skal det ligge sveert gode og dokumenterte
argumenter til grunn.

Metoden som skal anvendes ma veere etablert og godt
beskrevet

Diagnosegruppe(r)

Skal hele eller deler av materialet hentes fra

diagnostisk biobank? LINei [Ja (beskriv)

~N



Hvilke analyser skal gjgres pa materialet?

Skal hele eller deler av det biologiske
materialet utleveres til andre institusjoner CINei [1Ja (beskriv)
innenlands eller i utlandet?

Dersom prgvemateriale skal utleveres til andre ma
det utarbeides en «Material Transfer Agreement».

[JForskningsprotokoll

[JGodkjenning fra Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk
[IKopi av spknad til Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk
[1Godkjenning fra Helsedirektoratet (medisinsk utstyr)

[1Godkjenning fra Helsedirektoratet (genetiske undersgkelser)

[1Godkjenning fra Statens legemiddelverk

[1Samtykkeskriv

LIFinansieringsplan

[IPublikasjonsplan

LICV prosjektleder

CJAnnet (beskriv)




7. Kostnadselementer

Langsiktig drift av generelle biobanker forutsetter en inntektsplan basert pa en kostnadsberegning for bruk av
prgvene. For biobanken palgper kostnader som kan fordeles pa hver enkelt prgve som skissert i figur 2, som dermed
danner grunnlaget for kostnader for hver prgve. Med noe ulikt beregningsgrunnlag har allikevel de fleste norske
biobanker endt pa en kostnad per blodprgve pa 50-70 kroner. For vevsprgver er kostnadene mer varierende, fra et
par hundre til flere tusen kroner.

Lagring

Biobank-

innskudd Preparering

Forbruksvarer

Figur 2. Kostnadselementer for klinisk biobank

7.1. Kostnadspolicy — generelle vurderinger

En kostnadspolicy bgr ta utgangspunkt i behovet for a sikre en drift som er gkonomisk baerekraftig pa kort og
eventuelt lang sikt, samtidig som det til en viss grad ma tas hensyn til at en hgy grad av kostnadsdekning kan fgre til at
flere velger egne Igsninger basert pa forenklinger og/eller midlertidig tilgang pa midler til investeringer og drift.

Kostnader for innsamling og uttak ma delvis kunne dekkes inn via en brukerbetaling. Hvordan dette skal beregnes vil
avhenge av om dette er en prosjektspesifikk innsamling eller en generell, ikke prosjektspesifikk innsamling. De
prosjektspesifikke innsamlingene har som regel en sgknadsbasert finansiering og utgifter til innsamling av
prevemateriale ma avklares med helseforetaket i forkant og legges inn i selve sgknaden. Her vil hovedsakelig
kostnadene knyttes til innsamling og lagring av prgvene. Ved bruk av prgver fra en generell innsamlet
forskningsbiobank vil selve innsamlingen og lagringen vaere ivaretatt av institusjonen. Innsamling, lagring og uttak vil
vaere elementer som ma vurderes ved en kosthadsberegning ved utlevering av prgver. Kostnader forbundet med
bearbeiding/utlevering av data og biologisk materiale til eksterne forskningsprosjekter, ber som hovedregel faktureres
sgkerinstitusjonen. Prisen vil ogsa kunne avhenge av mengde biologisk materiale, og andre konkrete omstendigheter.
Arbeidskostnader beregnes i tillegg per prgve, avhengig av omfang. Materialkostnader, frakt og evt. andre
omkostninger kommer i tillegg.



Inndekning av kostnader for generelle forskningsbiobanker kan skje pa flere nivaer:

e Inndekning av personalkostnader og forbruksvarer knyttet til utlevering/preparering av prgver.

e (Ogsainndekning av kostnader til 3 erstatte prgvematerialet som er tatt (for a opprettholde biobanken).
e Ogsainndekning av andre Igpende kostnader til drift og vedlikehold av utstyr.

e  QOgsainndekning av (intern)husleie for arealene som benyttes.

e  0Ogsa inndekning av investeringskostnadene knyttet til frysere/robot og annet utstyr.

Inndekning pa niva 1 bgr veere en selvfglge, siden dette ogsa er kostnader som palgper ogsa ved lokale Igsninger.
Inndekning pa niva 2 bgr ogsa lett kunne forsvares nar det er en generell biobank som er ment a besta over tid.

Inndekning pa niva 3 kan ogsa sies a vaere rimelig, men da kan de som mener de kan fa plassere frysere i egne lokaler
begynne a vurdere dette.

Inndekning pa niva 4 er det som vil sikre baerekraft pa lang sikt (forutsatt at man far satt av de ekstra midlene til
nyinvesteringer), men sannsynligheten for at noen velger lokale Igsninger vil gke ytterligere.

Et argument mot 3 legge seg pa et hgyt niva av kostnadsdekning (niva 3 og 4) kan ogsa vare at de investeringene man
har gjort i utstyr og innsamling bgr utnyttes best mulig i form av st@grst mulig uttak av prgvemateriale. Bruken av
verdifullt materiale bgr ikke begrenses mer enn ngdvendig.

8. Etablere nettsider for biobanken

Alle generelle forskningsbiobanker skal opprette en nettside med informasjon for forskere og pasienter. Nettsiden vil
legges under biobankportalen. Nedenfor er oversikt over biobankportaler ved helseregionene.

8.1. Biobankportalen ved OUS

‘ o Oslo |
universitetssykehus

Biobankportalen Oslo universitetssykehus

Biobankportalen Oslo
universitetssykehus

Denne siden omhandler i hovedsak forskningsbiobanker og er
rettet mot bade pasienter og ansatte, enten du er deltager i et
forskningsprosjekt eller om du er forsker og trenger informasjon
om opprettelse eller bruk av forskningsbiobanker.

https://oslo-universitetssykehus.no/biobankportalen-oslo-universitetssykehus
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https://oslo-universitetssykehus.no/biobankportalen-oslo-universitetssykehus

8.2. Biobankportalen ved HV

e+e HELSE BERGEN

® Haukeland universitetssjukehus

Framside = Avdelingar - Laboratorieklinikken - Biobank Haukeland

Biobank Haukeland

Biobank Haukeland er eit samarbeid mellom Haukeland universitetssjukehus og Universitetet
i Bergen. Biobanken har som overordna mal & auke kvaliteten i forskingsprosjekta ved dei to
institusjonane, blant anna ved a samle alt biobankmateriale i eitt lokale. Biobank Haukeland er
organisert som ei eiga eining i Laboratorieklinikken.

Vv  Les meir om Biobank Haukeland

https://helse-bergen.no/avdelinger/laboratorieklinikken/biobank-haukeland

8.3. Biobankportalen ved HM

(' Biobank?

OmBiobankl Forsker Donor  Tematiskeinnsamiinger  Prosjekter  Laboratodet  BicbankNorge  Kontakt &

= v =

Er du forsker? Er du donor? Tematiske innsamlinger er Laboratoriet

AKTUELT

https://biobankl.no/nb/
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https://helse-bergen.no/avdelinger/laboratorieklinikken/biobank-haukeland
https://biobank1.no/nb/

8.4. Biobankportalen ved HN

3. UNNERSITETSSTREUUSET NORD.NORCE | /3 SoK @ MENY =

> Biobank

Biobank

https://unn.no/fag-og-forskning/forskning/biobank

8.5. Biobankportalen ved Kreftregisteret (Janus)

Kreft > KREFTSTATISTIKK FORSKNING SCREENING Q

Hjem - Forskning |, Janus serumbank J,

JANUS SERUMBANK

Janus serumbank inneholder blodprever fra 318.628 nordmenn.
Janusbanken er en populasjonsbasert biobank forbeholdt kreftforskning, og
er unik ndr det gjelder starrelse og antall praver. P4 disse sidene finner du
nyttig informasjon for givere og forskere.

000Q

Siden er oppdatert 12. juni 2019

Provene er samiet inn i perioden 1972-2004 og er lagret ved minus 25 grader
Celsius. Provene kommer fra 318 628 personer som har deltatt i
heiseundersokelser | Norge og fra blodgivere | Oslo og omegn. Pé disse sidene kar JANUS serumbank

Innsamiingen til janusbanken er n3 avsiuttet. Kontakt

Banken er unik | verdenssammenheng med hensyn til sterreise og antal
krefttilfeller. Arfige koblinger til Kreftregisteret viser at per 31.12.2016 er det
registrert 84 043 krefttilfeller blant giverne | janusbanken.

Tel: +47 22451300

https://www.kreftregisteret.no/Forskning/Janus-serumbank/
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9. Vedlegg
9.1. Lokale eksempler pa provelogistikk

9.1.1. Prgvelogistikk — blod og vev, Biobank 1, HM

HELSE -E- MIDT-NORGE C Biobank? NTNU

Det skapende universitet

- X .
-
Biobank
= Norway
v w
. .

BESKRIVELSE AV LOGISTIKK FOR INNSAMLING TIL BIOBANK1

1) Aktuell donor for blodprover og vevsprove i Generell krefiforskningsbiobank
identifiseres. Sammen med innkallingspapirer sendes ogsa ut Biobank1s informasjons- og
samtykkeskriv, med foresporsel om deltakelse i forskning. Biobank1s kontaktinfo
tilgjengelig.

2) Preoperative prover rekvireres i ROS, med relevant kode (avhengig av diagnose).
Prover som skal tas er lagt inn, f.eks.: skal tas 2 ekstra ror (spesifisert til fraksjoner) til
Biobank1/forskning.

3) Kort info/spersmal fra provetaker. «Er det greit at det tas noen ekstra prover til
forskning? Du vil fa mer informasjon pa avdeling.»

4) Pasienten blir forespurt om deltakelse i forskning, blir informert og far mulighet til a
stille sporsmal. Har han/hun ikke med samtykkeskjema. sa er dette tilgjengelig pa avdeling.
Biobank1-ressurs pa kirurgisk klinikk bidrar med inklusjon/samtykkehéandtering.

5) Blodproven sendes fra provetakingsenhet til felles provemottak (rerpost). merket med
relevant rekvirentkode og annen relevant informasjon. Provene bearbeides av Biobank1-
ressurser ved medisinsk biokjemi, etter forhdndsgodkjent prosedyre.

6) Ved kirurgisk klinikk utfores operasjon (dersom pasienten skal opereres), og det tas ut
vev til Biobank1 dersom samtykket er signert (dette er i sa fall krysset av for i sjekklista til
sykepleierne i forkant av operasjonen).

7) Vev (sammen med relevant informasjon, for eksempel varm og kald ichemitid) sendes
Biobank1-ressurs ved Avdeling for patologi for nedfrysing og frysing. Prevebearbeiding
foregir etter forhandsgodkjent prosedyre.

8) For enkelte innsamlinger tas ogsa oppfolgingsprover. Disse er da rekvirert pa samme
mate som de preoperative provene. Det er ogsa satt opp logistikk for postoperative
provetaking/-bearbeiding ved Alesund sykehus for pasienter med lungekreft. Provene
rekvireres da fra St.Olavs Hospital, og tas/bearbeides ved Biobank1/Forskningspost-fasiliteten
ved Alesund sykehus.

TIf: 904 00 369 E-post: biobankl@helse-midt.no www.biobank1.no




9.1.2. Prgvelogistikk — blod, OUS, HS®

Provelogistikk og kostnader

Innkalling - Oppma@te ——Signere og verifisere samtykke
(o T W00 A @
e Y

Rekvirere prover Prgvetaking - Informere
_—::; §:“*”*j

C Oslo |
+ universitetssykehus
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9.1.1. Prgvelogistikk —vev, gynekologisk kreft, OUS, HS@®

SoP

BIOBANKING AV FERSKE GYNEKOLOGISKE PREPARATER VED OUS

GYNEKOLOGISK PREPOLIKLINIKK:
e Verifisering av samtykkestatus
e Dokumentasjonsskjema merkes med pasient-ID og utfylt samtykkestatus
e Skjema legges i oppholdsmappe

OPERASJONSSTUE:
o Utfylling av resterende skraverte felt pa dokumentasjonsskjema:
Operasjonsdato

Starttidspunkt for iskemi (1. operatgrs vurdering)
e Varsler transportgr og mottak ved patologisk avdeling (90279352/22782470) 5-10 minutter
fgr preparat Igsnes og taes ut
e Operatgrer vurderer om preparat bgr legges pé is
e Preparat transporteres omgaende til patologisk mottak sammen med
dokumentasjonsskjema

PATOLOGISK AVDELING:
e Varsel fra operasjonsstue videreformidles til biobankpersonale (gyn.patolog og
patologiassistent)
e Patologiassistent klargjgr for mottak av preparat:
Ferskbenk rengjgres (Virkon og 70% alkohol)
Rent utstyr til uttak klargjgres (skalpell, saks, pinsett, kniv)
e Ved mottak av preparat utfylles i skjema:
Transporttemperatur
Tidspunkt for mottak
e Patolog i samarbeid med patologiassistent foretar vurdering av preparat:
Tilstedeveerelse av tumor som kvalifiserer til biobanking?
Tumors beskaffenhet (heterogenitet, nekrose)
Kvalifiserte omrader for uttak
e Uttak til biobank utfgres av patologiassistent under supervisjon fra gyn.patolog:
Maks. 6 alikvoter fra tumor (fra ulike omrader ved tumorheterogenitet)
Maks. 4 alikvoter fra benignt omrade
e Uttak overfgres til separate cryorgr som korkes, legges i separate poser (hhv tumor og
benignt vev) og snapfryses i blanding av isopentan og t@rris
e Tidspunkt og metode for snapfrysing noteres i skjema
e Data fra dokumentasjonsskjema legges inn i eBiobank (se egen prosedyre)
e Hvert enkelt cryorgr scannes inn i eBiobank. Tilhgrende informasjon samt plassering
registreres i eBiobank for hver alikvot.
o Alle rgrene plasseres i anvist posisjon i rack i -80°C-fryser.

Vedlegg
Dokumentasjonsskjema
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9.1.2. Prgvelogistikk — blod og vev, Lungekreft, UNN, HN

16

° UNN Generell kreftforskningsbiobank: LUNGEKREFT.
HELSE e ¢ NORD Rekruttering av pasienter og handtering av
samtykkeskriv og operasjonspreparat.
Dokumentansvarlig: Hanne Halvorsen Dokumentnummer: PR35368

Godkjent av: Hanne Halvorsen Versjon: 7.3
Gyldig for: UNN HF

Papirkopi: Linkomat biobankrommet (A1.727)

Hensikt og omfang

Dokumentet beskriver prosedyrer for og ansvarsforhold ved rekruttering av pasienter som skal
gjennomga lungereseksjon for primzer lungekreft, og som derfor skal foresperres om
avgivelse av vev og blod til UNN Generell kreftforsknmngsbiobank.

Inntil videre skal de samme pasientene ogsd foresperres om avgivelse av vev til «Biobanken
ved lungekreft- Molekyleere undersekelser av lungekreftsvulstery (jmf 2016/714/REK nord).

Dokumentet omfatter ogsd handtering av samtykkeskriv og operasjonspreparat.

Formélet med standardiserte prosedyrer og klare ansvarsforhold er & sikre forsvarlig og
effektiv rekruttering av pasienter, samt enhetlig og rask hindtering av operasjonspreparat slik
at innsamlet vev har best mulig og sammenlignbar kvalitet.

Ansvar

Dokumentet gjelder for personell involvert i rekruttering av pasienter, hdndtering av
samtykkeskriv og operasjonspreparat, herunder studiesykepleier ved Kreftavdelingen,
kontorpersonell, sykepleiere og leger ved Hjerte-, Lunge- og Karkirurgisk avdeling og
bioingenierer ved Klinisk patologi.

Kontaktpersoner
Biobankansvarlig patolog: Hanne Halvorsen. .
TIf. 27208(kontor)/ 26852 (biobanktelefon). E-post: hanne halvorsen@unn.no

Biobankansvarlig bioingenier: Sigrid Heskestad.
TIf 26997 (biobanktelefon). E-post: sigrid heskestad@unn.no

Kirurg: @yvind Jakobsen
TIf 69861 (kontor). Personseker 73425. E-post: gyvind.jakobsen@unn.no

Studiesykepleier: Kristin Iren Jensen
TIf 69212. E-post: kristin.iren. jensen(@unn.no

«Biobanken ved Lungekreft....»: Forsker Sigve Andersen
TIf: 99483689. E-post: sigve.andersen@uit.no

Fremgangsmate

Flere dager for innleggelse

Nér sekreteeren vurderer henvisningen i DIPS skrives diagnosekoden ”C34 ?” inn i feltet
“Henvisningsérsak™ dersom pasienten oppfattes som aktuell.

Niér legen leser henvisningen i DIPS og pasienten vurderes som aktuell kandidat skrives
”C34” inn 1 feltet "Tentativ diagnose”.

Dette er kun en papirkopi. Gyldig versjon av dokumentet finnes i det efektroniske kvalitetssystemet. Side 1 av 3




UNN Generell kreftforskningsbiobank: LUNGEKREFT. Rekruttering av pasienter og héndtering av samtykkeskriv og
operasjonspreparat.
Versjon: 7.3

Nar sekreteeren far henvisningen i retur fra legen og denne er merket med ”C34” og
“lungekirurgi”, skrives ”Biobank™ inn OVERST i feltet "Henvisningsarsak™.

Nar sekretaeren oppretter operasjonsmelding i DIPS skrives ”Biobank™ inn i feltet “’Info til
operasjonsteam”.

Sekretzren fjerner teksten «...og blodprever» i innleggelsesebrevet for det sendes ut.
Nar sekreteeren innkaller pasienten varsles studiesykepleier Kristin Iren Jensen og forsker
Sigve Andersen med gul lapp i DIPS.

Nar det fremgar i DIPS at pasienten er informert om diagnosen, ringer studiesykepleier
pasienten og ber om tillatelse til a sende samtykkeskrivene, eventuelt informerer om disse
dersom det er for kort tid til innleggelse til at posten kan na pasienten. Hvis pasienten synes
interessert i deltakelse, avtales tid og sted for et mote pa sykehuset pa innleggelsesdagen
etter at pasienten er registrert og for innkomstblodprove tas.

Dagen for innleggelse
Sekreteeren skriver ut arkivark fra Docmap som et tosidig dokument. Dette paklistres etikett

med pasient ID pa begge sider og settes inn i pasientpermen.
Link til arkivark: SJ10757 UNN Generell Kreftforskningsbiobank: Arkivark LUNGEKREFT

Blodprever til biobanken bestilles i DIPS:
- Velg «Ny rekvisisjon». Skriv «2098» i feltet «Sok analyse». Velg «2098 UNN
Generell kreftforskningsbiobank».
- Ifeltet «Merknad fra rekvirent» skrives «Pasienten skal ga DIREKTE til sengepost
FOR innkomstblodprover tas.»

Innleggelsesdagen
Studiesykepleier skriver ut samtykkeskriv og blodprove-skjema til UNN Generell

kreftforskningsbiobank fra Docmap. Disse tas med til pasient metet.
Link til samtykkeskriv: AV0726 Samtykkeskriv
Link til blodprove-skjema: SJ 10167 Samtykket ja/nei?

Under samtalen med studiesykepleier sperres pasienten om deltakelse i prosjektene.
Pasienten far stille spersmal.

e Hvis pasienten samtykker krysser studiesykepleier av pé arkivarket og blodprove-
skjema at samtykkene er avgitt. En etikett med pasient ID klistres pa
samtykkeerkleeringene, som legges i en konvolutt som sendes snarest til
biobankansvarlig patolog Hanne Halvorsen, Klinisk patologi. Pasienten leverer
blodpreve- skjema i Provetakingen.

e Hvis pasienten ikke samtykker krysser studiesykepleier av pa arkivarket og blodprove-
skjema at samtykkene ikke er avgitt. Arkivarket forblir i permen, og folger preparatet til
Klinisk patologi. Pasienten leverer blodprove- skjema i Provetakingen.

Dette er kun en papirkopi. Gyldig versjon av dokumentet finnes i det elektroniske kvalitetssystemet. Side 2 av3
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UNN Generell kreftforskningsbiobank: LUNGEKREFT. Rekruttering av pasienter og héndtering av samtykkeskriv og
operasjonspreparat.
Versjon: 7.3

Operasjonsdagen
Pasientpermen folger pasienten til operasjonsstua hvor operasjonssykepleier sjekker

arkivarket om samtykke er gitt eller ikke.

e Samtykke foreligger, og preparatet kan leveres bioingenior innen k1.15.00:

- Operasjonssykepleier ringer biobank -bioingenier pa Klinisk Patologi pa nr 26997
nar operasjonen starter.

- Operasjonssykepleier noterer tidspunkt for organuttak fra pasienten samt type
operasjonspreparat pa arkivarket og paforer sine initialer.

- Operasjonssykepleier legger en lukket pose med vatis i preparatbotta, hvorpé kirurg
legger preparatet oppa isposen. Preparatet ma ikke veere i direkte kontakt med isen.

- Operasjonssykepleier noterer tidspunktet preparatet legges pa vitis pa arkivarket og
paforer sine initialer.

- Operasjonssykepleier bringer preparatbette, utfylt arkivark og histologiremisse
umiddelbart til ekspedisjonen/“buret” (B3.743), og varsler telefonisk biobank-
bioingenioren om at preparatet kan hentes.

o Samtykke foreligger. men preparatet kan ikke leveres bioingenier innen ki 15.00:
- Preparatet legges pa 4% formaldehydlesning med fosfatbuffer og fraktes sammen
med histologiremisse og arkivark (avkrysset for avgitt samtykke og signert av
sykepleier) pa vanlig mate med portor til Klinisk patologi.

o Samtvkke foreligger ikke:
- Preparatet legges pa 4% formaldehydlesning med fosfatbuffer og fraktes sammen
med histologiremisse og arkivark pa vanlig mate med porter til Klinisk patologi.

Relaterte dokumenter
Link: DS8855 UNN Generell kreftforskningsbiobank

Dette er kun en papirkopi. Gyldig versjon av dokumentet finnes i det elektroniske kvalitetssystemet. Side 3 av 3




9.1.3. Prgvelogistikk —vev, Prostatakreft, UNN, HN

UNN Generell kreftforskningsbiobank:

L]
HELSE @ ¢® NORD PROSTATAKREFT Rekruttering av pasienter og
handtering av samtykkeskriv og operasjonspreparat
Dokumentansvarlig: Sigrid Heskestad Dokumentnummer: PR46082
Godkjent av: Hanne Halvorsen Versjon: 1.1

Gyldig for: UNN HF

Papirkopi: Linkomat biobankrommet (A1.727)
Hensikt og omfang
Dokumentet beskriver prosedyrer for og ansvarsforhold ved rekruttering av pasienter som skal
gjennomga prostatektomi (RALP) for primaer prostatakreft, og som derfor skal forespgrres om
avgivelse av vev til UNN Generell kreftforskningsbiobank.

Dokumentet omfatter ogsa handtering av samtykkeskriv, arkivark og operasjonspreparat.

Formalet med standardiserte prosedyrer og klare ansvarsforhold er & sikre forsvarlig og effektiv
rekruttering av pasienter, samt enhetlig og rask hdndtering av operasjonspreparat slik at innsamlet
vev har best mulig og sammenlignbar kvalitet.

Ansvar
Dokumentet gjelder for personell involvert i rekruttering av pasienter, handtering av samtykkeskriv,
arkivark, og operasjonspreparat, herunder sekretzerer, sykepleiere, leger og bioingenigrer.

Kontaktpersoner

Biobankansvarlig patolog: Hanne Halvorsen
TIf. 27208 (kontor)/95903749 (mobil). Epost: hanne.halvorsen@unn.no

Uro-patolog: Merethe Mikalsen.
TIf. 28046 (kontor). Epost: merethe.mikalsen@unn.no

Biobankansvarlig bioingenigr: Sigrid Heskestad.
TIf: 27229 (histlab)/26997 (biobanktelefon). Epost: sigrid.heskestad@unn.no

Kirurg: Marius Roaldsen
TIf: 27351. Personsgker 73316. Epost: marius.roaldsen@unn.no

Urologisk forlgpskoordinator: Kenneth Johansen
TIf 26441. Epost: kenneth.johansen@unn.no

Fremgangsmate

Ved innkalling til SKUP

Sykepleier ved Utredningspoliklinikken skriver ut samtykkeskriv fra Docmap, og sender dette til
pasienten sammen med innkallingsbrevet til SKUP.

Link til samtykkeskriv: AV0726 Forespgrsel om avgivelse av biologisk materiale til UNN Generell
kreftforskningsbiobank

P3a SKUP dag 1.
Fgr pasienten kommer skriver sykepleier ved Utredningspoliklinikken ut samtykkeskriv og arkivark fra

Docmap:
Link til arkivark: $111500 UNN Generell kreftforskningsbiobank: ARKIVARK PROSTATAKREFT

Under samtalen med sykepleier informeres og spgrres pasienten om deltakelse i prosjektet.
Pasienten far stille spgrsmal.

Dette er kun en papirkopi. Gyidig versjon av dokumentet finnes i det elektroniske kvalitetssystemet. Side 1 av2
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UNN Generell kreftforskningsbiobank: PROSTATAKREFT Rekruttering av pasienter og handtering av samtykkeskriv og
operasjonspreparat

Versjon: 1.1

e Hvis pasienten samtykker krysser sykepleier av for dette pa arkivarket, og begge fyller ut
samtykkeerkleeringen (s. 3 i samtykkeskriv) Etikett med pasient ID klistres i merket felt pa ene
siden av samtykkeerklaeringen og pa begge sider av arkivarket.

e Huvis pasienten ikke samtykker krysser sykepleier av for dette pa arkivarket.

Arkivark og signert samtykkeerklaering legges i posthylle merket «<SKUP» pa GUEPK sengepost.

Fgr operasjon
Urologisk forlgpskoordinator sjekker at arkivark og samtykkeerklaering er korrekt utfylt.

Samtykkeerklaeringen sendes med internpost i lukket konvolutt merket «Samtykke prostata» til uro-
patolog. Hvis arkivarket opplyser at pasienten ikke har samtykket destrueres arkivarket, og det
sendes Epost til uro-patolog om at en pasient ikke har samtykket.

Postsekretaer pd GUEPK sengepost setter arkivarket i pasientpermen.

Operasjonsdagen
Pasientpermen fglger pasienten til operasjonsstua.
Operasjonssykepleier sjekker om arkivark og samtykke foreligger:

e Samtykke foreligger, og preparatet kan leveres innen kl.15.00:

- Operasjonssykepleier ringer biobank-bioingenigr pa Klinisk Patologi pa nr 26997 nar
operasjonen starter.

- Operasjonssykepleier noterer fglgende tidspunkt pa arkivarket; fgrste snitt i hud, og prostata
lagt i pose i buk.

- Operasjonssykepleier legger vdtis i preparatbgtta, og deretter posen med prostata oppa
denne. Preparatet ma ikke veere i direkte kontakt med vatis.

- Operasjonssykepleier noterer tidspunktet preparatet legges pa vétis pa arkivarket.
Operasjonssykepleier bringer preparatbgtte, utfylt arkivark og histologiremisse umiddelbart
til ekspedisjonen/”buret” (B3.743), og varsler telefonisk biobank-bioingenigren om at
preparatet kan hentes.

o Samtykke foreligger, men preparatet kan ikke leveres innen kl 15.00:
- Preparatet tusjes, legges pd 4% formaldehydlgsning med fosfatbuffer og fraktes sammen
med histologiremisse og arkivark pa vanlig mate med portegr til Klinisk patologi.

o Samtykke/arkivark foreligger ikke:
- Preparatet tusjes, legges pd 4% formaldehydlgsning med fosfatbuffer og fraktes sammen
med histologiremisse pa vanlig mite med portgr til Klinisk patologi.

Ordforklaringer

RALP: Robotassistert laparoskopisk radikal prostatektomi.

SKUP: Standardisert komprimert utredningspoliklinikk

GUEPK sengepost: Gynekologisk, urologisk, endokrin og plastikk kirurgisk sengepost

Relaterte dokumenter
Link: DS8855 UNN Generell kreftforskningsbiobank

Dette er kun en papirkopi. Gyldig versjon av dokumentet finnes i det elektroniske kvalitetssystemet. Side 2 av2




9.2.

Blodprgvepakker

9.2.1. Blodprgvepakke— OUS, HS@

Innsamling til Forskningsbiobank for kreft V2

Biobank Norge samler inn biologisk materiale fra pasienter som utredes eller behandles for
en konstatert eller mulig kreftsykdom. Det biologiske materialet som samles inn er blod og
vev.

Innsamlingen av blod skjer ved fgrste visitt (innkomstpasienter).

Prgvetakingen utfgres av personell ved MBK-RAD og de fglger Standardprosedyre for
blodprgvetaking, MBK-RAD (id: 23750).

Prgvetaking

Pasienten skal identifiseres med 11-sifret fgdselsnummer, fornavn og etternavn. Pasienten
identifiseres primaert ved at pasienten selv opplyser om navn, fgdselsnummer og evt.
adresse. Sekundzert kan identifikasjon skje gjennom identitetskort eller annet
helsepersonell/péargrende. Dersom pasienten ikke husker sitt 11-sifret fgdselsnummer og
ikke har ID-papirer, ma pasienten opplyse om fgdselsdato og hjemstedsadresse. Dette anses
som sikker identifikasjon nar det stemmer med rekvisisjonen eller kan bekreftes ved et
oppslag i folkeregisteret.

Prgvetaker ma forvisse seg om at rekvisisjonen som brukes ved prgvetaking inneholder den
informasjonen som pasienten har opplyst.

Utstyr til prgvetaking:
e Staseslange

e Holder
e Vacuette grgnn kanyle er fgrstevalget. Ved vanskelig prgvetaking kan svart nal og
butterfly brukes.

e Bomullsdotter
Medisinsk tape
e Desinfeksjon: Alcohol Swab
Prgvetakingsrgr
e Stativ/vippe
Rekvisisjon med etiketter som inneholder pasientens fgdselsnummer.

Blodprgvetakingspakken:

19/1-18 SHA
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Prgvepakken som skal tas til Forskningsbiobank for kreft tas samtidig med andre
rutineprgver bestilt elektronisk av avdelingen i DIPS.
DIPS bruker betegnelsen Biobank Norge for bestilling av prgvepakken.

Unilab bruker betegnelsen BIONO (bionos og bionoe)

Antall rgr x ml blod

1. Serum 8 ml (ref:455071) 1x8ml
(Z Serum Sep Clot Activator)
2. EDTA 9 ml(ref:455036) 2x9ml
(K2E K2EDTA)
3. EDTA 3 ml (ref:454246) 1x3ml
(K2E K2EDTA)
Totalt blodvolum pr pasient 29 ml
Anbefalt rekkefglge av provergr:
e Glass uten tilsetning
e Ror til blodkultur (Aerob fgrst)
e (Citratplasma
e Serum u/gel
e Serum m/gel
e Heparin plasma (m/gel)
e Heparinblod u/gel
e EDTA-blod
e (Citrat-blod
e ACD-glass
Glass
uten C I Serum S Heparin H bl EDTA Citrat
i i ™ Cit erum 3 i - &
Hisetin r;t: = u/gel m/gel plasma OZP$;Z| blod blod ACD glass

[

i

i 80 0 ® oFr
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Bland gel-rgret opp/ned minst 8-10 ganger. Sett gel-rgret_vertikalt etter blanding.

EDTA rgrene skal blandes umiddelbart opp/ned minst 8-10 ganger for at tilsetningen skal
blandes med blodet, og for a unnga koageler. Sjekk ogsa at rgrene er fylt til angitt volum.
Pafgr dato, klokkeslett og initialer pa rekvisisjonen.

Mulige feilkilder ved prgvetaking:

Feil pasient

Merking av prgvergr med feil navn

Feil prgvemateriale

Lite materiale i forhold til tilsetning i glasset

Ikke blandet rgr

Utstyr utgatt pa dato

Langvarig stase

Pasienten har pumpet med handen

. Utydelig, ufullstendig eller feil merking av prgvergr
10. Vanskelig prgvetaking

O 00 Mooy on B 9 =

Mulige feilkilder ved materiale pa grunn av feil under prgvetakingen:

1. Koagel
2. Feil tilsetning
3. Hemolyse

Prgvefordeling

Prgvene leveres ferdig merket med etiketter fra rekvisisjon (inneholder navn,
fedselsnummer, rekvisisjonsnummer, dato og klokkeslett) til prgvefordelingen.

Sentrifugalkraften (relative centrifugal force, RCF) som er ngdvendig for & separere serum
eller plasma fra blodlegemene blir angitt i antall G.

Prgveglass med gel ma sentrifugeres i sentrifuge med utsvingsrotor for at gelen skal legge
seg som en fin barriere horisontalt i rgret.

Inspiser gelrgret etter sentrifugering. Gellaget skal ligge som en kompakt skive tvers over
rgret, ikke pa skra eller fordelt nedover i koagelet. Serum eller plasma skal ikke vaere
erytrocytt-tilblandet etter sentrifugeringen. Dersom det er behov for & sentrifugere prgven
panytt, ma serum eller plasma pipetteres over i et nytt rgr fgr sentrifugering.

19/1-18 SHA
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Serum SOP, v02 (Z Serum Sep Clot Activator, 8 ml rgr)

Settes vertikalt pa prgvefordeling.

Koagulerer i romtemperatur minimum 30 min-maksimum 1,5 t fgr
sentrifugering.

Sentrifugeres i en utsvingssentrifuge ved 2500G i 15 min, 21°C.

Serum overfgres til 8 matrix-alikvoter a 300pl.

Rgrene registreres og skannes i eBiobank.

Rgrene plasseres i respektive bokser og fryses ved -80° Cinnen 3 timer etter
provetaking (vi giennomfgrer nedfrysingen sa raskt som mulig), halvparten i
F55 og halvparten i F56.

Plasma SOP, v02 (K2E K2EDTA, 9 ml rgr)

Prgven bgr sentrifugeres snarest og innen 1,5 timer.
Sentrifugeres i en utsvingssentrifuge ved 2500G i 15 min,
21°E,

Plasma overfgres snarest til 16 matrix-alikvoter a 300 pl.
Unnga @ komme i kontakt med buffy coat.

Rgrene registreres og skannes i eBiobank.

Rgrene plasseres i respektive bokser og fryses ved -80° C
innen 3 timer etter prgvetaking (vi gjennomfgrer
nedfrysingen sa raskt som mulig), halvparten i F55 og
halvparten i F56.

plasma

red blood cells

Wholeblood SOP, v01 (K2E K2EDTA, 3 ml rgr)

Fullblod overfgres til 4 matrix-alikvoter a 300 pl.

Rgrene registreres og skannes i eBiobank.

Rgrene plasseres i respektive bokser og fryses ved -80° Cinnen 3 timer etter
prgvetaking (vi giennomfgrer nedfrysingen sa raskt som mulig), halvparten i
F55 og halvparten i F56.
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1 x 8 ml serum m/gel 2x 9 ml EDTA 1x3 ml EDTA

Koagulere min 30min-1,5t i romtemp. Sentrifuger snarest og innen 1,5t Overfgres ubehandlet
Sentrifuger pa 2500G/15min /21°C Sentrifuger pa 2500G/15min/21°C
Unngd & komme i kontakt med buffycoat

8 x 300pl SERUM 16 x 300ul PLASMA 4 x 300ul FULLBLOD

Oppbevares i fryseskapet merket Forskningsbiobank for kreft ved -80° C.
Fryses innen 3 timer etter prgvetaking (vi gjennomfgrer nedfrysingen sa raskt som mulig},
halvparten i F55 og halvparten i F56.
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Mulige feilkilder ved prgvefordeling:

Sentrifugert p3 feil hastighet (G/RCF), tid eller temperatur.
Separasjonsgel legger seg ikke som en barriere mellom koagel og serum.
Hemolyse

Kontakt med buffy coat under overfgring av plasma til alikvoter.

it ol

Registrering i eBiobank

Personer som har samtykket til deltakelse vil bli utdelt et unikt Igpenummer ved
innregistrering i datasystemet eBiobank.

Det innsamlede materiale lagres pa rgr med unike 2D barkoder (Matrix), og disse skannes
inn ved hjelp av en plateskanner og datasystemet VisionMateSR.

Biobankansvarlig helsesekretzer og annet helsepersonell med opplzering er ansvarlig for
prosessering og registrering i eBiobank.

Oppbevaring

e Serum, plasma og fullblod oppbevares i last fryseskap merket Forskningsbiobank
for kreft ved -80°C.
Fryseskapet er delt i to separate skap og merket F55 og F56.
Ngkler oppbevares pa fast plass ved prgvefordeling. Ekstra ngkler ligger pad
Synngve sitt kontor.

e Fryseskapene er inndelt med racks og bokser hvor alikvoter er systematisk plassert
etter inndeling fra eBiobank system.
Fryseren er tilkoblet et alarmsystem for temperaturendring.
Reservefryser ved driftsstopp er fryser F29.
Nar fryseskapet blir fullt, bestilles henting og overfgring av materialet til frysere
ved Myrens verksted. Overfgringen skal registreres og sjekkes ut i eBiobank.

19/1-18 SHA

26



Referanser

OUS eHandboken:
1. Vengs blodprgvetaking ref.- e-dokument:35814
2. Pasientidentifikasjon ref. e-dokument: 2374
3. Standarsprosedyre for blodprgvetaking, RAD ref. e-dokument 23750
Vedlegg:
->Blodprgvetaking, en kort veileder DNR_versjon 4

4. St. Olav Hospital, Prgvebehandling, Brukerhandbok medisinsk biokjemi,
Sentrifugering av blodprgver
https://stolav.no/fag-og-forskning/lab/provebehandlin,

5. Prosedyrebok ved NoPSC biobank_versjon04

6. Dansk CancerBiobank. Tekniske anbefalinger blod
http://www.cancerbiobank.dk/da/forfagfolk/tekniskeanbefalinger,
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9.2.2. Blodprgvepakke— UNN, HN

° UNN Generell kreftforskningsbiobank: Prevetaking blod
HELSE W:o NORD

Dokumentansvarlig: Line Helgesen Dokumentnummer: PR42806
Godkjent av: Lisbeth Hansen Versjon: 1.2
Gyldig for: UNN HF

Kort prosjektbeskrivelse
Innsamling av prgvemateriale til lagring i UNN-Generell kreftforskningsbiobank for fremtidig
forskning.

Prgvene ma vaere tatt innen kl. 13.00 for & sikre at det preanalytiske arbeidet er avsluttet innen kl.
1500. Kommer pasienten for sent til dette, seponeres biobankprgvene med kommentaren «for sent
oppmgte». Rutineprgvene tas pa vanlig mate.

Pasienten vil ha med seg et ark fra forskningssykepleier (SJ10167) som forteller om samtykke er
undertegnet.

Hvis det er krysset nei pa dette arket, seponeres prgvene som er rekvirert til UNN-Generell
kreftforskningsbiobank uten kommentar. Rutineprgver tas som vanlig.

Er det krysset ja, tas prgvene som beskrevet.

Prgvetaking
I tillegg til rutineprgver skal det tas fglgende rgr:

3 x 5 ml serum uten gel {NB! Ikke bruk 7 ml da disse inneholder aktivator)
2 x 6 ml EDTA {det ene glasset settes pd isvann)

Rérene merkes med DIPS-barkodene «2098 UNN GKFB».

Eventuelle avvik i prgvebehandlingen legges inn som kommentar i DIPS.
Sendes samlet opp til prgvefordelingen.

Dette er kun en papirkopi. Gyldig versjon av dok t finnes | det elektroniske kvali L Side 1 avl

Skrevet ut: 21.03.2019 12:35:51 Gyldig fra: 03.05.2018
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° UNN Generell kreftforskningsbiobank: Prgvefordeling
HELSE © ¢® NORD blod

Dokumentansvarlig: Line Helgesen Dokumentnummer: PR35731
Godkjent av: Lisbeth Hansen Versjon: 2.3
Gyldig for: UNN HF

Kort prosjektbeskrivelse
Innsamling av prevemateriale til lagring 1 biobank for fremtidig forskning. Utferes av oppleert
personell. I farste omgang er det Line Helgesen, Tom Sollid og Jern Hepsoe.

Disse provene ma avidentifiseres i henhold til lovverket. Det er laget et eget program,
BULAB, som genererer avidentifisert person-id og labnummer. Merkenummer til provene
finnes allerede forhdndsmerket pd matrixrerene. Merkenummer er et unikt nummer for hvert
enkelt proveglass 1 biobanken. Provene skal registreres avidentifisert 1 sporingssystemet
Eutro. Det er sveert viktig at dette gjores riktig, ellers vil vi miste koblingen til individet og
provene blir verdilose.

Provefordeling
Fra prevetakningen kommer det folgende rer:

3 x 5 ml serum u/gel
2 x 6 ml EDTA ( det ene p3 isvann)

EDTA ror 1 (pa is) sentrifugeres i kjolesentrifuge (UNN nr. 31779). Still inn folgende
parametre: 3800 rpm (2500 g), 4°C, 15 min.

EDTA ror 2 sentrifugeres ikke.
Serum sentrifugeres som rutineprever.

EDTA ror 1 settes pé is igjen etter sentrifugering og avpipetteres straks. Serum fordeles straks
det er ferdig sentrifugert.

Etter sentrifugering gjores fordelingen pa” forskningsbenken” ved siden av rerposten. Der
finnes tilkoblet printer, «Brady».

Hent avidentifisert ID og etiketter fra BULAB: http://tos-scrooge-01/biobank/T.ogin.aspx
(snarvei pé skrivebordet). En etikett til avidentifisert ID (TBBXXXXXXXX) og et
labnummer (BULXXXXXXXXXX).

Fremgangsmate:
1. Ifeltet Generelt individnr: Oppgi pasientens fodselsnummer, og avidentifisert ID
genereres/hentes.

2. Velg provesamling: ”Generell kreftbiobank™

3. I”Valg av etiketter”, hak av for 1 stk Generelt individnr, 1 stk labnr (til generelt
individnummer).

4. Trykk “etiketter” nederst pd siden

Apne PDF-filen og trykk pé printer ikonet overst pa siden.

6. Velg skriver "BBP33 (kopier 2)” og reduser starrelsen pd “egendefinert storrelse” til

60%

Velg «papir kilde basert pa PDF-sidestorrelse».

Velg «retning» «liggendes.

Trykk "skrivut”.

4

O 0 =

Dette er kun en papirkopi Gyldig versjon av dokumentet finnes i det elektroniske kvalitetssyst £ Side 1 av3
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UNN Generell kreftforskningsbiobank: Pravefordeling
Versjon: 2.3

Etikett med avidentifisert ID og labnummer Klistres inn i ”logg for blodprover til generell
kreftforskningsbiobank” og resten av skjemaet fylles ut. Skjemaet finnes i perm merket med
”"UNN GENERELL KREFTFORSKNINGS BIOBANK”. Denne stér i hyllen over
arbeidsbenken. Ved registreing i Eutro scannes individnummer og labnummer inn.

Finn frem tom matrix-kassett merket “arbeidskassett” som benyttes ved fordeling. Denne star
1 hylla over forskningsbenken.

NB! Det fordeles et materiale (og en pasient) av gangen, og sett straks pa kork av riktig
farge for 4 unnga forveksling av materiale. Innsats i korken indikerer buffycoat fra det
aktuelle materiale.

EDTA plasma pipetteres (ikke plastpipette!) 1 porsjoner a 940 pli 1 ml matrix rer. Stopp ca 5-
6 mm over buffycoat fasen. (Se bilde).
Sett pa lilla kork.

Resterende plasma, buffycoat (og litt erytrocytter), til sammen ca 940 pl, pipetteres overi et
Iml matrix rer uten kork.
Sett pa lilla kork med red innsats.

EDTA fullblod blandes og pipetteres (ikke plastpipette!) 1 porsjoner 4 940 pl i 1 ml matrix
T0T.

Sett pa lilla kork.
Serum pipetteres 1 porsjoner 4 940 pli 1 ml matrix ror. B2 s e
Sett pa blank kork. ( '

_ Erythrocyms
{45% o sotal blood)

Registrering i EUTRO:

Lagerlokasjon (matrixkassett) ma allerede vare opprettet i Eutro for at provene skal kunne
registreres. Det gjores pa forhand av biobankkoordinator.

«Arbeidskassetten» er nodvendig 4 benytte pa provefordelingen for 4 hindre at prover allerede
plassert 1 opprettet lagerlokasjon ikke tiner pa benken. Nar fordeling og registrering er ferdig
fiyttes alikvotene over til sine respektive kassetter/rack i fryser 05 pa rom A1.819. Rack er
merket med UNN GENERELL KREFTFORSKNINGSBIOBANK 2098. Plassering av nye
prover 1 kassetten er uavhengig av posisjon. Posisjon registreres nér full kassett scannes for
overflytting til hovedlager. Man ma pa forhand ha sjekket hvor mange ledige plasser som
finnes i kassetten. Sjekk i fryseren og fyll ut skjema SJ10160 som benyttes ved registrering i
Eutro. NB! Prevene ma fysisk plasseres i den kassetten som de er registrert pa i Eutro!
Det er en kassett for hvert materiale.

Detite er kun en papirkopi. Gyldig versjon av dokumentet finnes | det elekironiske kvalitelssystemel. Side 2 av3




UNN Generell kreftforskningsbiobank: Pravefordeling
Versjon: 2.3

Fremgangsmate:

O g N

0 NA

10.

11.

12.

13.

14.

Logg pa Eutro med eget brukernavn og passord.

Velg «provesamling » og «proveregistrering».

I feltet « provesamling» velges 2012/1198- UNN Generell kreftforskningsbiobank.
Velg riktig « provemateriale» ,Serum, EDTA-plasma, EDTA-fullblod eller EDTA-
buffycoat. «Oppbevaringsmedium », matrixror.

I feltet «lagerlokasjon» velges den esken med ledig plass for aktuelt materiale du har
notert pa skjema SJ10160.

«Individ». Avidentifisert ID fra BULAB. Scannes inn fra barcode.

«Reservasjon» fylles ikke ut for denne provesamlingen.

I feltet «prove tatt av» legges provetaker inn (den som har signert pa rekvisisjonen).
Her kan du legge til nye provetakere ved a trykke pa knappen til hoyre for feltet.
Fyll ut « provedato » og klokkeslett fra DIPS rekvisisjonen.

«Awviky. Beskriv med utfyllende tekst avvik fra normal provetaking/behandling.
Tillegg til attributten «avvik» ja/nei.

«Labrnummer » er ikke DIPS labnummer, men genereres i BULAB for a knytte
sammen alle alikvoter som er tatt av samme pasient til samme tidspunkt. Scannes inn
fra barcode.

Resten av attributtene fylles inn fra de aktuelle rullegardinmenyer. Mangler noen
alternativer, -ta kontakt med biobankkoordinator.

For 4 lette registreringen av flere «like» prover kan utvalgte felter «fryses» ved a
dobbeltklikke pa det enkelte attributtnavn eller hoyreklikke og «bevare verdien i alle
felt». NB! Husk a oppheve lasingen nar betingelsene endrer seg, ellers vil
pafelgende prover bli feilregistrert.

«Merkenummer » scannes inn og registreringsbildet er klart for neste prove.

Flytt provene til fryseren pa sine tildelte plasser. NB! Riktig kassett.

Dette er kun en papirkopi. Gyldig versjon av dokumentet finnes i det elektroniske kvalitetssystemet. Side 3 av3
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9.2.3. Blodprgvepakke- lunge, Biobankl, HM

Prosedyre blodprover Lunge biobank

e Bruk gronn butterfly, og hold proveglasset under pasientens arm. Dette for 4 unnga
evt. backflow av innholdet i PAX- rorene. Innholdet i PAX- rorene kan vaere toksisk.

e Fyll proveglassene fra venstre til hoyre, som vist under:

Serum EDTA PAXgene
Serum- 3 stk. 9 ml serumglass uten gel.

e Etter provetaking vendes proveglassene forsiktig 4-5 ganger, deretter lar man de sta i
romtemperatur i 30-60 minutter. De sentrifugeres deretter ved romtemperatur ved
2500xg i 10 minutter. Etter sentrifugering overfores serum til 1,0 ml cryoror med 0,8
ml i 10 ror.

Provene lagres deretter ved -80 °C.

Plasma- S stk. 6 ml EDTA-glass

e Litter provetakning vendes proveglassene forsiktig 4-5 ganger. De sentrifugeres sa
raskt som mulig (innen 1 time) pa 4 °C ved 1500xg i 15 minutter. Etter sentrifugering
vil plasmalaget vaere pa toppen av proveglasset. Mononuklezre celler og blodplater vil
veere 1 ett lyst lag som kalles buffycoat rett under plasmalaget, nederst vil det veere ett
lag av rode blodceller. Pipetter forsiktig plasmalagene i begge glassene til
Eppendorfror, unnga 4 fa med buffycoat. Sentrifuger deretter Eppendorfrorene pa 4 °C
ved 10 000xg i 10 minutter. Overfor 4 ml plasma til to 4,5 ml cryoror. Overfor deretter
plasma til fire 1,0 ml cryorer med 0.5 ml i hvert glass. Dersom det er overskudd av
plasma fordeles dette pa flere cryoror
Provene lagres deretter ved -80 °C.
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EDTA-fullblod- 1 stk. 6 ml EDTA-glass (Denne preven skal kun tas ved inklusjon)

3,6 ml cryorer, deretter fryses de til -80 °C

Etter provetakning vendes proveglassene forsiktig 4-5 ganger. Fullblod fordeles i to

PAX- 1 stk. 10 ml PAXgene Blood RNA Tube (Denne preven skal kun tas ved inklusjon)

flyttes de over i fryser som holder -80 °C.

2.5 ml blod skal tas pa ett10 ml PAX- ror. Etter provetakning vendes proveglasset
forsiktig 8-10 ganger. Provene fryses deretter umiddelbart ved -20 °C. Etter 24 timer

3 Serum- glass, 9 ml

5 EDTA- glass, 6 ml

1 EDTA- glass, 6 ml

1 PAX- ror

v vV

4

La sta ved
romtemperatur 30-60
minutter.
Sentrifuger ved 2500
Xg 10 minutter

Overfores til 1 ml
cryoror med 0,8ml i
10 ror

Lagres ved -80 °C

Sentrifuger ved
1500 Xg pa 4°C
15 minutter

Plasma overfores til
Eppendorfror

Sentrifugeres ved
10.000 Xg pa4°Ci 10
minutter

Overfore 4 ml plasma
til to 4,5 ml cryorer.

Resten av plasma
overfores til fire 1,0 ml
cryoror med 0,5 ml i
hvert ror.

Lagres ved -80 °C

EDTA-fullblod skal kun

tas ved inklusjon

v

Fullblod fordeles i to

3,6 ml cryorer

Lagres ved -80 °C

PAX skal kun tas ved
inklusjon

Lagres ved -20 °C i
24 timer

!

Lagres ved -80 °C
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9.2.4. Blodprgvepakke— Haukeland, HV

Fullblod Plasma Serum Serum Serum
DNA Medikamentanalyse Cytokiner, proteomikk etc.
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9.3. Vevsprgvepakker

9.3.1. Arkivark — lungevev, UNN, HN

UNN Generell Kreftforskningsbiobank: Arkivark

o
HELSE » eo NORD LUNGEKREFT

Dokumentansvarlig: Hanne Halvorsen Dokumentnummer: SJ10757

Godkjent av: Hanne Halvorsen Versjon: 3.2
Gyldig for: UNN HF
Opplysninger Data Hvem Kilde Initi-
registerer aler
Individnummer Bioingenigr BULAB
TBB....
Kignn Bioingenigr Histol.remis.
Fodselsar Bioingenigr Histol.remis.
Type prgve Vev ferskt frosset Bioingenigr
(Stryk det som ikke passer) Vev ferskt
Oppbevaringsmedium og OCT, cryomold og plastpose Bioingenigr
beholder Ror med buffer (se PR44021)
(stryk det som ikke passer)
Labnummer Bioingenigr
11| IR—"—
Merkenummer Bioingenigr BULAB
1 V- N ——
1. Normalt vev
2. Tumorvev
3. Frysesnitt
- 11, EO———
3. BUM..cieiicis
Samtykke avgitt? Ja Nei Studie- Studie-
(Stryk det som ikke passer) sykepleier sykepleier
Hvis andre samtykker er avgitt i samme
seanse, angi prosjektenes REK ref.nr under
«Andre merknader»
Samtykkeskjema AV0726 Studie- Docmap-
Versjon N ? ....eeueeeeeeenenee sykepleier utskrift
Operasjonsdato Patolog Histol.remis.
Type operasjonspreparat Patolog Histol.remis
Tidspunkt organuttak pasient Sykepleier Kirurg
Operasjon
Tidspunkt organ pa vatis Sykepleier Kirurg
Operasjon
Tidspunkt hurtigfrysing Bioingenigr Bioingenigr
tumorvev
Tidspunkt vev lagt pa buffer Bioingenigr Bicingenigr
og SMS sendt (se PR44021)
Dette er kun en papirkopi. Gyldig versjon av dokumentet finnes i det elektroniske kvalitetssystemet. Side 1 av2
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UNN Generell Kreftforskningsbiobank: Arkivark LUNGEKREFT

Versjon: 3.2
Opplysninger Data Hvem Kilde Initi-
registerer aler
Tidspunkt lagt i ultrafryser Bioingenigr Bioingenigr
Klinisk patologi
Biobanknummer fryseeske Bioingenior Biobank-
TBBEOOOOO............. koordinator
Dato overflyttet ultrafryser Bioingenigr Biobank-
farmasikjeller koordinator
Dato frysesnitting Bioingenior Bioingenigr
Digitalt bilde frysesnitt Ja Nei Patolog Patolog
(stryk det som ikke passer)
Beskrivelse frysesnitt Vevsstgrrelse pa glass: ...............mm Patolog
% tumorvev:
% betennelse:
% nekrose:
Kvalitet frysesnitt
(stryk det som ikke passer) God Darlig Uegnet
NORPAT preparat Kode og tekst: Patolog Histologi

svarremisse

Differensieringsgrad:

PTNM preparat T Patolog Histologi
N: svarremisse
M:
Tumorstgrrelse preparat Patolog Histologi
....................... mm svarremisse
ICD-10 Kode og tekst: Patolog DIPS
Blodprgve tatt Ja Nei Patolog Biobank-
(stryk det som ikke passer) koordinator
Prosedyre uttak vev PR38120 Bioingenigr Docmap
versjon nr?......ccceeeeeeeenens
Awvik fra prosedyrer Alle Alle
Andre merknader Alle Alle

- Merkelapp utlevert
materiale ihht PR44021

Papirkopi: Linkomat biobankrommet (Al. 727)

Dette er kun en papirkopi. Gyldig versjon av dokumentet finnes i det elektroniske kvalitetssystemet. Side 2 av2




9.3.2. Arkivark —prostatakreftvev, UNN, HN

°
HELSE » e NORD

Dokumentansvarig: Sigrid Heskestad

UNN Generell kreftforskningsbiobank: ARKIVARK
PROSTATAKREFT

Dokumentnummer: SJ11500

Godkjent av. Hanne Halvorsen Versiort 1.7
Gytdig for: UNN HF
Opplysninger Data Hvem Kilde Initi-
registerer aler
Individnummer Bioingenigr BULAR
Fadselsar Bioingenigr Histol.reris.
Type prave Vevsskive ferskt frosset
Oppbevaringsmedium og Plastpose
heholder
Merkenummer Bioingenigr BULABR
Labnummer Bioingenigr BULAR
Samtykke avgitt? Ja Nei Sykepleier Sykepleier
(Stryk det som ke passer) Utredningspol Utredningspol
Samtykkeskjema AV0726 Sykepleier Docrap-
Versjon nr......... Utredningspol utskrift
Operasjonsdato Patolog Histol.rerisse
Type operasjonspreparat Total prostatektomi Patolog Histol.remisse
(RALP)
Tidspunkt f@rste snitt i hud Sykepleier Kirurg
Operasjon
Tidspunkt prostata lagt i pose i Sykepleier Kirurg
buk Operasjon
Tidspunkt prostata lagt pé isi Sykepleier Kirurg
beholder Operasjon
Tidspunkt hurtigfrysing vey Bioingenigr Bioingenigr
Tidspunkt lagt i ultrafryser Bioingenigr Bioingenigr
Klinisk patologi
Biohanknummer fryseeske Bioingenigr Biobank-
TBBE st koordinator
Dato overflyttet ultrafryser Bioingenigr Biobank-
farmasikjeller koordinator
Dette erkun enpapikapl. Gyldi verson av dokumentet finnes i det eleitroniske kvaltetssy stemet. Side 1 av?
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UNN Generell kreftforskningsbiobank: ARKIVARK PROSTATAKREFT

Versjon: 1.7
Opplysninger Data Hvem Kilde Initi-
registerer aler
Tumor i referanseskive Ja Nei Patolog Patologirapport
(Stryk det som ikke passer) /snitt
Hgyeste Gleason Grade og Patolog Patologirapport
Score i tumor i referanseskive /snitt
SNOMED: T og M preparat T: Patolog Patologirapport
M:
pTNM preparat T: Patolog Patologirapport
N:
M:
ICD-10 €61.0
Prosedyre uttak vev PR46083 Bioingenigr Docmap
Versjon nr ...
Awvik fra prosedyrer Alle Alle
Andre merknader Alle Alle
Papirkopi: Linkomat biobankrom (Al. 727)
Dette er kun en papirkopi. Gyldig versjon av dokumentet finnes i det elektroniske kvalitetssystemet. Side 2 av2




9.3.3. Arkivark —vev, OUS, HS®

DOKUMENTASJONS-SKIEMA

UTTAK AV FERSKT VEV TIL PROSPEKTIV BIOBANK - OUS

OPERASIONSTYPE: [1GYN [ ANNEN (SPESIFISER):

PASIENT ID:

BIOBANK ID:

SAMTYKKE GODKIENT: [JJA [ NEI [ VET IKKE

BIOBANKMETODE:
[ EKSISION ANT ALIKVOTER:

[ STANSEMETODE

[ BEGGE METODER ANT ALIKVOTER:

ANT ALIKVOTER:

OPERASJONSDATO:

STARTTIDSPUNKT OPERASJON:

TIDSPUNKT UTE AV PASIENT:

TEMPERATUR VED TRANSPORT : [ PAIS [JROMTEMP [J ANNEN (SPESIFISER):

TIDSPUNKT PREPARAT MOTTATT PA PAT.AVD.:

TIDSPUNKT FOR SNAP-FRYSING:

IMETODE SNAP-FRYSING: J1S0-CO2 [ LIQ N2 [J ANNEN (SPESIFISER):

PREPARATTYPE:
[J OVARIUM O TUBE

[ UTERUS [ CERVIX
O vuLVA [ VAGINA

[ ANNEN (SPESIFISER):

VARM ISCHEMITID: MIN
KALD ISCHEMITID: MIN
TOTAL ISCHEMITID: MIN

LAGRINGSFORHOLD: [ -80°C [J ANNEN (SPESIFISER):

KOMMENTAR:
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9.3.4. Vevsprgvepakke— OUS, HS@

Prgvepakke vev fra operasjonspreparater

VTN
& i

Diagnostikk Maks 6 rgr av tumorvev til 4 rgr fra godartet omrade,
forskning, vurderes etter vurderes etter vevsmengde.
vevsmengde. Fryses fersk (-80 °C) i S mL rgr

Fryses fersk (-80 °C) i 5 mL ror

O Oslo
4= universitetssykehus
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BIOBANKING AV FERSKT TUMORVEV VED AVD. FOR PATOLOGI, RADIUMHOSPITALET

Ved mottak av preparat registreres prgven i Patologi-journal: Mottak patologen
Patologiassistent klargjgr for mottak av preparat:
Ferskbenk rengjgres (1% Virkon)
Rent utstyr til uttak klargjgres (skalpell, saks, pinsett, kniv)
Setter opp 2 ml Nunc cryorgr i stativ
Ved mottak av preparat og dokumentasjonsskjema noteres transporttemperatur
og tidspunkt for mottak i skjema: Patologiassistent
Etter beskjed fra biobankperson ringes aktuell patolog for & komme til ferskbenk:
Mottak patologen
Patolog i samarbeid med patologiassistent foretar vurdering av preparat:
Tilstedevaerelse av tumor som kvalifiserer til biobanking?
Tumors beskaffenhet (heterogenitet, nekrose)
Kvalifiserte omrader for uttak
Uttak til biobank utfgres av patologiassistent under supervisjon fra patolog:
Maks. 6 alikvoter fra tumor (fra ulike omrader ved tumorheterogenitet)
Maks. 4 alikvoter fra benignt omrade dersom tilstede
Uttak overfgres til separate 2 ml Nunc cryorgr som tusjmerkes fra 1 og oppover:
Patologiassistent
Cryorgr korkes, legges i pose og snapfryses i blanding av isopentan og tgrris
(termos): Mottak patologen
Tidspunkt og metode for snapfrysing noteres i skjema: Patologiassistent
Arbeidsbenk rengjgres/desifiseres med 1% Virkon-lgsning (bgr st i min. 10 min.
for avtgrking): Patologiassistent
De merkede rgrene tas ut av termos, registreres i eBiobank (se egen Quick Guide)
og tilbake i termos : Patologiassistent
Pose med frosne rgr flyttes deretter over til lokal ultrafryser: Patologiassistent
Hver ettermiddag flyttes posene til ultrafryseskap (3.etg.) i anvist rack og boks:
Mottak patologen
Ved fulle bokser i ultrafryser plasseres nye prgver i merket, tom, ny boks.
Ved mangel pa ny, tom boks varsles patologiassistent som skal fremskaffe denne:
Mottak patologen / Patologiassistent
Evt. flytting av bokser til mer permanent lagringslokalisasjon: Patologiassistent
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9.4, Kostnadselementer

9.4.1. Kostnadsberegning — ferskfrosset vevsskive, Biobank1, HM

Beregning av pris for ferskfrosset materiale

Spesifikasjon # timer | Timepris Per sm_
Arbeidstid (forberedelser, uttak, lagring, registrering, rengjering av utstyr) 2 kr 530,00 : kr 1 060,00
Utstyr og reagenser (RNaseZap, etanol, sterile lagringsposer) r 0,00
Nitrogen (per i dag, 45 kr. Per liter) kr 112,50
25 % andre faktiske utgifter* kr 300,63
TOTAL KOSTNAD PER SKIVE EKS. MVA. kr 1503,13

TOTAL KOSTNAD PER SYLINDER EKS. MVA kr 150,31

*Andre faktiske utgifter omfatter bl.a. nedskrivning av utstyr, vermkehuld— og service, kostnader knyttet til areal og drift av areal
Kostnader i forbindelse med administrativt og praktisk arbeid ved uthenting av materiale vil komme i tillegg og faktureres etter timebetaling.

MIDT-NORGE o Biobank™ @ONTNU

®
HELSE o
9
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9.4.2. Kostnadsberegning — blodprgver, Biobankl, HM

+e« ST. OLAVS HOSPITAL
S UNIVERSITETSSYKEHUSET | TRONDHEIM

Kostnadsestimat

Prosjektnummer:
Tittel: Biobanking, prosjekt XXXXXXX
Prosjektleder: XXXXXX

Laboratoriemedisinsk Kiinikk  Telefon: 72573200
Olav Kyrres gt. 17

7006 TRONDHEIM www.stolav.no

* Timepris: kr. 330,- SUM biobanking, NOK kr.: eks. moms 17850
Provetaking og primeere blodrer kommer i tilllegg om det skulle veere aktuelt
06.11.2017
Tore Skei Sum, biobanking pr. visitt, NOK kr. eks. moms: 89

Klinikk er

LMK. Ver. 1.0 - EQS side 1av 1

der L

Vedlegg til 17991 ¢ ing av

.o« ST. OLAVS HOSPITAL
S UNIVERSITETSSYKEHUSET | TRONDHEIM

Kostnadsestimat

Prosjektnummer:
Tittel: Biobanking, prosjekt XXXXXXX
Prosjektleder: XXXXXX

Pris pr. prove*

55
4|

1]

Laboratoriemedisinsk kiinikk ~ Telefon: 72573200
Olav Kyrres gt. 17

7006 TRONDHEIM www.stolav.no

* Timepris: kr. 330,- SUM biobanking, NOK kr.: eks. moms 12000
Provetaking og primeere blodrer kommer i tilllegg om det skulle veere aktuelt
06.11.2017
Tore Skei Sum, biobanking pr. visitt, NOK kr. eks. moms:

Klinikk er tj LMK. Ver. 1.0 - EQS side 1av 1

av ] der L

Vedlegg til 17991
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9.4.3. Kostnadsberegning — blod, OUS, HS®

Basert pa totale etableringskostnader (banken 38
tgmmes)
Basert arlig uttak i driftsfasen skal dekke arlige 59

kostnader (banken fylles opp igjen):

Prgvekostnad (kun materiell) 14

*gitt uttak av 10 000 rgr per ar fra ar 6

Inkluderte kostnadselementer:

e Areal (rom)
o Areal til ultrafryser/mellomlagring
o Lab plass., innregistrering, alikvotering og sentrifuge
e  Utstyr/avskrivning
o Ultrafryserskap, kapasitet 900 bokser/86400 prgver
Racks til fryserskap (30 stk, 30 bokser per rack)
Plateskanner 2D-strekkode
Handholdt strekkodeskanner
PC-terminal
o Automatpipette
e Driftsmidler
o Tappergr, 3 stk per pasient (3*1,3 kr)
o Fordelingsrgr med kork i boks, 25 stk per pasient (25*13,1)
o Pipettespisser, 3 stk per pasient
o Drift og vedlikehold av ultrafryser
o Lisens eBiobank
e Personell
o Tekniker

O O O O
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9.4.4. Kostnadsberegning — blod, Janus, KR

Biobank Norge Il - WP2 Kliniske biobanker, mgte 06.06.2018:
Priser for bruk av serumprgver fra Janus Biobank

Under er prisinformasjon fra Janus Serumbanks nettsider om brukerbetaling ved eksterne
forskningsprosjekter.

PRISER FOR BRUK AV SERUMPR@VER OG DATA
Prisinformasjon og brukerbetaling ved bruk av biologisk materiale og data fra Janus Serumbank -
eksterne prosjektledere.

Bakgrunn

Janus serumbank bestar av serumprgver fra 318.628 personer, forbeholdt kreftforskning. For &
kunne forvalte det biologiske materialet pa best mulig mate er det ngdvendig 4 ta et gkonomisk
vederlag for & benytte prgvene i nasjonale og internasjonale forskningsprosjekter. Dette bestar av
grunnpris, timebetaling for data manager, samt pris per prgve.

Priser gjeldende fra 20.04.2018

Grunnpris
Grunnprisen per prosjekt er NOK 50.000 (eks. mva). Fglgende elementer inngér i grunnprisen:

e Behandling av sgknad til Janus om bruk av serumprgver

e Oppsett av forskningsprotokoll (studiedesign, kriterier for utvelgelse av populasjonsgrunnlag)

e Forskningsstgtte: spknad om utlevering av data fra Kreftregisterets datautleveringsenhet og
eventuelle andre dataeiere, filbehandling, kvalitetssikring, prosjektkoordinering

e Kostnader knyttet til administrasjon ved utlevering av data

Prgvekostnader
Betaling per prgve er sammensatt av pris gradert etter prgvevolum + arbeidskostnader (se tabellen
under). | tillegg kommer fraktkostnader i forbindelse med forsendelse av prgvene.

Prgvekostnader - Prosjekter med ekstern prosjektleder:

Mengde serum Pris inkl. arbeidskostnader* (eks.mva)
<100 pl NOK 200
100-150 pl NOK 225
150-300 pl NOK 250
301-400 pl NOK 300

*Arbeidskostnader (plukking, pipettering og materialkostnader) er per 20.04.2018 beregnet til NOK
50,- pr prgve
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Data management
| tillegg til prgvekostnaden vil alle forskningsprosjekter faktureres for arbeid utfgrt av data manager.

Pris per time er NOK 900 (eks.mva). Det estimeres 30-50 timer per prosjekt, avhengig av
kompleksiteten pa det enkelte datauttrekket. Arbeid utfgrt av data manager inkluderer:

e Kobling mot Kreftregisteret for identifisering av studiegrunnlaget (utvelgelse av spesifikke
kreftdiagnoser og friske kontrollindivider)

e Pakobling av prosjektspesifikke covariabler

e Sammenstilling av endelig forskningsfil

e Kvalitetssikring og dokumentasjon




9.4.5. Kostnadsberegning — blod, UNN, HN

Kostnader ved innsamling av blod

Fordeling av blodprgver

Forbruksmateriell Timelgnn (kr) Antall Pris pr stk (kr) Total (kr) eks mva
Serum uten 3 1 3
tilsetning (5 ml)

EDTA (6 ml) 2 1 2
Matrix-rgr med 14 14 196
kork (1 ml,
2D/1D)
Prgvetakning og
fordeling
Personell, 370 1 370
akkreditert
laboratorium
Lagring
Fryselagring pr 14 =0,2 3
deltaker pr ar
Summering
Totale kostnader 14 574
pr deltaker

Totale kostnader a1
pr alikvote




9.4.6. Kostnadsberegning — lungevev, UNN, HN

Kostnader biobanking fersk frosset vev ved UNN per 20.03.19

Lungekreft:

VEVSBIT FRA
OPERASJONSPREPARAT
| Forarbeid/adm Tidsbruk (min) = Timelgnn (kr) = Materiell Totalt eks
‘ _ _  (kr) - mva (kr)
Innhente samtykke (S), klargjgre 60 500 - 500
arkivark (S), hente og registrere
prgve (B)
Makrobeskjzere RNAsefritt _ | _ j
Samarbeid (B og L) patologisk 20(B)+20 (L) 167 + 333 ' 500
avdeling
| Fryselagre — 80 grader | ' | |
Transport til langtidslager 20(B) 167 167

(Strgm, vedlikehold fryser mm

ikke iberegnet ).

Frysesnitt | ' |

Tine prgve fra-70 °Ctil -20°C, 20(B) 167 20 (HE- 197

snitting, HE-farging og rengjgring farging) +

cryostat 10
(objektglass
og kniv)

| Etterarbeid ' | _ ‘
Vask og klargjgre benk og utstyr 30 (B) 250 583

Registrere data pd arkivark og i
database. 120(L) | 333

Totale kostnader pr vevsbit ‘ 1947

B: bioingenigr, L: lege, S: sykepleier/sekreteer
Timelgnn i henhold til patologiforeningens satser 2013 : Bioingenigr (B) kr 500/t. Lege (L) Kr1000/t.
Lgnn sykepleier/sekretaer settes som for bioingenigr.

En biobanket vevsbit skal helst ikke utleveres i sin helhet, snarere i form av frysesnitt. | fglge Botling,
Akademiska Sjukhuset Uppsala: En frossen vevsbit = 200 stk 10 um tykke frysesnitt {ca 2 mm tykt). Ca
5 frysesnitt a 10 um tykkelse gir ca 3-4 ug DNA — nok til de fleste analyser. Pga fryse-tin sykluser
gnsker vi & begrense antall runder med frysesnitting for en vevsbit til maksimalt 10.

Kostnader relatert til utlevering av vev er ikke inkludert her. Tidsbruk for uthenting av prgve
bgr ogsa legges til. Fraktkostnader bgr komme i tillegg.

Sigrid Heskestad og Hanne Halvorsen 20.03.19
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Prostatakreft

VEVSSKIVE FRA

OPERASIONSREPARAT
Forarbeid/adm Tidsbruk (min) ‘ Timelgnn (kr) Total eks mva

(kr)

Innhente samtykke (S), klargjgre | 60 | 500 500
arkivark (S), hente og registrere
prgve (B) |
| Makrobeskjzring RNAsefritt }
Samarbeid (B og L) patologisk 20 (B)+20 (L) 167 +333 500
avdeling
Fryselagring — 80 grader ‘ \
Transport til langtidslager 20 (B) 167 167

(Strgm, vedlikehold fryser mm
ikke iberegnet ).

Etterarbeid \
Vask og klargjgre benk og utstyr | 30 (B) 250 750

Registrere data pa arkivark og i
| database. 30 (L) | 500

‘ Totale utgifter pr vevsskive. 1917

B: bioingenigr, L: lege, S: sykepleier/sekretaer

Timelgnn i henhold til patologiforeningens satser 2013 : Bioingenigr (B) kr 500/t. Lege (L) Kr1000/t.
Lgnn sykepleier/bioingenigr settes som for bioingenigr.

Pr skive beregnes ca 5 sylindre

Kostnader relatert til utlevering av vev er ikke inkludert her. Tidsbruk for uthenting av prgve bgr ogsa
legges til. Fraktkostnader bgr komme i tillegg

Sigrid Heskestad og Hanne Halvorsen 20.03.19




