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Forord

Denne bacheloroppgaven ble skrevet som en avsluttende del av bioingenigrutdanningen ved Institutt
for bioingenierfag, Fakultet for naturvitenskap, ved NTNU i Trondheim. Oppgaven ble gitt av
Biobank1 ved avdeling for forskning, utdanning og innovasjon ved St. Olavs hospital, og ble
gjennomfort i perioden 11.03.21- 20.05.21. Faglig veileder var PhD-kandidat og fagleder ved

Biobank1, Solveig Kvam, og faglig- og prosessveileder var professor Jostein Halgunset.
Vi gnsker & rette en stor takk til Solveig Kvam og Jostein Halgunset for uvurderlig hjelp og veiledning

gjennom arbeidet med denne bacheloroppgaven. Vi hadde ikke kommet i mal uten deres hjelp. I

tillegg ensker vi & takke alle som har stilt opp for oss pa intervju.

Trondheim, 19.05.21
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Sammendrag

Biobankl er Helse Midt-Norges regionale forskningsbiobank. I styringsdokumentet fra 2016 stér det
at forskningsprosjekter som inneberer innsamling, lagring og/eller bruk av biologisk materiale fra
pasienter ved sykehusene i Midt-Norge, skal organiseres gjennom Biobank1. Selv etter at dette ble
bestemt, er det likevel en del forskere som ikke benytter seg av Biobank1, men heller samler inn og
lagrer provemateriale fra pasienter pa egen hand. Formalet med denne oppgaven var & finne ut hvorfor
dette er tilfellet. Vi gnsket ogsa a finne ut hvordan forskningsgruppene har organisert innsamling og

lagring, og i tillegg undersgke om personvern og dataoppbevaring blir gjort pa en forsvarlig méte.

For a finne aktuelle forskningsprosjekter ble det gjort sgk i ulike registre og databaser. Disse var
henholdsvis REK-registeret, databasen til CRISTIN og biobankregisteret. Aktuelle prosjektledere ble
kontaktet via e-post med forespersel om intervju. Til prosjektledere som ikke hadde mulighet til

intervju, ble det sendt avkrysningsskjema.

Det ble gjort fire intervjuer og samlet inn informasjon fra to avkrysningsskjema. Det var ikke alle
prosjektene som brukte autorisert helsepersonell til innsamling av prevemateriale, men de hadde
utarbeidet retningslinjer pa hvordan det skulle bli gjort. Alle prosjektene hadde lagringssystemer som
er tilkoblet alarm hvis noe skulle gé galt. Prevene ble merket med et unikt studienummer, de brukte
koblingslister og de lagret signerte samtykkeskriv innelédst. P& spersmél om hvorfor prosjektlederne
valgte & ikke involvere Biobank] til sine forskningsprosjekter var det tre svar som kom frem: 1) pris,

2) seerlig krav til metodekompetanse og 3) naerhet til laboratoriet.

Det virket som alle forskningsgruppene utferte innsamling og lagring av biologisk materiale og

personopplysninger pa en god mate, med god ivaretakelse av personvern.



Abstract

Biobankl is the regional biobank of the Central Norway Regional Health Authority. In the
management document from 2016, it is stated that all research projects involved in collecting, storage
and/or use of biological material from patients at the hospitals in Central Norway, should be organized
through Biobankl1. Even after this was decided, there are still researchers who choose not to use
Biobankl1, but instead organize their own collecting and storing of samples. The purpose of this thesis
is to find out why this is the case. In addition, we want to find out how these research groups organize

their own collecting and storage, and if privacy protection and data storage is done in a proper manner.

To find relevant research projects, we conducted searches in different registries and databases, as well
as contacting clinic managers at St. Olavs hospital and institute leaders at NTNU. For projects that met
our criteria, we contacted the project leaders through email, with a request for an interview. To those

project leaders who did not respond or did not find time for an interview, were sent a questionnaire.

Four interviews were conducted, and the information was collected from two questionnaires. Not all
of the projects used authorized health personnel for the collection of samples. However, they all had
proper guidelines on how it should be done. All of the projects had storage systems that were
connected to an alarm system. Samples were marked with a unique study number, and link lists as
well as signed consent forms were appropriately stored. As for the choice not to involve Biobank1 in
their project, there reasons were given: 1) price, 2) requirement of specific method knowledge and 3)

closeness to the laboratory.

All in all, it seemed as if the research groups collected and stored biological material and data in a

satisfactory way, with due respect paid to privacy.
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Forkortelser

OECD: Organisasjonen for skonomisk samarbeid og utvikling (Organisation for Economic Co-

operation and Development)

DNB: Danske Nasjonale Biobanken

HUNT1: Helseundersgkelsen i Nord-Trendelag

REK: Regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk

FHI: Folkehelseinstituttet

CRISTIN: Current Research Information System in Norway

NTNU: Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet

IKOM: Institutt for klinisk og molekylaer medisin



1.0 Innledning

I forskningsprosjekter hvor man benytter humant biologisk materiale er det ofte behov for a lagre
materiale for senere analyse og i slike tilfeller opprettes det en biobank. I dokumentet «Beste praksis
for norske biobanker» er ordet «biobank» definert som en samling av humant biologisk materiale (1).
Organisasjonen for skonomisk samarbeid og utvikling (OECD) har en lignende definisjon, men
inkluderer data og informasjon i tillegg til biologiske materiale (2). Begge disse definisjoner er snevre
og undervurderer kompleksiteten i moderne biobanking. For at en samling skal vare av god kvalitet
kreves det kompetanse innenfor innsamling, prosessering, lagring og foredling. I tillegg reguleres bruk
av humant biologisk materiale i forskning av en rekke lover, som er der for & beskytte og ivareta
deltakeren som donerer materialet. Spesialkompetansen som kreves har gjort biobanking til et sveert
omfattende fagfelt, og har fort til at en biobank i flere land blir definert som en profesjonell
organisasjon. Et eksempel pé dette er den Danske Nasjonale Biobanken (DNB) som samler inn

tusenvis av prever hver dag og benytter automatiserte robotsystemer til a prosessere og lagre provene

Q).

I Norge deles humane biobanker inn etter hva som er formélet med prevematerialet. Diagnostiske
biobanker bestar av biologisk materiale som er samlet inn i forbindelse med undersegkelse, diagnostikk
og behandling. Dette gjelder f.eks. cytologiske livmorhalsprever som er samlet inn for & pévise kreft,
eller materiale fra obduksjoner brukt til & pavise dedsérsak. I behandlingsbiobanker samles det inn
materiale som skal brukes til behandling, som f.eks. i en blodbank hvor blod tappes fra donorer,
prosesseres, skilles i komponenter som sa blir lagret og gitt til pasienter som behandling.
Forskningsbiobanker benytter biologisk materiale til & underseke ukjente mekanismer og frembringe
ny kunnskap ved hjelp av vitenskapelige metoder. Formalet med denne typen forskning er & forebygge

sykdom og sikre best mulig diagnostisering og behandling for pasienten (4).

Forskningsbiobanker kan klassifiseres etter hva slags individer de samler inn materiale fra. En
populasjonsbiobank samler inn materiale utenfor helsevesenet (5). Deltakere er ikke inkludert ut ifra
spesifikke sykdommer, men etter alder, bosted eller en tilstand, slik som graviditet. Eksempler pé en
slik biobank er Helseundersgkelsen i Nord-Trendelag (HUNT1) som samlet inn materiale fra personer
over 20 ar i Nord-Trendelag (6), eller Den norske mor, far og barn-undersgkelsen (MoBa) som er en
samling av biologisk materiale fra medre, fedre og deres barn (7). Sykdomsbiobanker er en annen type
biobank som inneholder materiale fra pasienter, altsa individer med et kjent helseproblem. Denne type
biobank kan videre deles inn i generelle eller prosjektspesifikke, hvor de generelle samler inn
materiale til et bredt forskningsmal, og de prosjektspesifikke samler inn materiale til et definert formal
(8). En annen forskjell mellom dem er at prosjektspesifikke har en start og sluttdato, mens det ikke er

nedvendig & oppgi sluttdato for de generelle biobankene.



Bruken av humant biologisk materiale i forskning er regulert av en rekke lover og krever samtykke fra
deltakeren. Reglene for samtykke er beskrevet i Helseforskningsloven i kapittel 4 § 13. «Det kreves
samtykke fra deltakere i medisinsk og helsefaglig forskning, med mindre annet folger av lov.» ....«Med
samtykke menes enhver frivillig, spesifikk, informert og utvetydig viljesytring fra deltakeren der
vedkommende ved en erkleering eller tydelig bekreftelse gir sitt samtykke til behandling av
helseopplysninger eller humant biologisk materiale. Samtykket skal bygge pd spesifikk informasjon om
et konkret forskningsprosjekt med mindre det er adgang til a avgi et bredt samtykke, jf. § 14.». Det er
ogsé beskrevet i helseforskningsloven § 16 at deltakerne har mulighet til & trekke tilbake sitt samtykke
nar som helst (9). Det kreves derfor at forskningsgrupper har rutiner pa dette for a ivareta pasientens

autonomi.

I helseforskningsloven star det at en forskningsbiobank ma godkjennes av den regionale komiteen for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK) (10). REK sin funksjon er & vurdere om
forskningsprosjektet respekterer allmenne forskningsetiske prinsipper, personvern og krav som stilles i
helseforskningsloven. Etter at REK har godkjent forskningsbiobanken, serger REK for at den meldes
videre til biobankregisteret som driftes av Folkehelseinstituttet (FHI). Registeret inkluderer
forskningsbiobanker og diagnostikk- og behandlingsbiobanker og ansvaret for a registrere disse ligger
hos FHI. Formalet med biobankregisteret er & gi en oversikt over de biobankene som finnes i Norge og
gjore det enklere & kontrollere om de driftes forsvarlig i henhold til lovverk (11). I tillegg til
helseforskningsloven er det en rekke andre lovverk som er relevante i arbeidet med biobanking, slik
som bioteknologiloven, helseregisterloven, personopplysningsloven, forskningsetikkloven,
transplantasjonsloven, menneskerettsloven og pasientrettighetsloven. Driften av en biobank krever

derfor god kunnskap og kjennskap til lovgivning.

I biobanking med hoy kvalitet ma det foreligge klare retningslinjer p& hvordan det biologiske
materiale skal samles, prosesseres, transporteres, lagres og foredles. Klare prosedyrer kan vare med &
redusere mengden preanalytiske feil, som er den sterste arsaken som kan fore til feil i analyseresultatet
(12). I biobanking er det ikke bare nok med hay kvalitet pa materialet som samles inn, det skal ogsa
veere lik kvalitet. Dette oppnar man ved & ha standardiserte provehandteringsrutiner som er godt
dokumentert (13). Valg av preverer, tid for innfrysning og transportmetoder er eksempler pa faktorer
som kan pavirke prevematerialet. Det ber derfor vere klare rutiner pa hvordan prevehandteringen
skjer, slik at materialet samles inn pé en tilneermet lik mate, hver eneste gang. Det med standardisering
og dokumentering kan settes i et enda sterre perspektiv. Hva om alle biobankene hadde lik
fremgangsmate nar det kommer til prevehandtering? Da kunne forskere valgt materiale fra en rekke
biobanker. Dette er av spesiell interesse for de som forsker pé sjeldne sykdommer, hvor
innsamlingsprosessen gjerne tar flere ar. Standardisering og dokumentering muliggjer dermed i storre

grad at materialet blir utnyttet til sitt fulle potensial, gjennom samarbeid og gjenbruk.



For & mete disse utfordringene ble det i 2002 etablert en regional forskningsbiobank i Midt-Norge,
kalt Biobank1. Malet var & bidra til mer og bedre helseforskning med bruk av humant biologisk
materiale fra pasienter i Midt-Norge, som igjen kan fore til bedre diagnostikk og behandling av
sykdom. Biobank1 sin hovedadministrasjon holder til ved St. Olavs hospital i Trondheim. Innsamling
og lagring av biologisk materiale utferes pa ulike omrader og avdelinger pa sykehuset, i tillegg har

Biobank1 dette ansvaret i de ulike helseforetakene i Helse Midt-Norge. (14)

Biobank1 bestér av bade prosjektspesifikke og generelle forskningsbiobanker. I de prosjektspesifikke
forskningsbiobankene fungerer Biobank1 som en infrastruktur hvor det legges til rette for at
prevehandtering skjer pa en god mate (8). Biobank] tilbyr innsamling, prosessering og lagring av
materiale for forskere som har fatt godkjent opprettelse av prosjektspesifikk biobank. Forskerne ma
selv sende seknad til REK og er ansvarshavende for sitt prosjekt, men Biobank1 er behjelpelig med
utarbeidelse av protokoll for behandling av materiale og data, og kan bidra med rad rundt dette. Selv
om forskningsgruppene samler prover til et bestemt forskningsmal, gjer standardiseringen at det
legges til rette for at materiale som ikke blir brukt, kan innga i en generell biobank pa sikt, og dermed
brukes sammen med praver fra andre prosjekter og gi sammenlignbare resultater. Biobank1 har ogsa
etablert generelle biobanker innenfor ulike sykdomsomrader, som for eksempel kreft, autoimmune
sykdommer og intensivmedisin. Dersom forskere har en forskningsidé, tar de kontakt med Biobank1
og benytter materiale og data fra den generelle biobanken. Biobank1 gir radd og veiledning til forskere
og de har blant annet en juridisk radgiver som kan veilede forskere og prosjektmedarbeidere slik at de

opererer innenfor lovverket.

Innsamling av materiale gjennom Biobank]1 er integrert i sykehuslogistikken. Det tilstrebes at
provemateriale til forskning tas samtidig som kliniske prever, siden dette er tids- og kostnadseffektivt
og mindre til bryderi for pasientene. Videre er det ansatt bioingenigrer som har ansvaret for &
bearbeide provene for de lagres. Etter at det biologiske materialet er innsamlet og ferdig preparert, blir
det lagret etter egne prosedyrer der frysing ved -80 grader er det mest vanlige. Nér proven skal fryses,
blir den overfort til ror som plasseres i bokser. Boksene plasseres i rack, som star i hyller i en fryser
hvor posisjonen til materialet blir registrert, slik at det alltid er full kontroll pa hvor prevematerialet
befinner seg. All denne informasjonen er lagret i datalagringssystem. Fryserne er tilkoblet et
alarmsystem som overvéker temperaturendringer degnet rundt. Ved feil eller temperaturekning gar det
en alarm til teknisk vakt ved St. Olavs hospital, som rykker ut og underseker om de kan rette feilen.
Dersom fryseren er defekt, blir Biobank1 kontaktet slik at de kan flytte prever over i ny fryser. I
tillegg er fryserne koblet til et temperaturovervékingssystem, kalt SmartVue, som logger temperatur

over tid slik at de har kontinuerlig oversikt og kan dokumentere eventuelle avvik. (15)



Biobank1 benytter et datalagringssystem, kalt BioByte, som brukes til & dokumentere informasjon om
prevematerialet og ogsad om personen som materialet stammer fra. Ved registrering av prever i
BioByte blir fadselsnummer kryptert, og provematerialet far generert et unikt prevenummer/strekkode
som rgrene merkes med, i tillegg til at informasjon om preven slik som prevetype,
provetakingstidspunkt og frysetidspunkt osv. blir lagt inn. I databasen er det ogsa mulighet til &
dokumentere provehandtering, laste opp analyseresultater og spore hvor preven befinner seg i lageret.
Databasen er tilgjengelig via hvilken som helst PC som er tilkoblet internett og krever passord for

innlogging. (15)

12016 ble det bestemt, gjennom Helse Midt-Norges styringsdokument, at alle forskningsprosjekter
som innebzrer innsamling, lagring og/eller bruk av biologisk materiale fra pasienter ved de ulike
sykehusene i Midt-Norge, skal organiseres gjennom Biobank]. I styringsdokumentet star det at
«dersom det kan bli aktuelt a samle inn og lagre biologisk materiale, skal Biobankl involveres sd
tidlig som mulig i planleggingen for d sikre at prover og ledsagende informasjon far hoyest mulig
kvalitet, at deltakernes rettigheter ivaretas og at personopplysninger behandles forsvarlig» (16). Selv
etter at dette ble bestemt, er det likevel en del forskere som ikke benytter seg av Biobank1, men heller
samler inn og lagrer prevemateriale pa egen hand. Gjennom arbeidet med denne oppgaven er malet a
finne ut hvorfor dette er tilfellet. I tillegg skal det undersekes hvordan disse forskerne gjennomforer
innsamling og lagring av biologisk materiale og tilknyttet personinformasjon, og underseke om

personvernet blir ivaretatt pa en forsvarlig méte.



2.0 Materiale og metoder

2.1 Kvalitativ metode

Det ble brukt kvalitativ metode til denne oppgaven. En kvalitativ metode baserer seg pé innhenting av
kunnskap og informasjon gjennom f.eks. litterere kilder, intervju, samtaler eller observasjon (17). I en
kvalitativ studie vil ikke informasjonen som blir samlet inn kunne tallfestes, i motsetning til
kvantitative metoder som gir resultater som kan uttrykkes i form av tall. Ved kvalitative undersekelser
vil man fé fram en annen type kunnskap enn ved kvantitative undersgkelser, da man gjerne er i dialog
med informanten og har mulighet til & stille oppfolgingsspersmal. Ved kvantitative metoder er det
vanlig & bruke et sperreskjema eller sperreundersekelser for & innhente informasjon fra flere
informanter, og svarene blir gjerne tallfestet gjennom statistiske beregninger (18). De kvalitative
metodene som ble brukt i denne oppgaven var i hovedsak litteratursgk, intervju og avkrysningsskjema.
For & finne bakgrunnsinformasjon til oppgaven ble det forst gjort litteratursek gjennom ulike nettsider

og vitenskapelige artikler. Informanter ble identifisert ved hjelp av sek i ulike databaser og registre.

2.2 Sek etter aktuelle forskningsprosjekter

For & identifisere prosjektene som var aktuelle for problemstillingen var ble det benyttet flere ulike
registre og databaser. Det ble gjort sek i REK (19), CRISTIN (20) og biobankregisteret (21), i tillegg
til at det ble sendt e-post til klinikksjefer ved St. Olavs hospital og instituttledere ved NTNU. Det ble
tidlig bestemt at sekene skulle begrenses til forskningsprosjekter med REK-godkjenning etter 2016.
Disse var interessante med tanke pé at det i styringsdokumentet til Helse Midt-Norge fra 2016 er
beskrevet at alle forskningsprosjekter som innebarer innsamling, lagring og/eller bruk av biologisk
materiale skal organiseres gjennom Biobank1 (16). Derfor var det blant disse det ble ansett som mest

sannsynlig & finne forskningsprosjekter som med gjennomtenkt grunn har valgt & ikke benytte

Biobankl1.

2.2.1 Sek i REK

Det ble gjort sek i REK sitt prosjektregister som finnes pa deres gamle nettside. Dette registeret
omfatter alle forskningsprosjekter og generelle forskningsbiobanker der primearseknad er sendt inn
etter 05.05.09 og for 01.05.19 (19). P4 REK’s nettside kommer man til sgkefunksjonen ved & benytte
fanen: «Prosjekter i REK». I sokefeltet som er plassert over «avgrensning av sek» ble sokeordene «St
Olavs hospital» eller «NTNU» brukt, og det ble gjort separate sgk med hver av institusjonene. For
begge sok ble det i feltet «Forskningstype» huket av for «Humant biologisk materiale». Videre trykket

man sek med «alle ordene» huket av. Sgket resulterte i en liste over prosjekter og generelle



forskningsbiobanker som videre ble sortert etter periode ved & trykke pa fanen med samme navn.
Prosjekter med startér fra 2016 til 01.05.2019 ble gjennomgatt ved a trykke pa lenken med tittelen til
prosjektet. Dette ledet til en prosjektside med en beskrivelse av prosjektet. Nederst pa siden under
«Behandlet i REK» var det ogsa vurderinger som REK hadde gjort om prosjektet. Informasjonen ble
gjennomgatt og prosjekter ble selektert hvis det kom frem at de benyttet en prosjektspesifikk
forskningsbiobank i Midt-Norge.

Prosjektseknader som er behandlet av REK etter 01.05.19 finnes ikke i prosjektregisteret pa den gamle
nettsiden deres. Det ble sendt en e-post til REK med spersmal om & fa en liste over prosjektene som
hadde fatt godkjenning etter denne datoen, men dette var ikke mulig. REK er i ferd med & utvikle et
nytt register som skal inkludere prosjekter med REK-godkjenning etter 01.05.19, men dette er ikke
operativt i dag og kan derfor ikke benyttes. Prosjekter med REK- godkjenning etter 01.05.19 matte
derfor bli identifisert med alternative metoder. Lasningene som ble benyttet var sgk i databasen
CRISTIN og biobankregisteret. Ettersom de fleste forskningsprosjekter i Helse Midt-Norge er
tilknyttet NTNU og St. Olavs hospital besluttet vi ogsa & sende e-post til klinikksjefer og

instituttansvarlige.

2.2.2 Sek i biobankregisteret

Biobankregisteret er et register over godkjente norske biobanker. P4 biobankregisteret.no ble
funksjonen «segk i biobankregisteret» benyttet. I registeret har man mulighet til & avgrense soket etter
hvilket materiale som blir lagret, hva slags type biobank og hvem som er ansvarshavende institusjon.
Seket ble avgrenset til & bare inkludere forskningsbiobanker. Det var kun mulighet til & inkludere én
ansvarshavende institusjon per sgk og det ble derfor utfort tre sek med henholdsvis Norges teknisk-
naturvitenskapelige universitet, St. Olavs hospital HF og Helse Midt- Norge. Fra sgkene ble det
generert tre lister med forskningsbiobanker. Fra sgket ble biobanker med REK- godkjenningsstatus
etter 01.05.19 inkludert. Dersom det stod at biobanken hadde tilknytning til Biobank1 eller var en
populasjonsbiobank, ble de ekskludert. For hver biobank som mette disse kriteriene ble det hentet ut
felgende informasjon: navn pa biobanken, ansvarshavende person og REK- godkjenningsdato.
Informasjonen ble videre brukt i sgk i CRISTIN til & finne tilsvarende biobank og prosjekter som

benytter biobanken.

2.2.3 Sek i CRISTIN

CRISTIN (Current Research Information System in Norway) er et nasjonalt
forskningsinformasjonssystem som ble etablert i 2008 som folge av et enske om & samle og
tilgjengeliggjore informasjon om norsk forskning (22). Pa cristin.no har man muligheten til & soke

etter forskningsprosjekter, personer og resultater, hvor sistnevnte er en samlebetegnelse for



gjennomforte foredrag, publiserte vitenskapelige artikler, kronikker og en rekke andre kategorier. I

CRISTIN er det ogséd mulighet til & se hvilken biobank et forskningsprosjekt benytter.

Det forste som ble gjort var a benytte informasjonen vi hadde hentet fra biobankregisteret.
Forskningsprosjekter og tilhgrende prosjektspesifikk forskningsbiobank har samme REK-nummer.
Ved a benytte feltet med «sgk etter prosjekter, resultater og personer» brukte vi REK-saksnummeret

og fant forskningsprosjektet som benytter biobanken.

Det andre som ble gjort var & benytte sekefunksjonen «avansert prosjektsok». Sgket ble avgrenset ved
a velge «tilknyttet institusjon og enhet»: Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet (NTNU) eller
St. Olavs hospital HF (STOLAV). Det var ingen mulighet til & inkludere begge institusjonene i samme
sok, sa det ble utfort et sgk for hver av institusjonene. Begge sokene ble avgrenset til & inkludere
prosjekter med start mellom 2019-2022 i sekefeltet «prosjektperiode, startir». Videre ble det huket av
«kun prosjekter importert fra REK», siden REK har hovedansvaret for & godkjenne
forskningsprosjekter som benytter forskningsbiobanker. Det var ingen mulighet til & avgrense soket
videre til & kun inkludere prosjekter som benytter humant biologisk materiale. Ved & utfere sokene ble

det generert to lister med ulike forskningsprosjekter.

2.2.4 Henvendelse til klinikksjefer ved St. Olavs hospital og instituttledere ved NTNU

De fleste forskningsprosjekter som utferes i Helse Midt-Norge skjer med St. Olavs hospital eller
NTNU som forskningsansvarlig. Ved St. Olavs hospital ble det identifisert 27 klinikksjefer som alle
ble kontaktet via e-post. I e-posten ble det forespurt om en liste med forskningsprosjekter som benytter
humant biologisk materiale med REK-godkjenning etter 01.05.2019. For hvert prosjekt ble det i
tillegg spurt om felgende informasjon: REK-nummer, navn pé prosjekt, prosjektleder, eventuelle
medansvarlige institusjoner, prosjektperiode, type prevemateriale, antall prever/individer, bruk av
biobank og finansieringskilde. En lignende e-post ble sendt til utvalgte instituttledere ved NTNU.

Dette ble gjort i samarbeid med en annen gruppe bachelorstudenter med en lignende oppgave.

2.4 Avgrensning av utvalgte forskningsprosjekter

Metodene vi brukte for & identifisere aktuelle forskningsprosjekter inneholdt noen ganger ikke nok
informasjon til & kunne si om prosjektet benyttet en prosjektspesifikk forskningsbiobank. I slike
tilfeller ble det sendt en e-post til prosjektleder for & oppklare dette. De prosjektene som benyttet en
prosjektspesifikk forskningsbiobank, ble sé filtrert mot ei liste over forskningsprosjekt tilknyttet
Biobankl. Listen ble utlevert fra Biobank1 og inneholdt prosjektnavn, forskningsansvarlig og ref. nr.
fra REK. Dersom prosjektet ikke ble funnet 1 denne listen, kunne man gé ut ifra at

forskningsprosjektet ikke var en del av Biobank1.



2.5 Utforming av intervjuguide og avkrysningsskjema

Det ble utarbeidet en intervjuguide (vedlegg 1), der hensikten var & serge for at spersmalene var
relevante for oppgavens problemstilling, at de hadde en logisk rekkefolge og at spersmalene ble
standardisert mellom de ulike informantene. Intervjuguiden inneholdt spersmél relatert til innsamling,
lagring, personvern, etikk og om hvorvidt forskningsprosjektet hadde veert i kontakt med Biobank1 for

oppstart. Spersmélene skulle danne et helhetlig bilde av hvordan forskningsbiobanken er organisert.

Enkelte prosjektledere svarte at de ikke hadde tid til intervju. Til disse ble det sendt en e-post med
noen spersmal angdende Biobank1 og et avkrysningsskjema (vedlegg 2). Spersmalene om Biobank1
var: «Har du vurdert & ta kontakt med Biobank]1 i forbindelse med planlegging/oppstart/gjennomfering
av forskningsprosjektet x? Hvis nei, hvorfor ikke? Hvis ja, hvorfor har du valgt & ikke bruke
Biobank1?». Avkrysningsskjemaet inneholdt konkrete spersmél knyttet til prosjektet, provetaking,
bearbeiding, lagring og personvern. Hensikten med avkrysningsskjemaet var & involvere flere

prosjektledere, da det ble sett pad som mindre tidkrevende enn et intervju.

2.6 Gjennomfering av intervju

Etter at aktuelle forskningsprosjektene hadde blitt identifisert ble prosjektleder kontaktet via e-post
med forespersel om intervju. Det ble gjennomfort digitale intervjuer, via plattformen Zoom. Pa starten
av intervjuet ble informanten spurt om samtykke til at det ble gjort opptak av intervjuet. Intervjuet ble

organisert ved at en person stilte sparsmal, mens de to andre i gruppen tok notater.

2.7 Etterarbeid av data

Etter at intervjuene var gjennomfort ble lydopptakene transkribert. Formalet med dette var & gé i
dybden pa intervjuene. Transkriberingen ble utfert ved hjelp av lydopptak fra programmet Zoom, og
svarene fra informanten ble skrevet ned ordrett. Hvis det var uklarheter ved svarene som ble gitt,

ble informantene kontaktet igjen. I ettertid ble alle informantene kontaktet via e-post for & svare pa

spersmal som ikke var fullstendig besvart.



3.0 Resultater

3.1 Identifisering av aktuelle prosjekter

Resultat fra sek i REK:

Ved sgk i REK's database med NTNU i hovedsekefeltet fant vi 308 prosjekter. I det andre seket hvor
vi i stedet ble brukte St Olavs hospital ble antallet treff 291. Det samlede antallet sgketreff var dermed
599 prosjekter. Ved gjennomgang av utvalgte seketreff kom vi frem til tolv prosjekter som benyttet en
prosjektspesifikk forskningsbiobank. Siden vi ensket & komme frem til minst ti aktuelle

forskningsprosjekter ble ikke samtlige 599 seketreff gjennomgatt.

Resultat fra sek i CRISTIN:
Gjennom sgk 1 CRISTIN med NTNU i hovedsekefeltet fant vi 294 prosjekter, mens et sok med St
Olavs hospital som sgkekriterium resulterte i 473 treff. Det samlede antallet med seketreff var dermed

767. Hvert av treffene ble ikke gjennomgétt, og data fra seket ble derfor ikke benyttet.

Resultat fra sek i biobankregisteret:

Gjennom de 3 ulike sokene som ble gjort ble antallet treff nar ansvarlig institusjon var:
e NTNU: 34 treff
e St. Olavs: 41 treff
e Helse Midt Norge: 5 treff

Det totale antallet treff ble da 80 og blant disse fant vi 3 relevante prosjekter.

Resultat fra henvendelse til klinikksjefer ved St. Olavs hospital og instituttledere ved NTNU.
Seks klinikksjefer besvarte ikke pa var henvendelsene i det hele tatt, mens atte svarte at de ikke hadde
prosjekter av den typen som var beskrevet i e-posten. Noen av klinikksjefene svarte at de ikke hadde
tid til & lage en slik liste. En svarte at det & sette opp en slik liste ville ta for lang tid, da det var sveert
mange forskningsprosjekter i deres klinikk. Mange av klinikksjefene videresendte var epost til sin
forskningsansvarlige eller forskere ved klinikken. Noen svarte med & sende tilbake en totalliste som
inkluderte blant annet forskningsprosjekter, vaktlister og telefonlister. I disse regnearkene var det
sjelden vi fant den informasjonen vi etterspurte. Et fatall av klinikksjefene sendte opplysninger om
spesifikke prosjekter hvor all informasjonen vi etterspurte ble lagt til. Ogsé instituttlederne ga noen av
de samme svarene som klinikksjefene. Totalantallet pa forskningsprosjekter ble til slutt 36, hvorav 12
kom fra klinikksjefene og 24 fra instituttlederne. Av disse var det fire som brukte en prosjektspesifikk
forskningsbiobank.
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Videre avgrensning av forskningsprosjekter

Til sammen ble det identifisert 19 aktuelle forskningsprosjekter. I noen prosjekter var det vanskelig &
finne informasjonen vi var ute etter. I sa fall sendte vi e-post til prosjektleder for & finne ut om
prosjektet var relevant for var oppgave. Totalt viste det seg at ni prosjekter ikke var aktuelle likevel.
Det var flere arsaker til dette. Noen av forskningsprosjektene benyttet populasjonsbiobanker,
Biobank]1 eller ingen biobank i det hele tatt. Til de resterende elleve ble det sendt en e-post med
foresporsel om intervju. Av disse elleve var det fire prosjektledere som svarte at de ville stille til
intervju. Pa grunn av manglende respons ble det besluttet & sende avkrysningsskjema til de som ikke
svarte ved forste henvendelse eller skrev at de ikke hadde tid. Vi sendte ut avkrysningsskjema til syv
prosjektledere, hvorav to returnerte utfylt skjema.

I presentasjonen av resultatene har vi valgt & anonymisere prosjektlederne, slik at informasjonen ikke

skal kunne spores tilbake til den enkelte.

3.2 Resultat av intervju

Prosjekt 1:

I dette prosjektet samles det inn fullblod fra friske blodgivere. Aktuelle deltakere identifiseres ved at
prosjektleder sender en henvendelse til blodbanken ved St. Olavs hospital. Ansatte ved blodbanken
spar friske, tilfeldige valgte blodgivere, om de ensker & delta i prosjektet. Det blir utlevert et
prosjektspesifikt samtykkeskriv som ma signeres for personen kan bli med i studien og prevetaking

kan begynne. Ved spersmaél angdende innholdet i samtykkeskrivet kan prosjektleder bli kontaktet.

Prevetakingen blir utfert av autoriserte bioingenierer som jobber i blodbanken ved St. Olavs hospital.
Fra deltakerne blir det tappet 500ml med fullblod som samles i en blodpose. Blodposen markeres med
et unikt studienummer, og den blir fraktet videre til prosjektgruppens forskningslaboratorium. I
laboratoriet blir prevematerialet sentrifugert og bearbeidet slik at det isoleres ut hvite blodceller.
Videre blir disse cellene dyrket i medier og benyttet i forsek hvor cellene til slutt der. Fra disse
forsgkene samles det inn supernatant, nevnt som forsgket sitt restmateriale. Dette blir overfeort til ror
og merket med studienummeret til deltakeren. Antallet ror per deltaker er avhengig av hvor mye

materiale man klarer & fa ut av forsgkene.

Lagringen av restmaterialet skjer i en -80 grader fryser som er plassert i forskningsprosjektets
laboratorium. Rerene blir plassert i rack, hvor posisjonen til de ulike pravene blir notert. Fryseren har
kontinuerlig overvaking av temperatur og er tilknyttet et alarmselskap. Dersom temperaturen i
fryseren kommer utenfor et gitt temperaturintervall, gar det en alarm til vaktselskapet. Ansatte ved

alarmselskapet rykker ut, og dersom det er behov, flyttes provene over til en beredskapsfryser. Det
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kreves adgangskort for & komme inn til rommet hvor fryseren star, og hvem som har benyttet

adgangskortet, blir kontinuerlig loggfert av et elektronisk system.

Informasjon slik som studienummer og plassering blir lagret i en NTNU-database. Denne databasen
ble beskrevet som et sentralt datasystem som NTNU har driftsansvar for. Det er i prosjektet ikke
utarbeidet noen koblingsliste som knytter personnummer eller navn til studienummer. Arsaken til dette
er at det er blodbanken som samler inn og lagrer samtykkeskriv. Den eneste informasjonen som blir
tilsendt ansatte i forskningsprosjektet er studienummer og om pregven kommer fra en mann eller
kvinne. Hvordan samtykkeskrivet lagres og hvorvidt blodbanken har en koblingsliste er ikke nevnt.

Beskrivelse av hvordan analyseresultat blir lagret, foreligger ikke.

Forskningsgruppen valgte a ikke benytte Biobank1, da det ble ansett som mest hensiktsmessig & ha

provemateriale nart forskningslaboratoriet.

Prosjekt 2:

Til dette prosjektet blir det samlet avferingsprever og spyttprover. For avferingsprovene er det ikke
negdvendig med en biobank siden disse blir analysert direkte etter at de ankommer sykehuset. For
lagring av spyttprevene er det opprettet en prosjektspesifikk forskningsbiobank. Forskningsgruppen
har forelepig ikke gjort noen analyse pé spyttprovene, og disse er derfor lagret i biobanken for senere

analyse.

I prosjektet er det ca. 500 pasienter og 375 kontroller. Aktuelle kandidater til prosjektet blir identifisert
ved bakteriefunn i avferingsprever som er analysert som rutineprgver ved avdeling for medisinsk
mikrobiologi ved St. Olavs hospital. Nar en pasient har fatt pavist den aktuelle bakterien, blir
vedkommende kontaktet av prosjektleder med spersmél om & delta i forskningsprosjektet, via et brev i
posten med informasjon om forskningsprosjektet og et samtykkeskriv. Prosjektleder informerer ogsé
pasienten om & sende inn en spyttprove. Det er altsa pasienten selv som tar spyttpreven og sender den
til prosjektleder. Pasientene far tilsendt provetakingsutstyr og et falgeskriv som viser hvordan
spyttprevene skal tas. Siden det allerede er analysert en avferingspreve fra for, trenger ikke pasienten
a avgi ny avferingspreve. Den friske kontrollgruppen blir kontaktet av prosjektleder etter uttrekk fra
folkeregisteret. Disse far ogsa tilsendt informasjon og et samtykkeskriv i posten. Ogsé disse far
informasjon om prevetaking, og de som samtykker tar bade avfaeringspreve og spyttpreve selv, siden
de ikke har avgitt noe avferingspreve fra for. Pravene blir plassert i spesielle transportbeholdere og
sendt i en konvolutt i posten til prosjektleder. Provematerialet blir mottatt og registrert av
prosjektleder. Alle pravene blir merket med et unikt studienummer og dato for nar proven er mottatt.
Etter at provematerialet er mottatt blir avferingspreven analysert direkte for & identifisere den aktuelle

bakterien.
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Spyttprevene blir lagret i -80 grader frysere, for senere analyse av DNA. Alle fryserne er koblet til et
alarmsystem, som gir varsel til teknisk avdeling ved St. Olavs hospital dersom noe skulle vere galt
med fryserne. De har mulighet til & plassere provematerialet i andre frysere om dette skulle vere
aktuelt. Fryseren er plassert pa avdeling for medisinsk mikrobiologi. Selve fryseren er ikke last, men
det er adgangskontroll pé den, slik at det kun er ansatte pa mikrobiologisk avdeling som har tilgang til
denne. I fryseren er det lagret i underkant av 1000 prever fra forskningsdeltakerne og kontrollene. Det
blir loggfoert tidspunkt for frysing, temperatur i fryserne og tekniske feil. Tidspunktet provematerialet
blir tatt ut er ikke blitt loggfert, siden de ikke har tatt noen prover ut fra fryseren enda. Provematerialet

blir destruert ved prosjektslutt.

Analyseresultater blir lagret i Excel og i programvarepakken SPSS, og resultatene kobles til
studienummeret til deltakeren. Forskningsgruppen har en kodengkkel der det star navn,
fodselsnummer og studienummer for hver enkelt deltaker. Denne kodengkkelen er lagret pé et
elektronisk prosjektomrade pa sykehuset, der det er sikkert lagringsomrade. De som har tilgang til
dette er kun de prosjektmedarbeiderne som har sekt godkjenning gjennom REK, til & vaere involvert i
forskningsprosjektet. All pasientdata, signerte samtykker og analyseresultater blir lagret og oppbevart i
permer som er inneldst i et skap. Dersom en deltaker gnsker a trekke samtykke, kan prosjektleder
kontaktes for & slette opplysningene om vedkommende. Dette forutsetter at proven ikke allerede er

inngatt i analyser eller brukt i vitenskapelige publikasjoner.

Prosjektleder var i kontakt med Biobank1 i forbindelse med planlegging av prosjektet, men det ble tatt
en beslutning om a ikke benytte seg av dem. Prosjektleder husker ikke grunnen/argumentasjonen, men

fortalte at det ble bestemt 1 samarbeid med Biobankl].

Prosjekt 3:

Det samles inn bade blod- og avferingspraver til dette prosjektet. Det er kun blodprevene som lagres i
den prosjektspesifikke forskningsbiobanken, da avferingsprevene blir sendt til As og analyseres der.
Aktuelle deltakere blir kontaktet via fedmepoliklinikken, sosiale medier eller interne nettsider hos
NTNU eller St. Olavs hospital. Det er utarbeidet et spesifikt samtykkeskriv for studien. Informasjons-
og samtykkeskrivet blir pa forhand sendt ut til deltakere slik at de har tid til & gjennomga det.
Skjemaet tar de med seg ferdig utfylt til forste provetaking. Blodprevene blir tatt i forskningsgruppens
egne lokaler, der prosjektmedarbeiderne tar blodprever fra venekateter som spesialsykepleiere setter
pa deltakerne. Dette har prosjektmedarbeiderne fatt oppleering i.

Det blir tatt seks blodprever med EDTA-ror med 30 minutters mellomrom. Blodprevene blir

sentrifugert og plasma blir avpipettert over til mindre glass (microtubes). Glassene merkes med en p-

13



kode, som er et identifikasjonsnummer som er unik for hver deltaker. Det blir ved hjelp av et skjema

registrert provetakingstidspunkt.

Mange av prevene sendes videre til analyse og blir deretter destruert, men fire prever fra hver pasient
lagres i en -80 grader fryser i den prosjektspesifikke forskningsbiobanken. Disse provene blir enten
analysert av bioingenierer fra gastrosenteret ved St. Olavs hospital, eller de blir sendt til Danmark for
analyse. Alle prevene blir sendt tilbake og lagret pé nytt i forskningsbiobanken. Fryseren de benytter
er spesifikk for prosjektet, men den stér i et rom med frysere til andre prosjekter, og alle
forskningsmedarbeidere og ansatte ved institutt for klinisk og molekylaermedisin (IKOM) har tilgang
til dette rommet. Fryseren er koblet til det sentrale alarmsystemet. I fryseren blir prevene plassert i
rack, og en oversikt over hvilken rack prevene er plassert i, blir lagret i en oversikt i Excel.

Provematerialet blir lagret i 5 ar etter prosjektslutt.

Prevene som lagres i forskningsbiobanken blir merket med p-kode, og en liste over p-koder blir lagret
med navnet til forskningsdeltakeren i et innelést arkiv. All pasientdata og signerte samtykkeskriv blir
ogsa lagret innelast. Ved tilbaketrekking av samtykke vil data og prever av pasienten bli destruert. I
noen tilfeller, hvis proven allerede har blitt analysert og inkludert i dataene, er det ikke mulig & trekke

data som brukes 1 statistikken.

Prosjektleder hadde ikke veert i kontakt med Biobank1 i forbindelse med oppstart av dette prosjektet.
De har vert i kontakt med dem tidligere og kommet frem til konklusjonen at de er for dyre for deres

prosjekter.

Prosjekt 4

I dette prosjektet er deltakerne pasienter med eggstokkreft som er blitt henvist til kreftklinikken for
operasjon. Nar pasientene kommer til klinikken far de utlevert et samtykkeskriv som er spesifikt
utarbeidet for prosjektet. Dette mé fylles ut for provetaking kan begynne. I prosjektet blir det av
deltakerne innsamlet og lagret blodprever og biopsimateriale. Blodprevetaking skjer for operasjon og
blir utfert av bioingenierer eller sykepleiere. Vevsprave blir samlet inn under operasjon og fraktet i
nitrogentanker til lagring. Alt prevemateriale som samles inn, blir merket med en tallkode som er unik

for deltakeren.

Blodprevene lagres i frysere pa -20 eller -80 grader og tumormaterialet ved -80 grader. Fryserne har
tilkoblet alarm som overvaker temperatur. Hvis temperaturen kommer utenfor et fastsatt intervall,
kontaktes et alarmselskap, som ved behov, vil overfere materialet til en annen fryser. Lageret der
fryseren stér er en felles lagringsplass for alle biopsier fra hele St. Olavs hospital. Tilgang til lageret er
adgangsbegrenset og krever nekkelkort. For prosjektet er det ikke en egen 14s pé fryseren.
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I prosjektet benyttes det en koblingsliste som binder den unike tallkoden til deltakeren med

fodselsnummer. Koblingslisten og utfylte samtykkeskjema oppbevares innelést i et skap og det er
forelapig kun prosjektleder som har tilgang til dette skapet. Ved tilbaketrekking av samtykke blir
deltakerens preovemateriale destruert. Dersom prevematerialet allerede har blitt analysert blir ikke

analyseresultatet slettet.

Prosjektansatte har vart i kontakt med Biobank]1 i forbindelse med oppstart av prosjektet. Arsaken til
at de ikke valgte & benytte Biobank1 var pa grunn av pris. De har et begrenset budsjett, s& de synes at

det ble for dyrt.

3.3 Resultat fra avkrysningsskjema

Prosjekt 5:

Ved gjennomgang av utfylt avkrysningsskjema fra prosjektleder, kommer det frem at prevematerialet
ikke lagres over 2 maneder for analyse. Det blir heller ikke fryst ned noe provemateriale, sa dette
forskningsprosjektet samler ikke noe i en forskningsbiobank. Det viser seg séledes at prosjektet ikke er

relevant for denne oppgaven.

Prosjekt 6:
Forskningsgruppen har ikke startet med innsamling av prevemateriale, men har svart ut ifra det de har

planlagt for prosjektet.

Ut ifra avkrysningsskjemaet kommer det frem at prosjektet er forskerinitiert. Provetakingen skal
utferes i forskningsgruppens egne lokaler og prevene skal lagres over 2 méneder for analyse.
Forskningsgruppen skal bearbeide prevene selv for de fryses og lagres i forskningsgruppens egne
lokaler. P avkrysningsskjemaet kommer det frem at det skal brukes Excel eller lignende for & lagre
analyseresultat, og en annen elektronisk lgsning for & lagre informasjon om forskningsdeltakerne og til
a registrere informasjon om preven. Informasjon om forskningsdeltakerne skal lagres med skjult
identitet (studienr. e.l). Grunnen til at de har valgt & ikke benytte seg av Biobank1, men heller bruke
en egen, prosjektspesifikk forskningsbiobank, er at de ensker & ha kontroll pa prevematerialet selv.
Det forklares at en viktig del av studien er forsek med ferskt blod. Disse skal bli gjort samme dag som

blodpraven tas, og etter avslutning av eksperimentet vil plasma bli lagret for senere analyser.

Prosjektleder skriver at disse studiene krever inngaende kjennskap til metoden, og siden preparering er

essensiell for kvaliteten pa provene, ensker prosjektleder & ha kontroll pa denne biten selv.
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4.0 Diskusjon

I REK-registeret hadde man muligheten til & avgrense soket til forskningsprosjekter som benytter
humant biologisk materiale. Utfordringen her er at sgket inkluderer prosjekter som for eksempel
analyserer materialet med en gang og ikke lagrer materialet over tid. Dette gjorde at sgket ble lite
avgrenset med tanke pa vér problemstilling. Nettsiden med prosjektregisteret til REK var tregt og det
virket som flere av sekefunksjonene ikke fungerte som de skulle. Eksempelvis, var det et enske om &
benytte funksjonen: forskningsperiode til & finne forskningsprosjekter med startér tidligst 2016-2020,

men et slikt sok, med de samme avgrensningene som i 2.2.1 gav null treff.

Det med avgrensning var et storre problem i CRISTIN. Her hadde man muligheten til & soke etter
forskningsprosjekter som var godkjent av REK, men man hadde ikke muligheten til & avgrense etter
om de brukte humant biologisk materiale. Dette gjorde at man fikk et hoyt antall treff, og det ble

vurdert at en gjennomgang av disse prosjektene ble for omfattende.

Biobankregisteret hadde sine egne utfordringer i det at det var lite informasjon som stod der. Den
informasjonen som vi hentet ut var i hovedsak REK-saksnr. og dette kunne brukes i CRISTIN til &
finne forskningsprosjektet som var tilknyttet biobanken. Her oppdaget vi at REK ref.-nummer for
biobanken er det samme nummeret som brukes til det tilsvarende forskningsprosjektet. Det gjorde at
sok med rek-nummeret i CRISTIN ledet direkte til forskningsprosjektet som var tilknyttet biobanken.
Inne pé prosjektsiden fant vi ut at CRISTIN ogsé registrerer biobanker, ettersom det her var linket til
den samme biobanken vi fant i biobankregisteret. Det vi ikke skjente helt var hvorfor man ikke kunne
soke spesifikt etter biobanker, men det viste seg & veere mulig. Ved & gé inn pé startsiden til CRISTIN
og trykke pa samlebetegnelsen «helseprosjekter», finner man en oversikt over
helseforskningsprosjekter og biobanker. Her har man mulighet til & avgrense etter sgk av
forskningsbiobanker med St. Olavs hospital eller NTNU som ansvarshavende institusjon. Siden
CRISTIN knytter biobanker til prosjekter, finner man ogsé forskningsprosjekter ved a finne biobanker.
Her var det mange prosjekter som vi tenker kunne veert aktuelle for oppgaven var, men siden denne
funksjonen ble oppdaget sent, hadde vi ikke mulighet til & bruke den. At funksjonen er s& gjemt,
mener vi er et problem. Samlebetegnelsen «Helseprosjekter» er ikke en egnet samlebetegnelse hvor
biobanker herer under. At denne sekefunksjonen ikke er inkludert der hvor vi sgkte etter prosjekter,

fremstar som en svakhet ved systemet.

Gjennom sek ensket vi & finne ut om de ulike registrene og databasene samsvarte med hverandre. I
dag er det slik at bade biobankregisteret og CRISTIN henter informasjon fra REK. Prosjektene med
REK-godkjenning for 01.05.2019 var & finne bade i CRISTIN sin database og REK-registeret.

Prosjekter med godkjenning etter denne datoen var kun & finne i CRISTIN. Dette gir mening ettersom
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det i dag ikke skjer noen oppdatering av REK-registeret. Nar det kommer til de prosjektspesifikke
biobankene, var det fire av disse som bade var oppfert i CRISTIN og biobankregisteret. De to
resterende var ikke nevnt i noen av dem. Gjennom intervjuet kom det tydelig frem at dette var
biobanker, sa hvorfor de ikke er oppfert er merkverdig. Siden de importerer data fra REK er det mest
sannsynlig her informasjonen er mangelfull. Darlig samsvar var det ogséd mellom hva
biobankregisteret og CRISTIN listet som biobankens innhold av materiale. Det er for eksempel i
prosjekt #3 beskrevet at biobanken inneholder fullblod, plasma og avfering. Gjennom intervjuet var
det tydelig at det kun var plasma som ble lagret i forskningsbiobanken. Det var flere slike tilfeller ved
de andre prosjektene. En antagelse her, er at REK automatisk ferer opp de materiale som blir samlet
inn i forskningsprosjektet og ikke kun det som lagres i en biobank. Tilsynelatende er dette & regne som
en mangel med biobankregisteret, ettersom det er opprettet for & fore oversikt over de biobankene vi
har i Norge. Ikke bare manglet to av biobankene vi fant, de listet ogsa opp materiale som ikke blir

lagret.

Nér det kommer til svarene vi fikk fra klinikksjefene og instituttlederne, var de svert varierende. Det
generelle bildet var at det var sveert mangelfulle svar. I dokumentet: «Organisering av forskning ved
St. Olavs hospital» star det beskrevet at klinikksjefen har et «overordnet ansvar for at alle prosjekt
gjennomfores i henhold til lovverk og forskningsetiske standarder» (9). I tillegg er det beskrevet at
klinikksjefen skal registrere og ha oversikt over pagaende forskningsprosjekter for sin klinikk i
CRISTIN. I styringsreglementet til NTNU star det beskrevet hvilke oppgaver og ansvar en
instituttleder har. Under viktigste oppgaver stér det at disse omfatter det &: «pdse at det utoves god
faglig ledelse med vekt pa kvalitet i undervisning og forskningy (10). Pa grunn av de to
oppgavebeskrivelsene burde man forvente at en klinikksjef og en instituttleder ville ha en slik detaljert
oversikt, men det hadde de da ikke. En arsak til dette kan vere at informasjonen vi spurte om var for
detaljert. En annen arsak kan vaere at ansvaret som er beskrevet for begge er for omfattende, at de
respektive lederne rett og slett ikke har kapasitet & utarbeide en slik oversikt.

Den forste intervjuguiden var oppbygd med et overordnet &pent spersmél og tilherende korte, med
mer detaljerte oppfelgingsspersmal. Under det forste intervjuet erfarte vi at dette ble litt uoversiktlig,
og vi utformet derfor en ny intervjuguide. Denne ble delt inn i kategorier med spersmal tilknyttet
forskningsprosjektet, innhenting av prevemateriale, lagring av prevemateriale, dataoppbevaring og
personvern og spersmél knyttet til Biobank1. Dette gjorde intervjuguiden mer oversiktlig, og det ble
enklere & stille sparsmél som kunne gi svar pa problemstillingen i oppgaven. Det burde kanskje ha
blitt lagt ned mer tid i & utarbeide intervjuguiden. Eksempelvis fikk vi dérlig respons pé spersmal 17
(vedlegg 1), fordi det var litt kronglete formulert. Dette spersmalet burde heller ha vert todelt,

ettersom analyseresultater og pasientdata ofte lagres pa to forskjellige maéter.
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Under etterarbeidet av noen intervju fant vi ut at ikke alle spersmalene fra intervjuguiden ble stilt til
informanten. Det var ikke alltid like enkelt & folge intervjuguiden da informanten gjerne begynte &
snakke om andre spersmél som kom senere. Vi ble kanskje litt for knyttet til intervjuguiden og glemte
a stille oppfelgingsspersmal. Det gjorde ogsa at det var vanskelig & notere hva som ble svart pa hvert

sporsmal.

P& grunn av den pagéende pandemien med Covid-19 ble intervjuene gjennomfort pa den digitale
plattformen Zoom. Det hadde veert mer hensiktsmessig & utfere intervjuene med fysisk oppmete i
lokalene til prosjektleder. Da kunne man kanskje fatt en omvisning og det kunne veert lettere & fa et
innblikk i hvordan innsamling, lagring og oppbevaring av data og personvern ble gjort pé laboratoriet
til forskningsgruppen. Det kunne ogsa med fordel blitt gjennomfert et testintervju/pilotintervju, for &
finne ut om spersmalene i intervjuguiden var logisk oppbygde eller om noen spersmal kunne
formuleres annerledes. En av informantene spurte i forkant av intervjuet om & fa tilsendt
intervjuspersmalene pé forhand, for & forberede seg. I ettertid ser vi at dette med fordel kunne blitt
gjort med flere av informantene og at dette kunne bidratt til mer utfyllende svar. Det at intervjuet ble
gjennomfort pd Zoom forte til noen tekniske utfordringer. I forste intervju var det en feil med
innstillingen pa lydopptakfunksjonen, slik at det etter intervjuet ble oppdaget at det ikke ble tatt
lydopptak av hele intervjuet. Det ble likevel tatt notater, men det hadde vert en fordel a ha lydopptaket
i tillegg. Dette forte til at informanten matte kontaktes pa e-post i etterkant av intervjuet, for a rette opp
i uklarheter. Vi kunne med fordel ha lest mer litteratur om intervju som metode i forkant av
intervjuene. Da kunne vi gjort bedre forberedelser med tanke pa & lage gode spersmél og tips til selve

gjennomforingen av intervjuet.

Det & bruke avkrysningsskjema som metode viste seg & ha bade fordeler og begrensninger. Fordelene
var at det ble sett pa som mindre tidkrevende for informanten & svare pa noen korte spersmal og et
avkrysningsskjema pa e-post, enn 4 la seg intervjue. En utfordring gjennom intervjurunden var & fa
nok informanter. Mange av prosjektlederne som hadde fatt forespersel om intervju, hadde ikke svart
eller svarte at de ikke hadde tid til intervju. Da var avkrysningsskjemaet et godt alternativ for &
involvere flere. Et avkrysningsskjema forte ogsa til noen begrensninger da vi ikke fikk like utfyllende

svar, som vi kunne fétt av en informant direkte.

Ut ifra resultatene av intervjuene virker det som innsamling og lagring av biologisk materiale blir gjort
pa en forsvarlig mate og det er ingen umiddelbart alvorlige mangler. I et av prosjektene var det
masterstudentene som var en del av forskningsgruppen, som hadde ansvar for innsamlingen. Selv om
det var utarbeidet retningslinjer, og studentene fikk opplering i hvordan de skulle gjore det, hadde det
vert bedre om autorisert helsepersonell hadde gjort det, da de har heyere kompetanse og sjansen for

preanalytiske feil blir minimert. I alle prosjektene ble provematerialet lagret i -80 grader frysere som
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var tilkoblet et alarmsystem. Dette er noe som kan ses pa som forsvarlig, siden pravematerialet da hele
tiden er under overvaking med tanke pa temperaturen. Dette er noe som sikrer at provematerialet
holder god kvalitet og ikke risikerer & bli edelagt. Noe som var felles for tre av prosjektene var at
fryserne var plassert der det var felles lagringsplass for flere. Ingen av fryserne hadde egne laser, s&
her kan det tenkes at det kunne vaert bedre sikkerhet for materialet om det var en egen lés pa fryseren
som tilherer forskningsgruppen. Dette kan begrunnes med at det kan forekomme at noen plasserer
provemateriale i feil fryser eller flytter pa prevematerialet til prosjekter de ikke er tilknyttet. I alle
prosjektene virker det som prosjektmedarbeiderene beskytter sensitiv pasientinformasjon pa en god
maéte. Dette gjor de ved & gi provene et unikt studienummer, danne koblingslister og lagre
samtykkeskjema innelast i skap. Nar det kommer til dataoppbevaring av analyseresultater og
informasjon relatert til prevematerialet, brukte de fleste Excel. Det kan tenkes at det er mer sikkert og
hensiktsmessig & oppbevare denne informasjon i Biobyte, ettersom alt er samlet pa ett sted og
informasjonen er passordbeskyttet. Det som var positivt var at de hadde rutiner pé a lagre slik

informasjon og dermed kan dokumentere hvordan preven har blitt behandlet.

Ettersom vi kun fikk svar fra fem ulike prosjektledere, er det usikkert i hvilken grad disse svarene er
representative for hele gruppen. Fra de fem svarene var det tre arsaker til hvorfor enkelte forskere ikke
velger & benytte Biobank1: 1) pris, 2) spesielle krav til metodekompetanse og 3) nerhet til

laboratorium.

Representantene for prosjekt #3 og #4 nevnte pris som arsak. For begge disse prosjektene kunne det
veert interessant & undersgke om prosjektleder hadde gjort en utregning pa hva prisen blir totalt ved &
gjennomfore forskningsprosjektet pa egen hand, og sammenlignet med prisen Biobank1 operer med.
Det er ikke sikkert at Biobank1 er vesentlig dyrere, dersom man tar med prisen pa alt som har med
forskningsprosjektet & gjore. Nar man analyserer disse prosjektene basert pa resultatet fra intervjuene
er det to ting som kanskje kan tale for at Biobank1 medferer ekstra kostnad. Prosjekt #4 er et relativt
lite prosjekt, som estimerer at de skal samle inn materiale fra ca. 50 pasienter. Ut ifra prisoversikten
(23) til Biobank1 ser man at det opereres med en engangsavgift, som er fastsatt, uansett sterrelsen pa
prosjektet. Dette gjor at det er mer prisgunstig for et storre prosjekt a benytte Biobank1. I prosjekt #3
har de prevetakingsrutiner som er vanskelig & integrere sammen med sykehuslogistikken. I dette
prosjektet skjer prevetaking hvert 30 minutt i 3 timer. Skulle man hyret inn en bioingenier eller
sykepleier til & gjore denne oppgaven, ville det fort blitt dyrt. Istedenfor har prosjektet valgt & benytte
sykepleier til & bare sette venekateter og masterstudenter i medisin og helse til & utfore provetaking.
Dette er kanskje ikke sé ideelt med tanke pa kvalitetssikring, men sa lenge de har satt klare
retningslinjer pa hvordan innsamling skal skje, er det mest sannsynlig ikke et veldig stort problem.

I prosjekt #6 var drsaken at de gnsket & ha kontroll pa prevematerialet selv, siden det kreves inngéende

kjennskap til metoden de bruker til preparering. Denne begrunnelsen kan vi ikke vurdere naermere
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siden vi ikke vet noe om metoden som brukes. P& den andre siden svarte informanten at de ikke hadde
veert 1 kontakt med Biobank]1 i forbindelse med planlegging og oppstart av prosjektet. Det kan tenkes
at dersom informanten hadde tatt kontakt med Biobank1, kunne de i fellesskap funnet ut om Biobank1
sitt personell hadde tilstrekkelig kjennskap til denne metoden og derfor kunne utfere biobankingen.

I prosjekt #1 benyttet de ikke Biobank1 fordi de ensket & ha lagringsplassen nert laboratoriet av
praktiske grunner. Dette virker som en hensiktsmessig losning, da den muliggjer rask flytting av
prever inn og ut av fryser. Selv om man benytter sin egen fryser, er det fortsatt en mulighet & benytte
seg av Biobank! sin infrastruktur. Forskjellen er at man ma tilpasse seg de standardiserte rutinene som
Biobank1 har satt, som f.eks. at fryseren ma registreres i Biobyte og at de har et alarmsystem som
overvaker temperatur. Mange av disse retningslinjene folger prosjektet fra for. De har sitt eget
alarmsystem og benytter en NTNU-database til & registrere informasjon om prevene. Om Biobyte er et
bedre system enn dette er ikke nedvendigvis en selvfelge. Dette prosjektet stir ogsa i en sarstilling da
det samler inn materiale som er resultatet av et eksperiment. Det samles inn et restmateriale som er

veldig spesifikt og som trolig ikke veldig mange andre forskningsprosjekter er interessert i.

Vi er nok ikke kommet helt i mal med & finne ut hvorfor noen forskere og forskningsgrupper velger a
ikke involvere Biobankl til sine forskningsprosjekter. Siden vi bare har fatt meninger fra fem
personer, ville man gjerne fatt flere grunner ved & intervjue flere prosjektledere. En mulighet for & fa
en starre oversikt over grunnene, kan vare 4 gjennomfere en anonym sperreundersekelse blant
forskere og forskningsgrupper som ikke bruker Biobank1. Dette kan gi et bedre bilde pa hvorfor noen
forskere velger & ikke involvere Biobank1 i forskningsprosjektene sine. P4 denne méten kunne det
tenkes at man hadde fatt flere argumenter enn det vi har kommet frem til og Biobank1 kan vurdere a

endre rutiner dersom innvendingene viser seg a vare legitime.

Hyvis vi skulle tenke oss frem til forslag pa hvordan man skal fa flere til & bruke Biobank1, har vi noen
idéer. Siden to av prosjektene nevnte pris som érsak, kan det tenkes at man kunne revurdert strukturen
pa hvordan prissystemet til Biobank]1 er. Istedenfor & ha en engangsavgift som er lik for alle
prosjekter, kunne man vurdert og heller hatt en betalingsstige som er basert pa4 hvor mye materiale
som samles inn. Dette kan gjore det mer attraktivt for mindre prosjekter.

En annen mulighet kunne veert & gjore Biobank1 mer synlig blant forskerne. Dette kan gjeres ved &
informere forskningsmiljgene om hva som er fordelene og viktigheten pa lang sikt ved a bruke
Biobank1. Siden de fleste forskningsprosjekter i Midt-Norge skjer innenfor med NTNU eller St. Olavs
hospital, kunne det tenke seg at det er her man burde informere. Dette kunne for eksempel bli gjort ved
a gjennomfoere foredrag eller utvikle skriftlig informasjonsmateriell, som kan utleveres til relevante
forskere. Her burde man fa frem hvorfor standardisering og dokumentering av prevehandteringsrutiner
er sa viktig, og hvor gode Biobank]1 er pa dette. Dette kan man ogsa f til ved & skrive artikler, noe

som Biobank1 har gjort tidligere. Noen artikler har veert publisert i Bioingenieren, som er et tidsskrift
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for bioingenierer. Det hadde veart mer hensiktsmessig & publisere dette pé ulike informasjonskanaler

som forskere benytter, slik at det lettere kan nées ut til forskningsmiljeene.

En mulighet kan vaere a akseptere at noen prosjekter fungerer greit uten a bruke Biobank1, og derfor si
at styringsdokumentet til Helse Midt-Norge ber endres. Samtidig tror vi ikke at det er dette som er
losningen. Viktigheten av & standardisere innsamling og lagring av biologisk materiale er noe som er
svert viktig med tanke pa god kvalitet i ndvaerende og fremtidens forskning. Dette, sammen med god

dokumentering, gjor at det biologiske materialet i storre grad kan bli utnyttet til forskningen.
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5.0 Konklusjon

En regional forskningsbiobank viser seg & ha mange fordeler, men likevel er det ikke alle som velger &
benytte seg av denne infrastrukturen. I denne oppgaven har vi kartlagt noen av arsakene til at enkelte
forskere velger & ikke benytte Biobank1, men det er mer som mé gjores for & danne seg et helhetlig
bilde av situasjonen. Det ber derfor jobbes med & {4 gitt mer informasjon rundt om i forskermiljeene
og komme i dialog med flere forskere. Dette kan gjore at man bedre forstar forskernes behov og

onsker, slik at tilbudet kan bli bedre tilpasset.
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7.0 Vedlegg

7.1 Vedlegg 1: Intervjuguide

Om forskningsprosjektet.

1.

2
3.
4

Kan du fortelle oss om deres forskningsprosjekt og hva det gér ut pa?

. Hvor mange ansatte er det som jobber med prosjektet? Hva slags bakgrunn har disse?

Hvordan er prosjektet finansiert (statlig/privat?) Hva er sterrelsen pa budsjettet?

. Hvor mange pasienter er med i prosjektet? Hvordan type pasienter er dette?

Innhentning av prevemateriale.

5.

Hva slags pravemateriale benytter dere til forskningen og hvordan samles det inn?
Hvor mange prever samles inn?

Hvem tar provene, er det pa provetakingspoliklinikk pa sykehuset eller annen
organisering?

Hvor mange ansatte er involvert i pragveinnsamling og prosessering av biologisk
materiale. Hva slags bakgrunn har disse personene?

Har dere SOPer eller retningslinjer pa hvordan prevematerialet blir innhentet og
behandlet? Kunne vi ev. fatt tilgang til disse?

Hvordan blir prevematerialet transportert fra innsamling til lagring?

Lagring av prevemateriale

10.
11.
12.

13.
14.

15.
16.

Hvordan oppbevares provematerialet?

Har dere et backup system hvis noe gar galt med oppbevaringssystemet?

Dersom prosjektet har egne frysere, er det rutiner for vedlikehold? Er fryserne
tilkoblet alarm som gér ved temperaturekning eller teknisk feil?

Hvem har tilgang til lageret?

Hva slags informasjon blir loggfert angédende prevematerialet (f.eks nar materialet blir
tatt inn og ut av biobanken, hvem som har tatt det ut, temperatur?)

Hvor lenge blir provematerialet oppbevart?

Hva skjer med provematerialet ved prosjektslutt?
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Dataoppbevaring og personvern

17.
18.
19.

20.

21.

22.

23.
24.

Hvordan blir pasientdata og analyseresultater oppbevart?

Hvem har tilgang til denne informasjonen? Blir dette dokumentert?

Hvilken informasjon om prevene dokumenteres? Provetakingstidspunkt,
frysetidspunkt? Blir det registrert hvor provene lagres? Fryser, rack, boks, posisjon i
boks?

Hvordan merkes provene? Personid eller studienummer, annen mate?

Hvordan kobles data og preveinformasjon/preveresultater? Kobles analyseresultater til
studienummer eller fodselsnummer?

Har dere en koblingsliste (kobling mellom evt. studienummer og fedselsnummer), og i
tilfelle hvordan oppbevares denne?

Hvordan identifiseres aktuelle forskningsdeltagere? Hvordan kontaktes disse?
Samtykkelogistikk- Hvem sper om deltagelse, hvem leverer ut samtykker, hvem er
tilgjengelig for eventuelle spersmal, hvem tar imot samtykker, hvor oppbevares det?

Har dere rutiner for tilbaketrekking av samtykke, destruering av prover osv.

Biobank1

25.

Har dere vert i kontakt med Biobank1 i forbindelse med planlegging/oppstart av
prosjektet?
Hvis nei: hvorfor ikke?

Hvis ja: hvorfor valgte dere & ikke benytte dere av Biobank1 sin infrastruktur?
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7.2 Vedlegg 2: Avkrysningsskjema

Spesifiser ved behov

Studien er forskerinitiert

Studien er en oppdragsstudie

Prgvetaking utfgres ved sykehusets
poliklinikker eller forskningspost

Prgvetaking utfgres pa sengepost, eller
spesialrom for undersgkelse og/eller
behandling

O Oools

0| olo|jolz

Prgvetaking utfgres i forskningsgruppens
egne lokaler

Prgvene lagres over 2 maneder fgr analyse

Prgvene fryses direkte etter prgvetaking,
uten bearbeiding og /eller deling

Prgvene bearbeides og/eller deles fgr de
fryses

Forskningsgruppen bearbeider selv prgvene
far de fryses

Andre enn forskningsgruppen bearbeider
prgvene f@r de fryses

Prgvene lagres i forskningsgruppens egne
lokaler

Prgvene lagres utenfor St. Olav/NTNU pa
@ya. Spesifiser gjerne lagringssted

o g o g o go) O

o g o g o gog O

Hvilket system brukes til 3 registrere informasjon om prgven:
Exel eller liknende......... Ol BIOBYTE......... ]

O

Hvilken informasjon lagres, spesifiser:

Annen elektronisk lgsning

Hvilket system brukes for a lagre informasjon om forskningsdeltagerne:

Exel eller liknende......... Ul BIOBYTE......... [
[

Hvilket system brukes for a lagre analyseresultat:
Exel eller liknende......... O BIOBYTE......... O
]

Informasjon om forskningsdeltagerne lagres med:
Apenidentitet.....[]  Skjult identitet (studienr. e. I.)...CJAnonymt............. O
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Annen elektronisk Igsning

Annen elektronisk lgsning




