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REGIONERNES BIO- OG GENOMBANK

Retningslinjer for udlevering af fraktioner
Regionernes Bio- og GenomBank

Formal

Formalet med vejledningen er at skitsere den overordnede proces for udlevering af fraktioner fra RBGB og
for identifikation af de fraktioner, der gnskes udleveret. Vejledningen daekker bade lokale udleveringer og
nationale udleveringer. Vejledningen indeholder ogsa en tjekliste med punkter, der skal vaere afklaret inden
udleveringen kan finde sted.

Udleveringer af fraktioner fra ét center (lokale udleveringer) kan handteres af centerprojektlederen i det
pagaeldende center eller af RBGB-sekretariatet. Udleveringer af fraktioner fra flere centre/nationale
udleveringer handteres af RBGB-sekretariatet.

Denne vejledning beskriver arbejdsprocessen for det personale, der er involveret i udleveringen.

Forskere, der gnsker materiale udleveret fra RBGB henvises til RBGB’s vejledning til forskere.

Der henvises i gvrigt til den nationale vejledning 'Retningslinjer for anvendelse af materialer i RBGB’

Modtagelse af ansggning om udlevering

Nar RBGB-sekretariatet eller en centerprojektleder modtager en ansggning om udlevering af materiale i
form af udfyldte skema ‘Ansggning om udlevering af data og materiale’, tjekkes ansggningen igennem for
om alle oplysninger er tilstede inkl. oplysninger, der ggr det muligt at gennemfgre udsggningen pa de
relevante fraktioner (fx diagnosekoder eller liste med CPR-numre).

Uds@gning af fraktioner i RBGB’s registreringsmodulet

1. Centerprojektlederen eller RBGB-sekretariatet udsgger fraktioner til udlevering i
registreringsmodulet for RBGB, tjekker for evt. projektreservation og finder fraktionernes placering
(se ’Instruks for udlevering af fraktioner’).

2. Data om fraktionerne tjekkes igennem for om fraktionerne er registreret korrekt i modulet mht.
samtykke, primaert organ, projektreservation mm.

3. Den samlede liste med de s@gte fraktioner sendes til ansggeren, som skal godkende at det er disse
fraktioner, der gnskes udleveret.

4. Gennemga nedenstaende tjekliste for at sikre, at udleveringen kan finde sted.
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Tjekliste fgr udlevering kan gennemfgres
Nedenstaende tjekliste gennemgas inden udlevering af fraktioner fra RBGB:
e Er alle relevante godkendelser pa plads og modtaget (f.eks. VEK inklusiv eventuelt samtykke eller
dispensation for samtykke, dataanmeldelse osv.)?
e Er der tale om udlevering til retrospektiv forskning? | sa fald kontaktes centerprojektledere
e Erderen generel indsamling pa prgverne?
e Er der et biobankudvalg, der skal forespgrges?
e Tjek CPR-numre i VAR (udlevering af klinisk materiale)
e Er fraktionerne reserveret til andre projekter? | sa fald skal Pl kontaktes.
o Erprgven reserveret til andre projekter? | sa fald skal Pl kontaktes, et evt. afslag pa udlevering skal
begrundes skriftligt
e Udleveringer vendes evt. med RBGB-sekretariatet, hvis der er tvivl om, om udleveringen ma
gennemfgres

Udspecificering af tjekliste
Udlevering til retrospektiv forskning

Ved udlevering af fraktioner til retrospektiv forskning skal centerprojektlederen altid involveres fra start.
Det er centerprojektlederens ansvar at sikre at materiale kan udleveres. Centerprojektlederen kan bruge
ovenstaende tjekliste for at sikre at udleveringen kan gennemfgres. Centerprojektlederen har ansvaret for
at evt. biobankudvalg og Pl er blevet kontaktet.

Ved nationale udleveringer til retrospektiv forskning udfgrer RBGB-sekretariatet den indledende udsggning.
RBGB-sekretariatet sender information om ansggning fra projekter samlet til de relevante
centerprojektledere. Efterfglgende sendes den indledende udsggning for hvert Biobankcenter samt
kriterier for sggningen til centerprojektlederen, som herefter har 30 dage til at lave de indledende
forespgrgsler. Hvis udleveringen ikke kan godkendes indenfor de 30 dage, skal centerprojektlederen give en
tilbagemelding til sekretariatet med begrundelse for hvorfor forespgrgslen tager laengere tid.
Centerprojektlederen sender svar pa forespgrgslen til RBGB-sekretariatet som sikre national koordinering
inden svar sendes til ansgger. Hvis udleveringen ikke kan godkendes, skal RBGB-sekretariatet have besked
herom, da et nej til udlevering skal fremlaegges RBGB’s styregruppe baseret pa et skriftligt afslag.

Seerligt for DRB: Alle prgver i DRB er indsamlet i forbindelse med et projekt, men ikke alle fraktioner
reserveres til projektet. Hvis der er forespg@rgsel pa udlevering af ikke-projektmaerkede prgver skal
formanden for den faglige fglgegruppe samt projektejeren af det oprindelige projekt altid spgrges for
udleveringen kan finde sted. Hvis der siges nej til en udlevering, skal RBGB-sekretariatet have besked
herom, da et nej til udlevering skal fremlaegges for RBGB’s styregruppe baseret pa et skriftligt afslag.

Tiek for generel indsamling:
Nogle kliniske afdelinger har indgaet en aftale med RBGB om en generel indsamling af materiale, fx

indsamling af materiale fra alle patienter med en bestemt diagnose. | en sadan aftale, er det beskrevet,
hvordan klinkeren gnsker, at RBGB forholder sig ved forespgrgsel om udlevering pa materialet.

For lokale udleveringer:

Centerprojektlederen tjekker, om der er en generel indsamling pa de gnskede fraktioner. Da fraktioner ikke
maerkes ved generelle indsamlinger, skal centerprojektlederen tjekke sin liste med lokale generelle
indsamlinger eller kontakte RBGB-sekretariatet. Hvis fraktionerne indgar i en generel indsamling, kontaktes
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den ansvarlige for indsamlingen/den afdeling, hvor prgven er samlet ind med forespgrgsel om, hvorvidt
fraktionerne ma udleveres. Det vil fremga i den aftale, der er indgaet omkring den generelle indsamling,
hvem der skal kontaktes. Centerprojektlederen skal gemme dokumentation for korrespondancen, bade hvis
der siges ja eller nej til udleveringen. Hvis der siges nej til en udlevering, skal RBGB-sekretariatet have
besked herom i form af et skriftligt afslag, da et nej til udlevering skal fremlaegges for RBGB's styregruppe.
For nationale udleveringer:

RBGB-sekretariatet tjekker, om der er en generel indsamling pa de gnskede fraktioner.

Hvis fraktionerne indgar i en generel indsamling, kontaktes den ansvarlige for indsamlingen og den/de
relevante centerprojektleder(e) med forespgrgsel om, om fraktionerne ma udleveres. RBGB-sekretariatet
gemmer dokumentation for korrespondancen, bade hvis der siges ja eller nej til udleveringen. Hvis der
siges nej til en udlevering, skal dette fremlaegges for RBGB's styregruppe.

Biobankudvalg:
For lokale udleveringer:

Centerprojektlederen kontakter evt. relevant biobankudvalg. Hvis der er kommunikation med et
biobankudvalg, skal centerprojektlederen gemme dokumentation for korrespondancen, bade hvis
biobankudvalget siger ja eller nej til udleveringen. Hvis der siges nej til en udlevering, skal RBGB-
sekretariatet have besked herom, da et nej til udlevering skal fremlaegges for RBGB’s styregruppe.

For nationale udleveringer:

RBGB-Sekretariatet kontakter de relevante centerprojektledere omkring udleveringen med besked om, at
de skal kontakte relevante biobankudvalg. Hvis der er kommunikation med et biobankudvalg, skal
sekretariatet have dokumentation for denne, bade hvis biobankudvalget siger ja eller nej til udleveringen.
Hvis der siges nej til en udlevering, skal dette fremlaegges for RBGB’s styregruppe.

Tiek af CPR-numre i Vaevsanvendelsesregisteret (VAR):
Ved udlevering af biologisk materiale fra kliniske biobanker skal CPR-numrene altid tjekkes i VAR. Dette
geelder ogsa, hvis fraktionerne er prospektivt reserveret til et projekt. Hvis en person star registreret i VAR,

ma personens materiale ikke anvendes til forskning, dvs. der ma ikke udleveres fraktioner fra denne
person. Det kan forekomme, at en patient, der har givet sit informerede samtykke efter Komiteloven til et
konkret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, ogsa har registreret sig i VAR. Se RBGB's gaeldende
retningslinjer for opslag i VAR for, hvordan centerprojektleder og projektets Pl skal forholde sig i den
situation.

Centerprojektlederen eller RBGB-sekretariatet kan lave opslag i VAR. Dokumentation for opslag i VAR skal
gemmes.

Reservation pa fraktioner:

Ved udsggning af fraktioner til udlevering tjekkes det, om nogle af fraktionerne er reserveret til et andet
projekt. | sa fald skal Pl pa projektet kontaktes og forespgrges om fraktionerne/delmaengde af fraktionerne
ma udleveres eller om der evt. kan indgas et samarbejde forskerne imellem. RBGB-sekretariatet kan hjzelpe
med kontaktoplysninger pa PI.

Reservation pa pregve:
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Hvis et projekt sgger om udlevering af prgver, som ikke er reserveret til deres projekt (retrospektive
prever) skal det tjekkes, om der findes en reservation pa prgven. Dvs. det skal ogsa undersgges, om der er
reservationer pa andre fraktioner i prgvesaettet, end de fraktioner, der skal udleveres.

Dette ggres ved fgrst at lave en udsggning pa materialetype fx blod uden at angive fraktionstype. Sa vil man
kunne se, om der ligger reservationer pa nogle af fraktionerne i prgvesaettet.

Hvis der findes projektreservation pa prgven, skal projektets Pl kontaktes. Et evt. afslag pa udlevering skal
begrundes skriftligt. RBGB-sekretariatet kan hjalpe med kontaktoplysninger pa Pl.

Fremfinding af fraktioner

1. Udleveringslister med fraktionslD, fraktionstype, placering, fryserejer og evt. ekstern prgvelD
sendes til relevante afdelinger/centerprojektledere, som star for fremfinding af fraktionerne.

2. Fraktionerne fremfindes og evt. klarggres (fx afpipettering eller skeering ved deludlevering) og
pakkes ved at fglge geeldende instruks for dette. | tilfeelde af del-udlevering af fraktionerne kan
klarggringen enten ggres af de prgveopbevarende afdelinger, eller der kan indgas aftale med en
anden afdeling i biobanken om klarggring af samtlige prgver, som skal udleveres.

3. Ved en del-udlevering skal den del af fraktionerne, der ikke skal udleveres, fortsat opbevares i
biobanken. Sker klarggringen af fraktionerne pa en anden afdeling i biobanken, skal den del af
fraktionerne, der ikke skal udleveres, enten returneres til den prgveopbevarende afdeling eller
opbevares pa den afdeling, der star for klarggringen. | sidstnaevnte tilfaelde flyttes fraktionerne
elektronisk i registreringsmodulet for RBGB. Denne opgave gennemfgres af den prgveopbevarende
afdeling i samarbejde med den prgveklarggrende afdeling evt. i samarbejde med relevant
centerprojektleder.

4. Nar fraktionerne er fremfundet og evt. klargjort, sendes det enten Igbende eller samlet til
ansggeren efter individuel aftale. Udgifter til forsendelse afholdes af ansggeren med mindre andet
er aftalt. Forsendelse sker i overensstemmelse med gzldende instrukser for forsendelse af
biologisk materiale. Kodetabeller sendes separat, da disse indeholder CPR-numre. Sendes de via
mail, skal de krypteres eller sendes via sikker mail — dvs. via funktionen ”send digitalt” i Outlook
mellem regionsmailadresser.

5. Udleveringen registreres i RBGB-modulet ved at fglge ‘Instruks for udlevering af fraktioner’.

Dokumentation ved udlevering

Ved enhver udlevering skal der gemmes dokumentation for fglgende:
e Dokumentation for tjek af CPR-numre i VAR (se 'Vejledning til opslag i VAR’)
e Evt. kommunikation med klinisk afd./DMCG/klinisk database og biobankudvalg
e Evt. kommunikation med Pl ved reserverede fraktioner/prgver

Dokumentation af arbejdsgang

Pa sidste side af 'Ansggning om udlevering af data og materiale’ er der et skema, som skal udfyldes af
sekretariatet for RBGB eller af centerprojektlederen. Dette skema udfyldes Igbende, nar tjeklisten er kgrt
igennem og til sidst, nar udleveringen er gennemfgrt.

RBGB, Retningslinjer for udlevering af fraktioner/version 3/17-08-2021
Side 4 af 5



OO pagp

REGIONERNES BIO- OG GENOMBANK

Ved stgrre udleveringer kan det veere en fordel at oprette en log for udleveringen, der beskriver
arbejdsgangen fx hvordan fraktionerne er udsggt, hvem der har vaeret inde over udleveringen og evt. hvor
lenge udleveringen har taget at handtere.

Husk at gemme en liste over, hvad der er udleveret enten i form af Excel-ark eller udleveringsliste fra
registreringsmodulet. HUSK at pseudonymisere data og gemme alle dokumenter i overensstemmelse med
afdelingens interne retningslinjer.

Oplysninger om Regionernes Bio- og GenomBank (RBGB) kan fds ved henvendelse til:

Sekretariatet for Regionernes Bio- og GenomBank, Afdeling for Patologi, Herlev Hospital, Borgmester Ib Juuls Vej 73, Opgang 7, 4.
etage, L5, 2730 Herlev. TIf. (+45): 3868 9132/3868 9812 (i tidsrummet kl. 10-12). E-mail: RBGB.sekretariat.herlev-og-gentofte-
hospital@regionh.dk
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