SAMMENDRAG

Tema for master oppgaven er brukeropplevelser ved eBbiobank Akershus
universitetssykehus (AHUS) og Oslo universitetssykehus (OUS). eBiobank er et digitalt
sporingssystem for forskningsbiobanker. En av forfatterne har sitt virke ved AHUS
eBiobank. Vi gir i oppgaven en beskrivelse av eBiobanks tilblivelse. Vi har tegnet de
historiske linjer fram til dagens dato. Vi har brukt semistrukturerte intervjuer og
spgrreundersgkelse metodisk. Resultatet av disse undersgkelsene presenteres, og vi gir
vare tolkninger av funnene med mulige forbedringspunkter.



ABSTRACT

The theme of our Master thesis is user experiences at eBiobank Akershus University
Hospital and Oslo University Hospital. eBiobank is a digital tracking system for research
biobanks. One of the authors works at Akershus University Hospital eBiobank. In the thesis,
we give a description of eBiobank's creation. We have drawn the historical lines up to
today's date. The methods we have used are semi-structured interviews and a survey.
The results of these investigations are presented, and we give our interpretations of them.
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FORORD

Forfatterne startet studiet i helseinformatikk varen 2020. Vi har underveis i studiet hatt
flere vellykkede samarbeidsprosjekter. Vi mente derfor det var naturlig at vi samarbeidet
om selve masteroppgaven. Vi har hatt regelmessige mgter bade fysisk og ved nettmgter.
Vi synes samarbeidet har fungert godt og det at vi har forskjellig bakgrunn har vaert en
styrke for oss.

TAKK TIL

Kirsti Elisabeth Berntsen, Fgrsteamanuensis ved Institutt for datateknologi og informatikk,
NTNU, var veileder, som har statt ved var side gjennom hele oppgaveskrivingen. Hun har
under tiden vaert inspirerende, oppmerksom og positiv. Vi takker ogsa Hege Sollid Dahlen,
eBiobank Regional System Administrator. Vi er takknemlig for alle informantene som satte
av tid til intervju og spgrreundersgkelse.

Eduard Baco, Associate professor ved Universitet i Oslo, har lest manuskriptet og kommet
med nyttige innspill.
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1.0 Innledning

Opprinnelig fokuserte biobanker primaert pa & samle biologiske materiale for diagnostiske
formal i patologimiljger, men na har de utviklet seg til komplekse organisasjoner som er
engasjert i @ fremme persontilpasset medisin og translasjonsforskning. I folge Store
Norske Leksikon er translasjonsforskning medisinsk forskning som bygger bro mellom
grunnforskning og medisinsk forskning (Nylenna, 2021). Omfanget av biobanker har vokst
voldsomt i de siste tidrene, og biobanker har vokst fra & veere enkle biologiske prgvelagre
til komplekse og dynamiske enheter som tilhgrer store infrastrukturnettverk som omfatter
Pan-European Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure (BBMRI)
(Coppola et al., 2019). Figur 1 viser en grafisk fremstilling av antall publikasjoner knyttet
til biobanking hentet fra PubMed. Figur 1a viser antall publikasjoner over tid. Figur 1b viser
antall publikasjoner klassifisert for: kreft, samtykke, etikk, biomarkgrer, genomikk,

folkehelse, personlig medisin og farmakogenomikk (8. april 2019)
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Figur 1: a antall publikasjoner knyttet til biobanking hentet fra PubMed. b Viser antall
publikasjoner klassifisert etter biobank temaer. (Luigi Coppola et al., 2019)



Det ble etter hvert veldig viktig @ digitalisere biobanker for @ holde oversikt og styre
biobankaktiviteter. I tillegg far man sikret bdde prgvemateriale, prgvedata og
personinformasjon ved & benytte sikre digitale Igsninger.

eBiobank er et digitalt sporingssystem som benyttes ved Oslo Universitetssykehus (OUS),
Akershus Universitetssykehus (AHUS) og Sgrlandet Sykehus (SSHF). Hensikten med
anskaffelsen var @ holde oversikt over innsamlet provemateriale og & ha kontroll over
forskningsbiobanker. Systemet ble tatt i bruk fra 2016, og det er bioingenigrer,
sykepleiere, lab ingenigrer og forskere som benytter seg av systemet.

Tema for denne masteroppgaven er @ undersgke hvordan Igsningen eBiobank dekker
formalet for organisasjoner og brukere. Hva kan vi laere av den gjennomfgrte prosessen
og opplevde brukskvalitet for digitalisering av biobanker? Hvilken innsikt kan brukerne gi
oss? Temaet er valgt pa grunnlag av bakgrunnen til en av forfatternes rolle som
systemradgiver for eBiobank. Erfaringer forfatteren har hgstet fra sin arbeidshverdag, var
at samspillet mellom brukerne og eBiobank Igsningen ikke har fungert optimalt. Vi ville
finne ut om brukerne klarer 8 gjennomfgre sine oppgaver slik Igsningen er designet. Er
det behov for veiledning, brukerstgtte, og eventuelt i hvilket omfang? Hvordan har
ressursbruken slatt ut i forhold til nytteverdien? Hvordan er brukernes tilfredshet? Hvordan
er brukeropplevelsene blitt pavirket av funksjonalitet, systemoppfersel, interaktiv
oppfarsel og stottetjenester? Opplever brukerne at formalet av systemet med innfgringen
er oppnadd, og om man ser potensiale for forbedringer?

Bade helsevesenet og andre foretak har erfaring med avbrutte IT-anskaffelser og utvikling,
eller Igsninger som av mange bedgsmmes som feilslatt, for eksempel innfgringer av Epic

sin helseplattform i Danmark og England (Hertzum & Ellingsen, 2019).

Vi gnsket & finne ut om eBiobank programmet var lett 8 laere seg, praktisk og sikkert i
bruk? Ville vi fa et inntrykk av at systemet var godt mottatt og akseptert av brukerne? Ble
det opplevd som nyttig av brukerne? Kunne det vaere for kostbart & bruke? Opplevde
brukerne programmet som sikkert i bruk? Hva med kompatibilitet mot andre elektroniske
datasystemer?

Data som er brukt i forbindelse med denne oppgaven er innhentet gjennom intervjuer,
sporreundersgkelse og dokumentgjennomgang. Godkjenning for & utfgre intervjuer og
spgrreundersgkelse og kunne bruke dataene i masteroppgaven ble innhentet fra NSD og
personvernavdeling ved OUS og AHUS.



2.0 Problemstilling
P& bakgrunn av vare faglige interesser har vi valgt fglgende problemstilling:

Hvordan er eBiobanks brukskvalitet, styrker, mangler og eventuelt potensiale for
forbedringer? Hvordan har brukerne opplevd brukskvaliteten?

2.1 Egen motivasjon

Etter & ha veaert bruker og deretter systemradgiver for eBiobank har en av forfatterne fatt
anledning til & fa innblikk i andres benyttelse av eBiobank. P8 grunnlag av bade egne
erfaringer og resultatene fra intervju og spgrreskjema som ble sendt ut til brukerne,
gnsker vi @ belyse noe av de erfaringene brukerne har formidlet til oss gjennom sin bruk
av sporingslgsningen eBiobank. Som alle i eBiobank-prosjektet, fgler vi et stort ansvar for
resultatene. Samtidig haper vi at denne oppgaven, diskutert i sammenheng med
brukernes erfaringer og utvalgt litteratur, kan bidra til 8 oppna en bredere kartlegging av
brukernes behov og en bedre tilpasset Igsning ved oppgradering til neste versjon av
eBiobank.

2.2 Avgrensning

Selv om eBiobank blir benyttet ved flere helseforetak har vi begrenset datainnsamling til
AHUS og OUS. Grunnen til at vi valgte denne strategien er at en av forfatterne jobber ved
disse foretakene.

2.3 Oppgavens struktur

Oppgavens fgrste kapittel innleder med presentasjon av oppgavens tema. I kapittel 2 gis
en beskrivelse av oppgavens problemstilling, forfatternes motivasjon og pa hvilken mate
vi har avgrenset oppgaven. Kapittel 3 tar opp hva som definerer en biobank, de viktigste
funksjonene i en biobank og overgang til digitaliserte biobanker. I kapittel 4 gjennomgas
hvorledes en digitalisert biobank er ment & fungere. Gjeldende lover og forskrifter for
biobank formidles. I kapittel 5 deler vi erfaringer fra brukerne etter innfgring av eBiobank.
Kapittel 6 belyser metode og informasjonsinnhenting. I kapittel 7 analyseres vare funn.
Kapittel 8 inneholder diskusjonsdelen, der de ulike teorier og oppgavens problemstilling
diskuteres. I kapittel 9 gir vi en oppsummering og kildekritikk. Kapittel 10 inneholder listen

over referanser.



3.0 Case - Etablering av eBiobank

Prosessen rundt anskaffelse og implementering av digitalisert biobank var delegert til
regional forskningsstgtte ved OUS. Det var Labware eBiobank-Web-basert biobank pragve,
informasjonshandtering og sporingssystem som ble tildelt kontrakten i OUS 18.10.2011.
Det var i alt 27 tilbydere (interne dokumenter). eBiobank hadde sin begynnelse i
desember 2013 hvor regionalt forskningsutvalget utredet Igsning til nytt regionalt

forskningsnett, inklusive implementering av eBiobank.

eBiobank er en HS@ regional anskaffelse som andre sykehus ogsa har mulighet til a ta i
bruk. Prosjektgruppen har bestatt av ressurser fra bade AHUS og OUS, henholdsvis fra
avdelingene forskningsstgtte, forskningsstab, innovasjon og utdanning samt IKT.
eBiobank prosjektet har hatt et tett samarbeid med Sykehuspartner, LabWare og aktuelle
fagmiljger for & sikre leveranse av gnsket funksjonalitet.

Hege Dahlen Sollid som er eBiobank regionalt system administrator forteller at det var 3-
5 leverandgrer som presenterte deres Igsninger som var relevante for
forskningsbiobanker. Sgkefunksjonen var en av de viktigste kriteriene ved valg av
sporingslgsningen. Labware sin Igsning ble funnet best passende for kravspesifikasjonene.
I 2016 ble eBiobank sporingslgsningen akseptert av prosjektgruppen. Sollid fremhever at
det ble utfgrt noe testing av en dedikerte person fra Sykehuspartner, men denne personen
hadde ikke noe spesielle erfaringer med laboratoriearbeid. Hun understreker ogsa at
systemet ikke var optimalt i utgangspunktet, og inneholdt mange feil.

Systemadministrator fra 2016 har informert oss om at eBiobank Igsningen ikke var
ferdigstilt ved overtakelse og at det har vaert mange runder med testinger og feilsgkinger
for @ kunne opprettholde den daglige driften av eBiobank.

Biobank Information Management System (BIMS) er et kraftig verktgy for de enorme
datamengde som biobanker er knyttet til. Et Laboratory Information Management System
(LIMS) er databehandlingsprogramvare som administrerer ulike typer informasjon i
laboratoriemiljger. De fleste BIMS er avledet fra LIMS-er og utfgrer en rekke
ngkkelfunksjoner(Im, Gui, & Yong, 2019).

I eBiobank sporingslgsning ble et LIMS tilpasset av leverandgren Labware etter
kravspesifikasjon fra HS@.

Det ble gjort flere endringer og lagt til flere funksjoner som ble tilpasset etter innspill fra
brukerne ved de respektive helseforetakene, samsvarende med beste praksis for norske
biobanker og ISO standarden om Bioteknologi — Biobanker — Generelle krav til biobanker
(Standardization, 2018-08).



Den elektroniske sporingslgsningen i eBiobank benyttes for REK-godkjente generelle og
spesifikke forskningsbiobanker. eBiobank benyttes ved Oslo Universitets Sykehus HF,
Akershus Universitets Sykehus HF og Sgrlandets Sykehus HF. Hver av disse
helseforetakene har sine egne databaser. Det er frivilig @ benytte eBiobank i
forskningsprosjekter. Det er ca. 25(2022) prosjekter som anvender eBiobank for
biobankaktiviteter p& AHUS per i dag, og dette tallet er mer enn fordoblet pa OUS.
Forfatteren er ikke i tvil om det kommer enda flere prosjekter som vil ta i bruk eBiobank.

Hensikten med innfgring av eBiobank var a identifisere, spore og handtere logistikken
knyttet til humant biologisk materiale. Primeert har det vaert et behov for et system for
sporing av prgvene for de forskjellige forskningsbiobankene. Det er ogsa et behov ved
helseforetakene @ ha en oversikt over alle biobanker som er opprettet pa sykehuset.
Sporingslgsningen bgr ogsa vaere i stand til 8 mgte dette behovet. eBiobank har separate
databaser for hvert helseforetak, og det finnes ingen sporingslgsning som gar pa tvers av
databasene.

Ved etablering av et forskningsprosjekt i eBiobank far navngitte brukere tilgang til
systemet. Det er mulig 8 endre hvem som er brukere av en bestemt biobank ved behov.

P& den maten ivaretar systemet standardisert Igsning uavhengig av bruker.

Hvert helseforetak har en systemradgiver som har ansvar for etablering av eBiobank,
brukerveiledning, brukerstgtte og brukerkurs. Hver enkelt forskningsbiobank som benytter
eBiobank sporingslgsning, gir tilgang til navngitte brukere i systemet. Brukerne kan fa
enten rolle som “superuser” eller "user”. Den eneste forskjell mellom “superuser” og “user”
er at “user” rollen ikke har tilgang til personinformasjon som er registrert i eBiobank. Alle
brukerne kan utfgre arbeidsoppgaver som registrering av prgver, utskrift av etiketter,
prgveuttak, prgveprosessering og alikvotering.

I eBiobank sporingslgsningen utfgres det oppdateringer og endringer jevnlig etter
tilbakemelding bade fra brukerne og systemradgivere.

3.1 Hva er en Biobank?

Biobanker er store samlinger av biologisk materiale knyttet til relevant person- og
helseinformasjon, som kan inkludere helsejournaler, familieanamnese, livsstil og genetisk
informasjon som hovedsakelig lagres for bruk i helse- og medisinsk forskning. Et
uunngaelig trekk ved biobanking er sameksistensen av biologiske prgver og tilhgrende
data. Det biologiske materialet kan bestd av biologisk materiale som for eksempel blod,
urin, fgdselsmerker eller navlestreng, tatt fra mennesker, dyr eller planter. Selv om

begrepet "biobank" fgrst dukket opp i vitenskapelig publikasjoner i 1996, er det fortsatt
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ingen enighet om en presis definisjon (Annaratone et al., 2021; Jim Vaught, Hainaut,
Pasterk, & Zatloukal, 2021).

Etter norsk lov defineres en biobank som “en samling av humant biologisk materiale som

anvendes i et forskningsprosjekt eller skal anvendes til forskning” (Lovdata).

Det er viktig @ vaere bevisst at handteringen og lagring av kroppslig materiale i seg selv
har en lang tradisjon innen medisin og naturvitenskap. Dette kan dateres tilbake til det
attende arhundre (Mayrhofer, 2013).

To hovedtilnaerminger til lagring av prgvemateriale har tradisjonelt blitt fulgt. Den ene er
formalinfiksering og parafininnstgping (FFPE) i patologilaboratorier. Den andre er frysing
av forskjellige veaesker (blod, blodfraksjoner, urin, spytt, o.l.) og vevsprgver for
epidemiologiske studier (Hewitt & Watson, 2013).

Loft og Poulsen brukte fgrst ordet "biobank" for & referere til bruken av menneskelig
biologisk materiale i en artikkel som undersgkte rollen til oksidativ DNA-skade som en
uavhengig risikofaktor ved kreft i 1996 (Loft & Poulsen, 1996).

Biobankfeltet har vokst og forbedret seg i gjennomfgringen av medisinsk forskning siden
den gang. Mye av fremgangen skjedde i takt med utviklingen av store elektroniske
databaser som lagrer enorme mengder informasjon (big data) knyttet til pasientklinikker
og fremveksten av -omics-vitenskap (genomikk, transkriptomikk, proteomikk,
metabolomikk) (Coppola et al., 2019).

International Organization for Standardization (ISO) som definerer generelle krav til
biobanking i standarden: Bioteknologi — Biobanker — Generelle krav til biobanker (ISO
20387:2018) definerer biobanker som juridiske enheter eller deler av en juridisk enhet
som utfgrer biobanking. ISO sier ogsa at biobanking inkluderer prosessen med anskaffelse
og lagring, aktivitetene knyttet til innsamling, klargjgring, bevaring og testing
(Standardization, 2018-08).

De fgrste biobankene benyttet manuell form for dokumentasjon. Manuell oversikt over
biobank innebaerer at informasjon om prgvemateriale er ivaretatt i en Excel-fil pa en
datamaskin eller pa papir samlet i en perm. I manuelt format har hver enkelt biobank
opprettholdt forskjellige systemer uten samlet oversikt over lokalisasjon av prgver. Et slikt
system karakteriseres som meget personavhengig. Det manuelle systemet har heller
ingen prgvehistorikk  og et langt mindre  sikkert  personvern. Slike
dokumentasjonslgsninger gir ikke mulighet for verken sporbarhet av prgvematerialet eller
standardisering av prgvehandtering. Det var tidligere mer fokus pa @ samle inn store

mengder prgvemateriale enn pa prgvekvalitet.



Dette har endret seg i de senere drene, samtidig med at flere vitenskapelige tidsskrifter
setter fokus pa den pre-analytiske prgvehandteringen. Ellervik og Vaught mener at
preanalytiske forberedelser bgr planlegges med hensyn til effekten pa nedstrgmsanalyser
og fremtidige studier som bruker biobankede biologiske materialer (Ellervik & Vaught,
2015).

Figur 2: Overgang fra papir oversikt over prgvelokalisasjon til eBiobank sitt
lagringshierarki for hvor prgvemateriale ligger lagret.

Det er mange krav til dokumentasjon i ISO-standarden. Et papir-arkiv ma ha sikring av
dokumenter for eksempel med tanke pa brann. Dersom man bruker et elektronisk system,
sa stilles det krav til sikker lagring, for eksempel at data ma veere lagret pd en sikker
server med rutinemessig back-up uten ugnsket innsyn. Beste praksis for norske biobanker
legger til grunn at man ved biobanking bruker et datasystem, som det er naturlig a
forvente i 2022.

Biobanken regnes som fundamental i utviklingen av persontilpasset medisin og
presisjonsmedisin (Moore, Compton, Alper, & Vaught, 2011). Feil i noen hgyprofilerte
biobanker og den generelle oppfattelsen av at kvaliteten pa provemateriale ikke var
tilstrekkelig kontrollert, fgrte til utviklingen av beste praksis (Lori D. Campbell, 2018).

The International Society for Biological and Environmental Repositories (ISBER) publiserte
den fgrste utgaven av beste praksis i 2005, fulgt av tre nye utgaver, den siste utgitt i 2018
(Lori D. Campbell, 2018). Andre beste praksiser har blitt publisert av US National Cancer
Institute (NCI), International Agency for Research on Cancer (IARC), og Organization for
Economic Samarbeid og utvikling (OECD) (J. Vaught, Kelly, & Hewitt, 2009). Flere
gjennomganger har skissert utviklingen av flere internasjonale beste praksisdokumenter
(Jim Vaught et al., 2021).

Beste praksis for norske biobanker er en veiledning for biobankbrukere, laget av
representanter fra alle biobanker i Norge.



Biobankene kan grupperes pa ulike mater, blant annet etter type materiale (blod, urin
osv.), type studie (befolkningsbasert, pasientbasert, kasus-kontroll eller kohort), eller
etter formalet med innsamlingen av materialet. Lov om biobanker benytter fslgende
gruppering (omsorgsdepartementet, 2001):

e Diagnostiske biobanker

e Behandlingsbiobanker

e Forskningsbiobanker

e Andre biobanker, for eksempel rettsmedisinske.

3.2 Forskningsbiobanker

Forskningsbiobanker bestar av materiale som er samlet inn for & benyttes i forskning eller
fremtidig forskning (Norway, 2019). I dag reguleres forskningsbiobanker av biobankloven.
Alle human medisinsk relaterte forskningsprosjekter med eller uten tilhgrende biobank
skal veere godkjent av Regionale etiske komiteer (REK). Alle REK-godkjente Biobanker
skal registreres i Biobankregisteret ved Folkehelseinstituttet (Norway, 2019).

3.2.1 Generelle og spesifikke forskningsbiobanker

Det kreves som hovedregel et skriftlig samtykke for @ kunne samle inn biologisk materiale
i forskningsbiobanker. Personer som gir samtykke, har krav pa a fa informasjon om hva
provematerialet skal brukes til. For & kunne benytte innsamlet materialet til flere
prosjekter kan personer ogsa bes om et bredt samtykke (omsorgsdepartementet, 2003b).

I motsetning til generell biobank opprettes en prosjektspesifikk forskningsbiobank hvor
det er behov for @ oppbevare innsamlet humant biologisk materiale i mer enn to maneder

(omsorgsdepartementet, 2003b).



3.3 Biobank prosessen
Biobank prosessen kombinerer flere trinn, og hvert trinn innebzerer mange aktiviteter og

ulikt arbeid. Figur 3 illustrerer de ulike aktivitetene bade fgr og etter prgveinnsamling.

* Far informasjon om prgvetaking, prosessering og lagring
® Opprette prosjektet i LIMS

For * Far samtykke fra deltakeren
provetaking | o prgyetakingstidpunkt avtales

* Informasjon om visitter deles med deltakeren
* Prgvetaking foregar etter protokollen
Provetaking | * Prevererene merkes og lagres i riktig temperatur og transporteres

*Prgvene mottas ™\
\/ *Registreres i LIMS
*Prgvene prosesseres og alikvoteres

mee::;ind eHver enkelt alikvot far en unik identifikasjon kode fra systemet

W eAlikvoter lagres i fryseren J

Figur 3: Reiseveli til en prgve fra donor til lagring

De ulike trinnene ved biobanking blir illustrert og nhummerert i figur 4 med tegning av
pasient/ prosjektdeltaker, helsepersonell og blodprgveutstyr. Menneskelige feil er en av
de stgrste fallgruvene, og dette kan reduseres ved bruk av automatisering. I figuren har
vi laget prosesskartet med alikvoteringsrobot og automatisert fryselager.

Alikvoteringsroboten deler prgven i riktige prgveenheter og det automatiserte fryselageret

sgrger for ngyaktig lagring.

Individer som treffer inklusjonskriterier, blir rekruttert til et bestemt forskningsprosjekt
hvor det samles bade prgvemateriale og kliniske data. Kliniker innhenter samtykke fra
deltaker, og deler ut et eget studienummer/ donor id (fig.4 - nr.1). Donor-id er en
uidentifiserbar id som knytter sammen donor og prgven. Dette er viktig for a8 sikre bade
individers kliniske data og biologisk materiale, slik at forskningsdata ikke kommer pa
avveie eller blir utsatt for bevisst eller ubevisst gdeleggelse.
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Figur 4: Prosesskartet viser at det begynner med samtykke fra pasient og
blodprgvetaking, og at prgven gar INN i biobanken. P3 nederste linje vises det at
prgvene blir tatt UT av biobanken og analysert.

Etter at informert samtykke er innhentet og underskrevet kan innsamlingen av
prevemateriale starte (fig.4 - nr.2). Alt innsamlet materiale ma oppbevares innelast i et
rom, fryseboks eller skap med begrenset tilgang (omsorgsdepartementet, 2008).
Blodprgver og andre biologiske prgver ma merkes med Igpenummer og strekkode slik at
de kan spores tilbake til rett person. Slike merkede prgver kan kobles til rett person ved
hjelp av en kodebok som har bade navneliste og unike lgpenummer tilknyttet personer
som er med pa prosjektet. Kodeboken kan veere en perm, oppbevart i et 18st skap, en
Excel-fil som er kryptert med passord eller en elektronisk pasient journalsystem som kun
dedikert helsepersonell har tilgang til (fig.4 - nr.5).

Nar provematerialet ankommer biobanken, deles det opp i alikvoter med et volum som er
definert i prosjektet og hver alikvot ma merkes og registreres i biobankens system
(fig.4 - nr.3). Prgavemateriale skal lagres i fryseren (-80 til -150grader) etter prosedyren
(fig.4 -nr.4). Nar det gjelder uttak av prover, skal man kunne finne tilbake til
prgvemateriale som kan ha veert lagret over mange ar. Uttaket skjer vanligvis pa et senere
tidspunkt etter at prgvematerialene har blitt lagret i fryseren i en forskningsbiobank. Man
skal lett kunne lokalisere prgvematerialet man sgker. Det er avgjgrende at merking og
lokasjonen er riktig dokumentert, og at eventuelle endringer alltid er oppdatert
(fig.4 - nr. 5,7).

Korrekt merking av prgve som oppbevares i en biobank er avgjgrende for enkelt & kunne
identifisere dem. Merkingen kan veere som med en visuell kode som handskrift, barkode,
QR-kode, Radio Frequency Identification (RFID) eller Micro-Electro-Mechanical System
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(MEMS). Prgvemerking ma tilpasses til lagringsforholdene og den skal ikke vaere
personidentifiserbar. I dag finnes det ulike type prévemerking pa markedet som vises pa

figur 5.
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Figur 5: Prgvemerking med ulike type strekkode/ barkode

Etter ISO 20387:2018 sitt krav skal biobank sikre sporbarhet av prgvematerialet og
tilknyttede data fra innsamling, anskaffelse eller mottak til destruksjon av materiale. ISO
20387:2018 understreker at,
“Biologisk materiale skal veere hensiktsmessig merket slik at identifikasjon
opprettholdes gjennom hele livssyklusen under biobankens varetekt. Vedvarende
merket (f.eks. bruk av eksternt pafgrte eller integrerte alternativer inkludert trykte
etiketter, strekkoder, 2D-koder, radiofrekvensidentifikasjonssystemer (RFID),
mikroelektromekaniske systemer (MEMS)".

Beste praksis for norske biobanker mener fglgende om merking av prgvemateriale:

“Materialet bgr ved lagring veere merket med en unik (visuell) prgve-id og/eller
strekkode (1D/2D) som viser informasjonen lagret elektronisk pad sikret

omrade/server”.

I eBiobank kan prgvene merkes med etiketter som har 2D-barkoder. Man har mulighet til
3 velge etiketter som har parametre man gnsker @ ha pa etiketter som vist pa figur 6.
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Figur 6: Etiketter med 2D-barkode som inneholder ulike parametere

Prgvemateriale skal lagres i riktig plassering, det vil si i boks og fryser, og ved riktig
temperatur tilpasset prgvematerialet. Figur 7 viser lagringshierarkier som fryser, rack og
boks hvor prgvematerialet befinner seg. eBiobank er kompatibelt med ulike frysere, rack,
esker, rgr og nitrogen tanker.

Fryseren skal vaere koblet til et temperatur- overvakningssystem som varsler nar det er
signifikant endring i temperaturen. Kontinuerlig temperaturovervdkning kreves for & sikre
kvalitet og holdbarhet pd provematerialet.
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Figur 7: Oppbevaring av prgver i en boks og fryser

Uttak av prgver fra fryseren for analyser i et senere tidspunkt har tidligere vaert en
tidkrevende prosess da prgveoversikten har enten veert registrert pa papir eller i en Excel-
fil. Slike oversikter har ofte ikke tilstrekkelige informasjon for & finne frem til prgvene som
skal plukkes. Det har ikke veert noe standardisert system pd hvilken mate man skal
registrere prgvene. Figur 8 viser prgveregistrering i et Excel-ark hvor det er registrert
prgvetakingsdato, donor-id, alikvotnummer, prgvetype, boks nummer og plassering i
boks, og figur 9 viser lagringshierarki i eBiobank fra sykehus til posisjon i boks hvor
prgvene befinner seg i en picklist.

Date Deltsk Alike Material sk Plassieshe  Perm

10122018 2505665 250 366501 S01 Seram 1 1 Perm 1
1002208 2503665 250 366501 $02 Seram 2 1 Perm 1
022 2503665 250 3866501 503 Seram 3 ] Perm 1
022018 2503665 250 3665-01 S04 Seram 4 ! Perm 1
1012208 2503665 250 3665-01 5035 Serum b ) ! Perm 1
10122018 250-3665 230 3665-01 506 Senum L] 1 Perm 1
10122018 2503665 240 3665-01 507 Serum 7 1 Perm 1
10122018 250-3665 250 3665-01 508 Senum 1 1 Perm 1
10122018 2503465 250 3665.01 $05 Serum 9 1 Perm 1
10122018 2503465 250 3465.01 $10 Serum 1t 1 Perm 1
10122018 2503465 250 346501 S11 Seram 1 1 Perm 1
1002208 2503665 250 366501 S12 Senam 2 1 Perm 1
02N 2503665 250 366501 513 Seram 13 1 Perm 1
0228 2503665 250 366501 514 Seram u 1 Perm 1
02208 2503665 250 3665-01 513 Seram 13 ! Perm 1
10122018 250-3665 250366501 CPO1  Curatplasens 16 1 Perm 1
10122018 250-3665 230366501 CPO2  Curatplasena 16 2 Perm 1
10122018 2503665 290366501 CPO3  Curatplasena 16 3 Perm 1
10122018 2503685 250566501 CP  Curatplasma 14 4 Perm 1
10122018 2503465 250 366501 CPOS  Curatplasma 11} b) Perm 1
10122018 2503465 250 346501 CP06  Cutratplasma 14 é Perm 1
0122018 2503665 250 346501 CPY7  Curatplasma 14 7 Perm 1
1002208 2503665 250366501 CP8 Curatplasma 16 s Perm 1
022 2503665 250366501 CP®  Curatplasma 1% ¥ Perm 1

Figur 8: Prgveinformasjon registrert pa Excel-fil
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Ahus > Hovedbyag > B106 > UF5 > IBSEN_RACK_01 > IBSEN_RACK_01-A1 > BIOPSI_S.01_BOX.01 > BIOPSI_S.01
BOX.01-A7
Sample Number Barcode Donor ID Location
4732 1_00003493 IBSEN_01-001 BIOPSI_S.01_BOX.01 123456789
-AT A
4744 1_00003505 IBSEN_01-003 BIOPSI_S.01_BOX.01 B
-C1 c
4758 1_00003517 IBSEN_01-004 BIOPSI_S.01_BOX.01 D
D4 E
4766 1_00003527 IBSEN_01-005 BIOPSI_S.01_BOX.01 F
-E5 G
4776 1_00003537 IBSEN_01-008 BIOPSI_S.01_BOX.01 H
F6 N |
4788 1_00003549 IBSEN_01-007 BIOPSI_S.01_BOX.01
-G9
4798 1_00003559 IBSEN_01-008 BIOPSI_S.01_BOX.01
il

Figur 9: Picklist fra eBiobank

Styringen av biobank og prgveinnsamling er sentralt ved nesten alle laboratorier og
forskningsprosjekter. Gode biobanker krever standardisert og dokumentert
prevehandtering og lagring. God medisinsk forskning forutsetter & ha hgy kvalitet pa
prgvematerialet med standardisert og dokumentert prgvehandtering. Standard Operating
Procedure (SOP) som generelt ble utgvd pa tvers av prosjekter og institusjoner stgtter
disse standardene med ubetydelige endringer. Et eksempel er Ukraine Association of
Biobank (UAB) som er et nettverk for 23 medisinske sentre. I UAB blir SOP-ene utprgvd
pa tvers av nettverket med ubetydelige endringer (Alekseenko, Mitchell, & Gramatiuk,
2022).
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4.0 Digitalisering av biobanker

I denne delen skal vi se neermere pd de teoretiske rammene som er gjeldende for
digitalisering av forskningsbiobanker. Vi beskriver kort Laboratory Information
Management System (LIMS) og hvordan den blir tilpasset i eBiobank etter behov.

Det benyttes ulike -elektroniske/digitale sporingslgsninger for lagring, sporing og
dokumentasjon av informasjon knyttet til innsamling og bruk av humant biologiske
materiale i forskningsbiobanker. Valg av, implementering og bruk av et IT-system for
biobanker er blitt adoptert over hele verden. Dette er ikke bare en gevinst i forhold til de
biologiske ressursenes levetid, men ogsa for & forbedre datakvaliteten og koble sammen
biologiske prgver til relevante kliniske data (Mitchell, Gramatiuk, Sarkisian, Kozlakidis, &
Sargsyan, 2022). ISBER sin beste praksis for biobanker og IARC (International Agency
for Research on Cancer) fremhever bruk av en velfungerende biobank IT-lgsning som kan
spore biologiske materiale pa en effektiv mate fra prgvetaking til analysering og
datagenerering (Annaratone et al., 2021).

Bade Paskal et al. og Bendu et al. definerer ogsa at bruk av et IT-system spiller en viktig
rolle for driften av biobanker (Bendou et al., 2017; Paskal, Paskal, Debski, Gryziak, &
Jaworowski, 2018).

Yuille et al. har understreket behovet for en effektiv informasjonsinfrastruktur som en
kritisk komponent i biovitenskapelig forskning. Yuille et al. har innfgrt begrepet
"biobankinformatikk" som en egen disiplin med det som formal & identifisere det komplette
omfanget av ngdvendige informasjonsstrukturer, og hvordan tilgjengelig nomenklatur og
kodesystemer kan brukes til @ lagre og hente biobankinformasjon (Yuille et al., 2008).

Det finnes i dag mange ulike firma som selger datalgsninger for biobanker. Figur 10 viser
logoene til en del av dem.
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Figur 10: Leverandgrer av datalgsninger for biobanker

De regionale helseforetakene i Norge har valgt ulike dataverktgy som listes opp her
(Norway, 2019).

1. Helse Sgr-gst: eBiobank, LabWare LIMS. Leverandgr LabWare. Oslo
Universitetssykehus (OUS), Akershus Universitetssykehus (Ahus) og Sgrlandet
Sykehus. I drift fra april 2017. Benyttes for spesifikke og generelle
forskningsbiobanker, desentralisert i forskningsgrupper.

2. Helse Midt-Norge: Biobyte, Biobankl. Leverandgr Triona. St. Olavs hospital,
Sykehuset Levanger, Alesund sjukehus, Sjukehuset Volda, Molde sjukehus og
Namsos sykehus, NTNU og andre helseforetak i Norge og utlandet ved
multisenterstudier. I drift fra januar 2009. Brukes i spesifikke og generelle
forskningsbiobanker, bade sentralisert (Biobankl) og desentralisert hos
forskningsgrupper og forskningspost.

3. Helse-Vest: LabVantage. Leverandgr Software Point: Haukeland
universitetssykehus, Stavanger universitetssykehus, Haugesund sjukehus og Fgrde
sentralsjukehus, og Universitetet i Bergen. I drift fra 2018.

4. Helse Nord: EUTRO. Egenutviklet av UiT.

Formalet med innfgring av en elektronisk sporingslgsning var & transformere papirformat
og andre manuelle metoder til digitale databaser som ville gi bedre oversikt over
prgveinformasjon. Disse elektroniske sporingslgsningene gir mulighet for
personuavhengighet i systemet, standardisering av prgvehandtering og sporbarhet av
pravene. Mitchel et al har ogsa understreket at biobanker som fortsetter med praksisen a
bruke Excel, papirarkiv og handskrevet merkelapper pa proveglass, kan bli verdilgse
(Mitchell et al., 2022).

Elektronisk sporingslgsning er ikke avhengig av noen fa enkeltpersoner, men kan likevel
kun brukes av de med godkjente tilganger. I slike elektroniske sporingslgsninger anvendes
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forhandsdefinerte benevninger og registreringsmaler slik at prgveregistrering og
héndtering av prgver er standardisert.

Selv om sporingslgsninger for biobanker ved disse helseforetakene ble etablert pa ulike
tider i Norge, ble det tidlig erkjent at det var behov for et samarbeid mellom de forskjellige

Igsningene.

Mitchell et al mener ogsa at mangel pa tilgangen til hgykvalitets og godt karakteriserte
biologiske materialer er et alvorlig problem (Mitchell et al., 2022).

Ved et samarbeid mellom flere biobanker kreves det & ha tilstrekkelig kvalitetsledelse for
& ha ngdvendig tilgjengelighet av prgver, spesielt ved sjeldne sykdommer (Mate et al.,
2017).

Nasjonalt arbeidsutvalg for sporingslgsninger som har representanter fra Helse Nord (UNN
HF/ UiT), Helse Midt-Norge (St. Olavs hospital HF/ NTNU), Helse Vest (HUS HF, SUS HF),
Helse Sgr-@st (Ahus HF, S@ HF, SS HF, OUS HF/ Regional forskningsstatte) og
Sykehuspartner, har hatt noen mgter fgr koronapandemien. Hensikten er at de ulike
sporingslgsningene for forskningsbiobanker i Norge blir kjent med hverandre, slik at
utviklere, systemadministratorer og annet personell som jobber aktivt med
sporingslgsninger kan fa et diskusjonsforum. Dette utvalget har pa generelt grunnlag
diskutert multisenter-biobank der det er et behov for @ ha oversikt over innsamlede prgver.
Fagnettverket har identifisert fglgende behov:

e Oversikt over inkluderte donorer, hvorvidt prgver er tatt, ved hvilket helseforetak
prgvene befinner seg og informasjon som kan registreres i (felles) register.
Registeret kan/vil i tillegg inneholde annen klinisk informasjon.

e Detaljert oversikt over innsamlede prgver (prgveparametere som barkode,
prgvetype, mengde, SOP o.l., samt hvor prgvene er lagret i fryser/tank/skap), og
hvilket sporingssystem som benyttes.

4.1 Laboratory Information Management System (LIMS)

Rgttene til Laboratory Information Management System (LIMS) finner vi i
laboratorieautomatisering. Den fgrste relevante Pittsburgh-konferansen var et symposium
i 1973 med tittelen Guidelines for- Defining and Implementing the Computerized
Laboratory System. Symposiet ble arrangert av The American Society for Testing and
Materials (ASTM) (Gibbon, 1996). Det finnes ulike LIMS-Igsninger avhengig av bransje:
legemiddelindustrien, mat og drikke, vann og avlgpsvann, landbruk og oppdrett. I
oppgaven skal vi fgrst og fremst se pa LIMS innen biobanking. Til dags dato er det et bredt
spekter av kommersielle og apent kildekode-LIMS tilgjengelig. Beslutningen om a velge et
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LIMS fremfor et annet pavirkes ofte av behovene til biobankkundene og forskerne, samt
tilgjengelige gkonomiske ressurser (Bendou et al., 2017).

Ettersom eBiobank Igsningen har et LIMS som basis, med lokale tilpasninger, er det
relevant & se naermere pa hva et LIMS er og hvordan LIMS fungerer.

Et Laboratory Information Management System (LIMS) er en applikasjon bygget rundt en
sentralisert database med prgver og alle metadata, resultater, arbeidsflyter og
instrumenter knyttet til det. LIMS tilhgrer klassen applikasjonsprogramvare beregnet for
lagring og administrasjon av informasjon innhentet i Igpet av laboratoriets levetid.

SAMPLE MANAGEMENT WITH LABORATORY INFORMATION MANAGEMENT SYSTEM

LIMS

N

Sample
barcoding

ey

y

S
Sample
Results :
reporting scheduling

and tracking

Database

N\ - ==
Sample
processing | _Instrument
) / integration

altexsoft ~— /

Figur 11: LIMS prgvestyring arbeidsflyt, (Altexsoft, 2020)

LIMS brukes til 8 kontrollere og administrere prgver, standarder, testresultater, rapporter,
laboratoriepersonell, instrumenter og arbeidsflytautomatisering. Figur 11 viser
prgvestyring arbeidsflyt i et LIMS. Integrasjon av LIMS med virksomhetens
informasjonssystemer vil gjgre det mulig raskt @ overfere ngdvendige data til laboratoriet
og virksomhetsadministrasjonen. LIMS lar ikke bare et laboratorium vasre godt organisert,
men bidrar ogsa til effektivitet, apenhet og samsvar (LabWare; Skobelev, Zaytseva,
Kozlov, Perepelitsa, & Makarova, 2011).
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4.1.1 Hvordan fungerer en LIMS?
Den primaere grunnen til 8 iverksette og bruke et LIMS er & kunne logge, spore, registrere

og rapportere om prgver og vitenskapelige data pa en strukturert og konsistent mate.

Man ma ta hensyn til fire viktige aspekter for hvordan et LIMS skal fungere (LabWare):

L

II.

II1.

1v.

Konsekvent provebehandling er vanskelig og tidkrevende.

For den vanlige implementeringen av LIMS, matte individuelle forskere utarbeide
sine egne navneskjemaer og dokumentere prgvene deres samt bruken deres; i
tillegg til hvor tidkrevende dette var, apnet det ogsa rom mye for feil. Med et LIMS
kan en strekkode tildeles til hver prgve, som skannes under stgrre
prgvelivshendelser som lagring og bruk, kjgrengyaktighet og konsistens i hvordan

prgvene administreres.

Integrasjoner med maskiner kan forbedre dokumentasjon og arbeidsflyter.

Mange LIMS kan na kobles til forskjellig laboratorieutstyr. De kan importere
prgvedetaljer eller eksportere prgvedata, enten for lagring eller rett inn i andre
applikasjoner for videre behandling eller analyse. Mange LIMS vil til og med
oppdage lesefeil fra testing eller eksperimentelle kjgringer og flagge dem nar det
er hensiktsmessig, eller de flytter prgvene til andre protokoller eller utstyr for

videre undersgkelse eller eksperimentering.

Automatisk rapportering og synlighet av eksempeldata.

LIMS overvaker hele prgvens reise i laboratoriet, og derfor har den ngdvendigvis
den typen informasjon som trengs for rapportering, beslutningstaking og revisjoner
samt kvalitetskontroll. Fordi LIMS vanligvis lagrer data sentralt, ofte i skyen, er det
enkelt for forskere a fa tilgang til oppdatert sanntidsinformasjon, uansett om de er

i et laboratorium, hjemme eller til og med pa veien.

Dataintegritet kan opprettholdes.

LIMS kan gi mulighet til 3 ivareta og loggfgre prosessen fra innsamling av
prgvemateriale til lagring og analysering. Manuell dokumentasjon kan raskt bli
tungvint og utsatt for feil, spesielt ettersom antallet prgver som testes sammen
vokser og dette kan skje ofte, spesielt i et testmiljg med omfattende kontroller og
betydelig analysereplikering.
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4.1.2 Interoperabilitetsverktoy muliggjor integrering av data

LabWares biobank-lgsningen kombinerer kraftig prgvesporing og logistikkfunksjoner med
fleksibel sgking og prgvetesting og gode arbeidsflytfunksjoner. LabWare forenkler total
livssyklusstyring for hver prgve, inkludert innsamling, forhandsregistrering, kvittering,
testing, kvalitetskontroll, lagringsstyring, forespgrsel, henting og distribusjon til
forespgrselen. LabWares biobank-Igsningen sies & kunne gi (LabWare):

o Lavere aktiveringsenergi for & sette i gang nye forskningsprosjekter.

o Redusert behandlingstid fra forespgrsel om biomateriale til forsendelse.

o Forbedret prgvesporing og spgrringer.

o Forbedret kvalitet via integrerte test- og kvalitetskontrollverktgy.

o Overholdelse av krav til biobank og datasikkerhet.

o Forbedret effektivitet og reduserte kostnader via tidsbesparelser for mange

oppgaver.

Det viktigste grunnlaget for personlig tilpasset medisin er tilgjengeligheten av en stor
samling pasientprgver med samhgrende kliniske data. Identifisering av biomarkgrer
assosiert med medisinske tilstander som kreft, kardiovaskulaere sykdommer og
nevrologiske lidelser hjelper til med rettidig oppdagelse og forebygging av slike
sykdommer. Informasjonen kan inneholde alt fra demografiske data, livsstilsinformasjon
til diagnose og behandlingshistorie. Det er viktig & forsta giverne, deres livsstilsvalg,
historie og tidligere diagnose for @ fremme forskning. En biobanking LIMS gjgr det mulig
for en biobank & lagre pasientprofileringsdata sammen med prgveinformasjonen
(CloudLIMS, 2020).

4.1.3 Overholdelse og beste praksis

LabWares biobank-lgsning stgtter standarder som 21 CFR del 11, GxP, HIPAA, CAP, ISO
20387 og IRB-krav samt ISBER sin beste praksis og retningslinjer (LabWare).

eBiobank-sporingslgsningen samsvar ogsa med overnevnte praksis i tillegg til Biobank
Norge sin beste praksis for norske biobanker.
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4.2 Biobank Information Management System (BIMS)

Biobank Information Management System (BIMS) er et kraftig verktgy for de enorme
datamengde som biobanker er knyttet til. Et LIMS er databehandlingsprogramvare som
administrerer ulike typer informasjon i laboratoriemiljger. De fleste BIMS er avledet fra
LIMS-er og utfgrer en rekke ngkkelfunksjoner(Im et al., 2019).

BIMS er designet for biobanker og biorepositorier. BIMS gir en ideell Igsning for &
administrere og spore prgver. I et BIMS kan man registrere og administrere
donorinformasjon etter samtykke. I tillegg holder det oversikt over alle prgver som er i
prosess, under lagring og i forsendelse. Den stgtter ogsa Informatics Working Group of
the International Society for Biological and Environmental Repositories (ISBER) sin Best
Practices-anbefalinger og regulatoriske krav til biobankvirksomhet. Et BIMS tildeler kun
rollebasert tilgang til autoriserte brukere. BIMS fjerner datasiloer, genererer personlig
tilpassede rapporter og sgrger for sikker hadndtering av prgver og pasientdata (FreeLIMS,
2020).

ISBER hadde en undersgkelse blant sine medlemmer i 2010 og 2012 om erfaringene med
bruk av sporingslgsninger. Resultatene var veldig varierende. Informanter har pekt pa at
de benytter papir loggbgker, elektroniske ark og hjemmelaget databasesystemer sammen
med kommersiell programvare i informasjons styringssystemet sitt (Biobanking, 2012;
Michels, 2021).

I litteraturen beskrives biobanker a8 ha gkende betydning innen bioteknologi, farmasgytisk
industri og medisinsk forskning. En biobank av hgy kvalitet kan medfgre mer presise
studier. Dette betinger at det foreligger optimale Igsninger pa behandling av blod,
vevsprgver og DNA, ofte integrert med en elektronisk pasientjournal system. I tillegg ma
personvernkrav falges. Biobanking systemet ma ha gode sporlgsninger, sikker lagring og
mulighet for sky basert lagring av data. Det er mange programvarer tilgjengelig for
biobanking. De fleste moderne labarotorie systemer kan fasilitere biobanking.

Selv om det er enighet om viktigheten av BIMS, er det fortsatt en viss forvirring og
forsiktighet rundt stgrrelsen og omfanget av et slikt system.

Biobanksjefer er usikre pa hvilke data som er kritiske og hvor dataene skal ligge.
Organisasjoner som har opprettet biobanker har motstridende prioriteringer nar det
gjelder kostnadskontroll, sikkerhet, personvern og informasjonskontroll. Til slutt kan det
svimlende utvalget av alternativer, programmer, forskrifter, standarder, konvensjoner og
beste praksis fgre til en svert foruroligende tilnaerming til informasjonshandtering
(Michels, 2021).

21



Det har veaert flere forsgk @ etablere et robust sett av standarder og beste praksis for
utvikling og bruk av BIMS. Bade ISBER og Biorepositories and Biospecimen Research
Branch (BBRB) av National Cancer Institute i USA har publisert veiledninger (Biobanking,
2012). I 2010 har Tissue Banks and Pathology Tools (TBPT) Workspace av caBIG
community definert Common Biorepository Module (CBM) som definerer innhold og format
for minimaldatasett ((BBRB), 2018). I 2011 etablert The ESBBperanto Working Group of
the European, Middle Eastern, and African Society for Biopreservation and Biobanking
(ESBB) for “muliggjgre kompatibilitet av biologisk materiale og data gjennom forskjellige
biobanker og land.” Standardene for BIMS inkluderer fglgende data:

¢ Unik prgveidentifikasjon — Dette bgr veere et systemgenerert unikt nummer som
enkelt kan skrives ut i strekkode/barkodeformat pa en kryo-etikett. Et
nummerskiltformat foretrekkes der ingen av dataene om prgven kan utledes fra
identifikatoren. Dette gir best anonymitet for prgven utenfor databasen.

e Sampletype: kunne velge fra en forhandsdefinert, standardisert liste over
konstanter, inkludert, men ikke begrenset til: blod, serum, plasma, celler og vev
eller lignende

e Vevskilde - Et ekstra dataelement er ngdvendig for & indikere kilden til vevet:
hjerne, bryst, prostata og lignende.

e Prgvetakingsdato: Datoen bgr lagres i et standardisert format for & unnga
forvirring.

e Blind pasientidentifikator—Denne identifikatoren vil bli brukt til 8 skjule beskyttet
helseinformasjon nar det er aktuelt, samtidig som det gir den serlige megleren et
middel til & finne spesifikke pasientprgver om ngdvendig.

4.2.1 Arbeidsflyt/ Workflow i BIMS

Det forgdr mange aktiviteter i en biobank, og BIMS ma stgtte de forskjellige systemene.
Lagring av essensielle data om prgvene i biobanken er bare ett element i et kvalitets-
BIMS. Utvalget av oppgaver utfgrt av biobanker varierer, og fglgende funksjonene kan
veere eller ikke vaere avgjgrende for en gitt implementering av et BIMS:

= Planlegging og organisering.
= Prgvesamling

= Prgve tiltredelse

= Prgvebehandling

= Oppbevaring

= Henting
= Shipping
= Testing

= Fakturering
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Alle oppgavene som utfgres i en biobank bgr inkluderes i arbeidsflytstyring til et BIMS. Pa
denne maten gis det rom for ulike utgangspunkter i prosessen og integrasjon med andre

systemer nar det er ngdvendig.

Arbeidsflytstyring i et BIMS bgr inkludere alle oppgavene som utfgres i en biobank, gi rom
for ulike inngangspunkter i prosessen, og gi integrasjon mot andre systemer nar det er
ngdvendig. De primare malene ved arbeidsflytstyring eller workflow management i et
BIMS er & eliminere transkripsjonsfeil pa alle punkter; gi den beste kvaliteten pa data til
sluttmottakeren av prgven; og lette innsatsen som kreves av biobankpersonalet for & lagre

og hente prgver og deres data.

4.3 Pasientens personvern og etiske hensyn

Alle biobanker ma fglge strenge juridiske og etiske retningslinjer ved all innsamling av
pasientinformasjon. Pasientdata kan kun hentes fra deltakere som har gitt samtykke til at
tilsvarende prgver kan brukes i forskningsstudier. Alle prover ma anonymiseres ved a
bruke et kodesystem med et unikt inklusjonsnummer som kobler til pasientinformasjon
uten at en prgve kan spores tilbake til den opprinnelige pasienten. Slike kodebgker bgr
kun gis ut til samarbeidspartnere med behov for det, for ytterligere & minimere
pasientinformasjon fra a bli kompromittert.

I eBiobank lastes opp og kobles alt prgvemateriale til en samtykkemal med donorens
samtykke.

4.4 Sikkerhet av systemet

BIMS ma ha en mekanisme for @ autentisere systembrukere, enten separat eller i
forbindelse med domeneserveren ved hjelp av Lightweight Directory Access Protocol
(LDAP) (Michels, 2021). BIMS ma ogsa vaere fleksibel for at ulike organisasjoner benytter
forskjellige brukernavn og passordkrav.

De fleste biobanker gnsker & hindre at uautoriserte brukere far tilgang til biobanken. Man
far bare utfert spesifikke funksjoner i programvaren gjennom definisjon av roller som
tiltredelse, lagring, sgk, henting, frakt osv. Disse funksjonene kan variere fra biobank til
biobank og bgr derfor heller kunne konfigureres av brukeren enn at det er
forhandsdefinert.
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I tillegg har mange biobanker konseptet prgveeierskap. Kunder av biobanken kan kreve
tilgang til egne provedata uten mulighet til @ se andres data. Derfor ma BIMS ha
tilgangsstyring for & begrense tilgang til kunder slik at de far mulighet til kun 3 se egne
data.

Oversikt over prgvemateriale og tilhgrende data til et prosjekt som benytter eBiobank, er
tilgjengelig for kun ansvarshavende for biobanken og navngitte personer i eBiobank
brukeravtale.

4.5 Lov og forskrifter

Det er viktig @ ta hensyn til aktuelle lover og forskrifter som er gjeldende for
forskningsbiobanking og bruk av IKT i helsetjenesten. Biobanker med humant biologisk
materiale reguleres av behandlingsbiobankloven (omsorgsdepartementet, 2003a) og
helseforskningsloven(omsorgsdepartementet, 2008). Dette sorterer under lov om
medisinsk og helsefaglig forskning (helseforskningsloven).

Virksomheten ma oppfylle kravene i lov om biobanker (omsorgsdepartementet, 2008).
Lovens formal er & sikre at innsamling, behandling og destruksjon av materiale som inngar
i en biobank foretas pa en etisk forsvarlig mate. Dette skal skje i samsvar med
grunnleggende personvernhensyn. Loven legger til rette for at materialet i biobanken kan
benyttes til helsemessige forhold, herunder diagnostikk, behandling og forskning, pa en

etisk forsvarlig mate.

Forskningsbiobanker kan bare opprettes etter a ha blitt vurdert av en regional komite for
medisinsk forskningsetikk (REK). Den som gnsker @ opprette en forskningsbiobank skal
sende melding til departementet med tilradelse fra komiteen. Enn videre skal det
fremkomme formalet med opprettelsen, hva slags materiale som banken skal inneholde
og hvordan materialet vil bli innhentet. Det ma opplyses hvordan samtykke skal innhentes
og hvilken informasjon som gis i forkant. Det opplyses om biobankens varighet og hva
som skal skje med materialet ved opphgr av biobanken. Hver biobank skal ha en
ansvarshavende person med medisinsk eller biologisk utdannelse av hgyere grad
(omsorgsdepartementet, 2008).
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Personopplysningslovens PDA - inkludert GDPR i norsk oversettelse - tradte i kraft i Norge
20. juli 2018 med henvisning til inkorporeringen av GDPR i E@S-avtalen gjennom en felles
komitébeslutning 6. juli 2018 (Befring, 2021). Ulike tolkninger av GDPR artikkel 89 har
fart til usikkerhet rundt rettsgrunnlaget for forskning og datadeling. En biobank inneholder
bade biologisk materiale og data, og det oppstar spgrsmal om reguleringen bgr vaere den
samme. Et argument for tilsvarende nasjonal lovgivning er at biologisk materiale

representerer en hgyere risiko for brudd p& grunn av ny teknologi.

4.6 Viktige funksjoner i eBiobank
I denne delen skal vi se pa noen av de viktigste funksjonaliteter av et LIMS, og hvordan
de er tilpasset til eBiobank.

4.6.1 Hoy synlighet av operasjoner

LabWares hovedside synliggjgr viktig informasjon, inkludert arbeidslister, ventende
oppgaver, ytelsesmalinger og ngkkelstatusindikatorer for prosesser innenfor biobank-
operasjonen. Hovedsiden kan skreddersys spesifikt for brukeren eller brukerrollen for & gi

enkel navigering og optimalisert visning av data og arbeidsflytvarsler.

Figur 12: Viser eBiobank sin hovedside som er tilpasset til best brukergrensesnitt
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4.6.2 Prosjektdefinisjon og personinformasjon
LabWare inkluderer kraftige funksjoner som gjgr det mulig for biobanken & sikre samsvar

med kravene beskrevet i forskningsprotokollen til et prosjekt. Konfigurerbare maler brukes
tii & definere studien pa@ en slik mate at systemet kan brukes til & drive
arbeidsflytaktivitetene, muliggjgre validering av dataene som samles inn, og for a
kontrollere hvilken informasjon som skal inkluderes i rapporter eller i datautdrag.
Ytterligere funksjoner inkluderer administrasjon av design, produksjon og distribusjon,
lagersporing av prgvetakingssett, rekvisisjoner og ordre-/oppfyllingsadministrasjon for
sett og rekvisita. Autoriserte brukere kan administrere personinformasjon inkludert
demografi, medisinsk historie, samtykke og familieforhold med detaljert kontroll over
individuelle brukeres datatilgang og funksjonelle privilegier for & beskytte persondata og
overholde sikkerhets- og personvernkrav.

4.6.3 Prove registrering i eBiobank

Innregistrering av prgver er standardisert i eBiobank. Det vil si at det benyttes et
standardisert oppsett av alle forskningsbiobanker, og det kan ikke skreddersys oppsett for
forskergrupper.

Proveregistrering kan utfgres via flere funksjonaliteter i eBiobank. Man kan velge a
registrere prgver ved hjelp av en forhdndslagret prgvepakke som vises pa figur 13 og 14
eller uten prgvepakke som vises pa figur 15.

Figur 13: Registrere prgver med en prgvepakke
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Forhandsutfylte
informasjonerom

Figur 14: Sample registreringsskjema ved hjelp av en prgvepakke

Tomme felter som skal fylles

Figur 15: Sample registreringsskjema uten prgvepakke

4.6.4 Kraftige sokefunksjoner i eBiobank

Med mange prgvekommentarer og fleksible sgkeverktgy, fremmer LabWare biobank-
lgsningen vitenskapelig samarbeid ved & gjgre det mulig for biobank-personell og interne
og eksterne forskere a8 bruke flere kriterier for & finne prgver som oppfyller spesifikke
forskningskrav.

Sgkefunksjon med flere
<«————— | kriterier som bidrar til a

Y

Figur 16: Sgkefunksjon ved hjelp av «Search for Samples»
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Det kan utfgres sgk og uttak loggfgres i eBiobank. I eBiobank blir sensitive opplysninger
kryptert, og man forholder seg til avidentifiserte donor-lgpenummer. Hver donor kan ha
tilknyttet flere prover, og pregvene far unike prgvenummer (barkode/ Sample nummer/
Sample nummer). Sgket kan utfgres enten ved hjelp av funksjonaliteter som “Search for
samples” som vist pa figur 16 eller “Data explorer” som vist pa 17 i eBiobank.

—————=| Flerekriterierfora snevreinnsgket

— —_ - T ——— g ( sty A “yoo —eanve ——

Figur 17: Sgkefunksjon ved hjelp av «Data explorer»

I oppgaven menes med uttrykket sporbarhet at prgvene kan spores til den rette donoren
i forskningsprosjektet. Dette inneberer at visitt, prgvetakingsdato og tidspunkt for
prgvetaking, og annen relevant informasjon loggfgres. I tillegg far man oversikt over hvor
prgver er lagret og hvor mye prgvemateriale som er igjen, som vist i figur 18.

ulike preveinformasjon med

lagringshierarkiet

Figur 18: Prgveinformasjon i eBiobank
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4.6.5 Provetesting: Alikvotering og Prosessering

Alikvotering er at prgvene deles i mindre volum eller alikvoter. Med prosessering menes
det at pregvemateriale blir prosessert til en annen form. Fglgende skjermbilde pd figur 19
viser en mappe som brukes til & administrere alikvotering og prosessering fra en “Folder”

i eBiobank.

=
JEX LIRS Konfigurerbartabellsomviserinformasjon [«
» om merket prever og densalikvoter —

[ e e G|
—— v, TN v e Y S V- Sy v w5
Venstre kolonneviser prgver Konfigurerbar menyvalg
som har dukketoppved et

Figur 19: Alikvotering og prosessering

LabWares konfigurerbare arbeidsflytadministrasjonsverktgy gir mulighet til 8 administrere
prgvetesting og kvalitetskontrollarbeidsflyter som:

= Nukleinsyreekstraksjon og kvalitetstesting

= Genotyping, genuttrykk, vevsmikroarrayer og sekvensering
= Cellelinjeetablering og vedlikehold

= Histologi/Cytologi

4.6.6 Folder/ "mappe'"-teknologi

oate
Biobank B_TEST1
Sample State In Use
Sample Number 99998
Barcode /A0000005843
ample 1D A0000005843
warchy TEST-SITE > TRANSIT > B-00273014 > B-00273014-A1 l
onor 19 TESTOT-007

Ago J

P L Tz s TS TT00 ANy . Sample Volume 0.5

i O Units ID ML

yi O Sample Category Blood

Y8 O resze Sample Type ID PLASMA

PE O e Additive CPT Na-Citrate

»E O worzTesTio Collection Date 27.08.2020

PG () 140143 TESTI0013 A0000024132 LogimrDate 27-08-2020-09-29-39

P (O 14014sTe Login By SUBNAV

PE O ors Collection Time 0

» B O 1s01e0 Warm Ischemia Time 0

» B () 140147 78710 Cold Ischemia Time 0

»E O e Sample Form Frozen

PE O wor Time to Store 0

PE O o Informed ConsentID 0

PE O e Original Sample 99998

»E Owo Parent Sample Number 0

YE O s Aliquot Number 0

» B (O 141317 78710 Number of Aliquots 0

»B ) e Thaw Count 0

»E ) e Has Flags False

yE O s T Request Id CHO0085

»E O s Checked Out On 12.04.2022 13.41.07

»E O Check Out Count 1

Figur 20: "Sample Folder” i eBiobank
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LabWares unike Folder/ "mappe"-teknologi ligger i hjertet av arbeidsflytstyringen. Mapper
gir en kundekonfigurerbar mate & velge undersett av prgver og lage papirlgse arbeidslister
for forberedelse, testing, resultatregistrering, resultatgjennomgang og godkjenning. I
tillegg oversikt over pull-lister, pakking, distribusjon og avhending. Figur 20 viser "Sample
Folder” hvor det er menyvalg for flere funksjonaliteter. Merket omrade pa figuren viser
ulike informasjon om den valgte prgven. Mapper kan settes til 8 oppdatere dynamisk, og
alltid vise oppdatert og ngyaktig informasjon for optimalisert brukerinteraksjon med
systemet.

4.6.7 Lagringshierarki (Storage Location Manager)

My Sa>n @8

E

BRBHRRRHARE

v
(2]

Lagringshierarki som viser fra site til 32 | Temian e =i s T mamen mmicen
provelokalisasjon i en boks iigyr(iiinif.lfoﬁ,';};.rui}Th.,_ikg_i-“;fj;,fi,:ﬂu

Figur 21: Lagringshierarki som viser prgveplasseringer, relevant prgveinformasjon og
alternativer for a legge til nye prover

Lokalisasjon til prgvemateriale kan man finne i lagringshierarki/ «Storage Location
Manager». I tillegg star det informasjon om ledig kapasitet i boksen «Location Details»
som vist pa figur 21.

30



4.7 Erfaringseksempler pa BIMS
Av de foregdende kapitlene synligjgres det at digitalisering av biobanker innebaerer at
store mengder kompleks informasjon ma registreres pa en konsistent mate av alle

involverte.

Norge er et land med rask utvikling av digitale verktgy og applikasjoner for helseformal
med en visjon om & vaere i verdenstoppen nar det gjelder teknologisk kompetanse
(Grgnmo, 2021).

Digitalisering av biobanker er innfgrt ogsa i en rekke andre land. I denne delen gnsker vi
beskrive noen eksempler pa digitalisering av biobanker i Tyskland.

4.7.1 Miinchen Biobank for mental helse

Munich Mental Health Biobank (MMHB) er en mental helsespesifikk biobank som ble
etablert i 2019 for & samle inn og lagre hgykvalitets fenotypiske data og biologisk materiale
fra pasienter og studiedeltakere, inkludert friske kontroller. Disse deltakerne ble rekruttert
ved Institutt for psykiatri og psykoterapi og Institutt for psykiatrisk fenomikk og genomikk,
Universitetssykehuset ved Ludwig-Maximilians-Universitetet (LMU), Minchen, Tyskland
(Kalman et al., 2022).

Deltakerne ble bedt om & fylle ut et spgrreskjema som vurderer sosiodemografisk og
kryssdiagnostisk klinisk informasjon, gi blodprgver og gi tilgang til deres eksisterende
medisinske journaler. De genererte dataene og biologisk materiale er tilgjengelige for bade
akademiske forskere og forskere fra industrien.

Munich Mental Health Biobank Workflow

®e.0 | General Medical History, EHR |

=
. — o R

Clinical Data Biological Materials
B T Medical Data, Medical History, Whole Blood, Serum, Plasma,
Treatment, ruuuv. up Data | DNA, RNA, CSF, PEBMCs, Hair, Saliva

= e
X -

/ Project Planning Data Access Committee O
IRY e [ @ =8 .
=

Figur 22: Arbeidsflyt av Munich Mental Health Biobank Forkortelser i figur: CSF:
cerebrospinalvaeske; EPJ: elektronisk pasientjournal; PBMC-er: mononuklezere celler fra
perifert blod.

31



Figur 22 viser arbeidsflyten til MMHB. Kliniske data og biologisk materiale lagres i
pseudoanonymisert form i informasjonsstyringssystemet CentraXX (Kairos GmbH,
Bochum, Tyskland). Biologiske materialer lagres ved -80°C, bortsett fra mononuklezere
celler fra perifert blod, som lagres i flytende nitrogen. Forskere kan be om datatilgang ved
3 fylle ut et forespgrselsskjema. Dersom datatilgangsutvalget godkjenner forespgrselen,
signeres en material- og/eller dataoverfgringsavtale slik at data og biologisk materiale kan

leveres ut.

4.7.2 German Biobank Alliance

Det tyske forbundsdepartementet for utdanning og forskning finansierte etableringen av
en sentral organisasjon for koordinering og styring av biobank aktiviteter, German Biobank
Node (GBN) i et forsgk pa a gjgre prevemateriale og tilhgrende data tilgjengelig (Schiittler
et al., 2021). GBN fungerer som et knutepunkt for den europeiske biobankinftrastrukturen
BBMRI-ERIC(JE, 2018).

Byggingen av en sofistikert IT-infrastruktur er en sentral pilar for neste generasjons
biobank virksomhet. En biobanks velfungerende IT-infrastruktur er en avgjgrende faktor
for @ muliggjgre hgyere synlighet og mer effektiv tilgang til pravemateriale og tilhgrende
data. Dette for @ kunne sammenstille multisentriske prgvesamlinger for forskning pa
nasjonalt og internasjonalt niva. GBA ble dannet under paraplyen til GBN for dette formal
(Schittler et al., 2021).

Biobank-IT og de generelle sykehusinformasjonssystemene er heterogene i hele Tyskland.
Hovedmalet med GBA var den gradvise IT-koblingen av biobanker til en sentral
nettverksinfrastruktur ved & tilby passende grensesnitt slik at prévemateriale og tilhgrende
data blir tilgjengelig pa tvers av forskningsmiljgene. I artikkelen belyses utfordringer,
suksesshistorier og anbefalinger for de som kunne tenke seg a starte et lignende prosjekt
(Schiittler et al., 2021). De fremhever at utvikling av et IT-system pa tvers av lokasjoner
er i seg selv en utfordring. 1 tillegg bgr man ha god teknisk interoperabilitet og
kommunikasjon mellom de forskjellige infrastrukturene. Det var ogsa krevende handtere

samtykke grunnet forskjellige plattformer.
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5.0 Erfaringer ved implementering av biobank IT-lgsninger

Utfordringer med implementering av nye teknologiske Igsninger i helsevesenet er ikke et
ukjent fenomen. En IT-Igsning som skal benyttes for biobanking aktiviteter bgr tilfredsstille
kravene til brukerne. Brukskvaliteten er oftest definert som brukervennligheten og
akseptabiliteten til et system for en bestemt klasse brukere som utfgrer spesifikke
oppgaver i et spesifikt miljg (Bryzgalina, Alasania, Varkhotov, Gavrilenko, & Shkomova,
2017). Jakobsen Nielsen mener et system har brukskvalitet hvis det er:

o Letta lere

o Effektivt

o Lett d huske

o Relativt feilfritt og feiltolerant

o Behagelig & bruke

IT-lgsningen kan ha lav eller hgy brukskvalitet, og den er avhengig av kompetanse og
bevisst gnske av de som lager Igsningen (Holzinger, 2005). For & sikre at et
programvareprosjekt har disse essensielle brukskvalitetsegenskapene, brukes det
metoder som deles inn i inspeksjonsmetoder (uten sluttbrukere) og testmetoder (med
sluttbrukere). Brukskvalitetsinspeksjonsmetoder er et sett med metoder for 3 identifisere
brukervennlighetsproblemer og forbedre brukervennligheten til et grensesnittdesign ved
& kontrollere det mot etablerte standarder (Bryzgalina et al., 2017). Disse metodene
inkluderer heuristisk evaluering, kognitive gjennomganger og handlingsanalyse.

Heeks (Heeks, 2006) beskriver en "design-reality gap" modell som kan forklare hvorfor
implementering av nye teknologiske Igsninger feiler. Design-reality gap analyse
identifiserer hvordan en IT-lgsning er designet og hvordan den fungerer i virkeligheten.
For a finne ut svaret benyttes det ITPOSMO som er en sju dimensjonal tilnaerming.

I = Information (Type of info. to be shared)

T= Technology (Technology being used & actually required)

P = Processes (Strategy & Techniques being used for implementation)
o= Objectives (Intended results/ objectives and expected values)

S = skills (Staffing numbers & Skill levels, nature of staff employment)
M = Management systems (changes required in management & admin)

O = Others (Time, cost and other factors required for success)
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Hver av disse dimensjoner far en numerisk vurdering for & indikere stgrrelsen pa design-

reality gapet pa den gjeldende dimensjonen (Heeks, 2008).

Greenhalgh et al (Greenhalgh, Stones, & Swinglehurst, 2014; Greenhalgh et al., 2008)
viser hvordan kontekstuelle faktorer kan vaere til hindre for implementeringen. Forfatterne
beskriver ogsd@ motstanden man kan observere hos brukere, som ofte inntrer ved
implementeringen av ny teknologi. Dette er et komplekst fenomen som ikke lar seg Igse
med enkle adferdsmessige teknikker.

Til tross for mange fremskritt innen biobanking beskrevet i litteraturen, foreligger det
fortsatt betydelige problemer og begrensninger som pavirker translasjonsforskningen.
Sung et al. har uttalt at mangelfulle og ineffektive informasjonssystemer som gir
spesialisert stgtte til alle biobankaktiviteter, utgjgr fortsatt en ratebegrensende utfordring
for raskere translasjonsforskning av hgy kvalitet (Sung et al., 2003).

Yu med flere andre har i en studie brukt en modifisert versjon av den utvidede
teknologiakseptmodellen (TAM2) for & undersgke faktorene som pavirker aksept av helse-
IT-applikasjoner av omsorgspersoner i langtidspleieinstitusjoner. Variabler som sosiale
pavirkningsfaktorer og subjektiv norm, ble undersgkt sammen med demografiske
variabler som alder, vyrke, arbeidserfaring og datakunnskaper i relasjon il
omsorgspersoners aksept av helse-IT-applikasjoner (Mitchell et al., 2022).

Selv om litteraturen viser at det allerede er gjort store fremskritt pa disse omradene,
spesielt innen utvikling av informasjonssystemer som stgtter biobankvirksomhet, er det
fortsatt en hastighetsbegrensende utfordring for enda raskere translasjonsforskning av
hgy kvalitet (Prokosch et al., 2010).

I 2010 mener Prokosh et al at det er mange publikasjoner som gir informative
illustrasjoner av bestemte IT-implementeringer i dedikerte forskningsmiljger. Men i ifglge
deres undersgkelser er det ingen publikasjon som gir en strukturert katalog over krav som
ma oppfylles av en IT-lgsning for de forskjellige biobankscenariene (Prokosch et al., 2010).
Hvis det hadde veert en strukturert veiledning over krav som ma oppfylles, ville det kunne
ha hjulpet ved anskaffelse av en biobank IT-lgsning.

Anskaffelsesdokumenter fra eBiobank implementering viser at det ble fokusert primaert pa
OUS og AHUS nar kravene til systemet ble definert. Andre helseforetak i HS@ har en
mulighet til & tilknytte seg til eBiobank ved interesse.

Som vi nevnte i kapittel 4, benytter alle 4 helseregionene i Norge ulike biobank IT-
Igsninger. Dette kan fgre til mer tidsbruk, ressursbruk, og hindringer i fremtidig nasjonal

eller internasjonal forskning.
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Prokosch et al mener at konseptuelt IT-implementeringer varierer mellom tre ulike nivaer
av  biobanking, som er enkeltinstitusjoner/prosjektbiobanker, biobanker av
forskningsnettverk  samt  nasjonalt og internasjonalt  biobank  samarbeid
scenarier(Prokosch et al., 2010).

Mitchell et al fremhever at ngkkelen til suksess for Biobanker ligger i nasjonalt og
internasjonalt samarbeid og i utveksling av informasjon og i implementering av nye
ferdigheter. Gruppen mener ogsa at samarbeid med etablerte biobanker i et
biobanknettverk med overfgring av kunnskap til biobanker som er i startfasen, er ogsa
sentrale aspekter for fremtidig harmonisering (Mitchell et al., 2022).

Det har blitt utviklet en rekke IT-applikasjoner i de siste arene for @ kunne stgtte det
daglige arbeidet til biobank som fasiliteter forskere som trenger & identifisere spesifikke
pasientundersett med respektive kliniske merknader og prgver lagret i biobankens frysere.
Likevel er eksisterende publikasjoner stort sett begrenset til enten hgynivabeskrivelser av
databasen og kommunikasjonsstruktur, samt biobankens datasikkerhetskonsept eller
tekniske implementeringsdetaljer (Angelow et al., 2008; Posch et al., 2009).

Det er noen fa norske publikasjoner som beskriver erfaring med implementering og daglig
bruk av disse digitaliserte biobanker.

Ezzat et al mener at implementering av en biobank IT-Igsning i lav- og mellominntektsland
er enda mer utfordrende da biobankaktiviteter i disse landene er stort sett
prosjektspesifikke. Biobankene er i disse landene involvert i smittsomme sykdommer som
biobank for human immunodeficiency virus (HIV), Tuberculosis (TB), Zika, Ebola, og i det
siste COVID - 19 dedikerte biobanker. Derfor kan det veere kostbare for disse landene for
& skaffe seg et LIMS eller en undergruppe av LIMS som kjent BIMS for biobankformal
(Ezzat, Biga, & Kozlakidis, 2022). I tillegg til LIMS, for a8 opprette velfungerende biobanker
i disse landene forutsetter det at de har godt utstyr, dedikerte fasiliteter, dyktige

medarbeidere og rammeverk for styring.

5.1 Evaluering og det sosio-tekniske samspillet

Anvendelse av eBiobank i et forskningsprosjekt for @ fa oversikt over prgvemateriale
digitalt med sporingsfasilitet er valgfritt ved HS@. Det er primaert utprgver eller
ansvarshavende for eBiobank som fatter avgjgrelse om man skal benytte eBiobank i et
bestemt prosjektet.

Helsevesenet er p@ mange mater spesielt i forhold til innfgring og bruk av IKT
sammenliknet med andre instanser. Kanter peker blant annet pa at det skyldes mangel

pa enighet mellom deltakerne i komplekse systemer, hvor en gruppes innovasjon er en
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annen gruppes tap av kontroll (Kanter, 2011). Kanter argumenterer videre for at det ikke
er kreativiteten som setter grenser, men et komplekst system hvor det er utfordrende a
komme til enighet for alle deltakerne.

Sittig og Singh introduserer en 8-dimensjonal-modell som er spesielt utviklet for & mgte
de sosiotekniske utfordringene som er involvert i design, utvikling, implementering, bruk
og evaluering av helseinformasjonsteknologi i komplekse adaptive helsesystemer (Sittig
& Singh, 2015). Figur 23 illustrerer disse 8 aspektene.

Maskinvare, programvare og infrastruktur (Hardware & Software Computing
Infrastructure) fokuserer pa fysiske enheter og programvare som benyttes for at utstyret
og applikasjonene skal kunne benyttes. Denne dimensjonen inkluderer i tillegg
nettverksutstyr som applikasjonene ma ha tilgang til for @ hente og lagre pasientdata
(Sittig & Singh, 2015).

Det blir lagret bade strukturerte og ustrukturerte data i systemet, sakalt klinisk innhold
(Clinical content). Kun autoriserte brukere har tilgang til disse dataene (Sittig & Singh,
2015).

External Rules & Regulations - State & Federal " Modellens 8 elementer:
Personnel .
Organizational 1. Hardware and software computing
Q Q Policies, L
Q Q | { Procedures infrastructure.
{ p b U & Culture

. Clinical content.

Clinicians IT Professiona
patient . Human-computer interface.
. People.

. Workflow and communication.

g

i # "
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§

: Y B3
';‘ b5
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= N R N

. Internal organisational policies,
procedures and culture.
< 7. External rules, regulations and

pressures.

8. System measurement and monitoring.

Measurement & Monitoring

Figur 23: Illustrasjon over komplekse relasjoner mellom elementer i sosio-teknisk modell.
(Sittig & Singh, 2015)

Brukergrensesnitt (Human-Computer Interface) gir brukerne mulighet til & samhandle
med systemet. Funksjonaliteten av maskinvare og programvare kan males gjennom
testing og observasjon. Den inkluderer ogsa de ergonomiske aspektene av grensesnittet
(Sittig & Singh, 2015).

Denne dimensjonen bestar av menneskene (People) som er involvert i designet,
utviklingen, implementeringen, oppleeringen og bruken av helseinformasjonsystemene.

Modellen illustrerer ogsa hvordan systemet hjelper brukerne & tenke og hva de fgler.
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Arbeidsflyt og kommunikasjons (Workflow and Communication) modellen omhandler
samarbeidet i helsevesenet for & oppna god pasientbehandling. Det er forskjell mellom
trinnene i systemene og den virkelige kliniske arbeidsflyten. I slike tilfeller ma enten
systemet tilpasses arbeidsflyten, eller arbeidsflyten tilpasses systemet (Sittig & Singh,
2015).

Interne retningslinjer, prosedyrer, miljg og kultur (Internal Organizational Policies,
Procedures, Environment, and Culture) pavirker alle de andre dimensjonene i modellen.
Det er viktig @ ha kontroll over at den faktiske arbeidsflyten er i samsvar med prosedyrer

og retningslinjer.

Eksterne regler, forskrifter og pavirkning (External Rules, Regulations, and Pressures)
beskriver faktorene som legger til rette for eller begrenser design, utvikling og
implementering (Sittig & Singh, 2015).

Evaluering og maling av systemet (System Measurement and Monitoring) beskriver at

helseinformasjonsystemer ma evalueres regelmessig.

5.2 Evaluering av kompleks helseinformasjonsteknologi

Marwaha et al forteller om hvordan store helsesystemer star overfor unike, komplekse
utfordringer med & ta i bruk, implementere og operasjonalisere digitale Igsninger
(beredskapsdepartementet, 2018). De identifiserer ni ngkkelhensyn ved implementering
av digitale Igsninger. Nye digitale verktgy ma blant annet vurderes opp mot klinisk verdi,
hvilke dataressurser som kreves for funksjonalitet, justering mot institusjonelle
prioriteringer, krav til implementering og langsiktig drift. P& den maten kan en bestiller
beslutte hvordan de best skal velge eller utvikle en digital Igsning og vurdere om et
eksisterende verktgy er verdt & ta i bruk. Det ma ogsa sikres at det foreligger tilstrekkelige
ressurser for utplassering og at det er utarbeidet en plan for gjennomfgringen.

Det er noen sentrale utfordringer rundt digitalisering og produktivitet i helsesektoren i
Norge selv om digitalisering har et stort potensial.

Personvern er en av de stgrste utfordringer som myndighetene mgter i innfgring av et
digitalt system innenfor helse. Direktoratet for e-Helse opprettet i 2006 en norm for
informasjonssikkerhet basert pa gjeldende lovverk for & sikre personvern og begrense
ugnskede hendelser (Marwaha, Landman, Brat, Dunn, & Gordon, 2022).

En annen utfordring kan vaere a sgrge for et robust tilgjengelig internett. Nar et digitalt
system innfgres, vil de hovedsakelig kun veere tilgjengelig gjennom internett. Da er det
viktig & sgrge for at de er tilgjengelig selv om nettet er helt eller delvis nede.
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Studier har kunnet pavise at ansatte innen helse- og omsorgssektoren opplever flest
negative sider ved digitalisering (Kanter, 2011).

En annen forutsetning for teknologisk innovasjon i helsesektoren er robuste IT-
infrastrukturer for @ kunne muliggjgre integrasjon. Dette gjelder spesielt innen helse da
det der er investert mindre i IT med manglede uniforme datastandarder sammenlignet

med andre sektorer (Torvatn, 2017).

5.3 Risikoanalyse og testing

Risikoanalyse fgr innfgring av et IT-system som eBiobank er avgjgrende for at systemet
skal kunne fungere etter intensjonen. Den vanlige tilnaermingen for risikovurdering er a
fokusere pa feil i programvare og i noen grad pa menneskelige og organisatoriske faktorer.
Det er i denne prosessen viktig & benytte metoder for risikoanalyse som i tilstrekkelig grad
vurderer risiko som gjelder maskinvare, programvare, menneskelige og organisjonelle
risikofaktorer (Thieme, Mosleh, Utne, & Hegde, 2020).

5.4 Oppsummering teori

I diskusjonsdelen vil vi komme tilbake til den 8 dimensjons-modellen av Sittig og Singh
som vi mener er relevant for & besvare oppgavens problemstilling (Sittig & Singh, 2015).
Vi vil fokusere ogsa pa@ design-reality gap modellen for @ forklare hvilke utfordringer
brukerne har hatt i systemet.
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6.0 Metodisk tilnaerming og innhenting av informasjon
6.1 Tilgang til felt

Forfatterne, som ansatte ved AHUS og OUS, har hatt tilgang til felt med informanter og
relaterte dokumenter. En spgrreundersgkelse ble sendt ut til alle brukerne ved begge
helseforetakene. Av praktiske grunner og begrenset tid til radighet, er nesten alle
informantene vi intervjuet fra AHUS. Dette kan ha fgrt til bias da de fleste informantene
har arbeidsrelasjon til en av forfatterne i rollen som systemradgiver for eBiobank. Et annet
moment som kan vare av betydning, er at enkelte informanter kan oppleve seg indirekte
presset til deltagelse. Antallet som deltok pa spgrreundersgkelsen, er for lite til statistiske

analyser.

6.2 Valg av forskningsmetode

Datainnsamling kan bli utfgrt enten etter kvalitativ eller kvantitativ metode. I kvalitativ
metode kan data samles inn via deltagende observasjon, ustrukturerte intervjuer og
kvalitativ innholdsanalyse. Innen kvantitativ metode kan datainnsamling bli utfgrt
gjennom strukturert observasjon, strukturert utspgrring og kvantitativ innholdsanalyse
(Grgnmo, 2021).

I oppgaven blir det benyttet kvalitative analyser av kvalitative og kvantitative data.
Malterud beskriver tilfeller der kvalitative studier kan vaere lagt til kvantitative for a fa en
bedre forstaelse av betydningen og implikasjon av funnene (Malterud, 2001).
Dataomfanget vart er ikke tilstrekkelig som grunnlag for generaliserbare funn og

konklusjoner.

6.2.1 Kvantitativ metode
Kvantitativ metode er forskningsmetoder som brukes ved innsamling og analyse av

kvantitative data. Dette er data som foreligger i form av tall eller andre mengdetermer, i
motsetning til kvalitative data, som vanligvis uttrykkes i form av tekst (Grgnmo, 2021).
Metoden har veert strukturerte spgrring med flere svaralternativer. Kvantitativ metode
kjennetegnes av strukturerte registrering av informasjon som registreres for hver

deltaker, hvilket vi har gjort i var studie.

Enhetene har veert individer som har brukt eBiobank med en viss grad av regelmessighet.
Studiene baseres pa en begrenset mengde data fra hver enhet (individ). Hver
informasjonstype spesifiseres som en variabel, for eksempel yrke (for individer som

enheter). Hver enhet registreres med en bestemt verdi pa denne variabelen, for eksempel
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lite, noe eller veldig viktig. Vi har forsgkt & gjgre dataene malbare ved & gi
ngkkelbegrepene et presist meningsinnhold. Vi har brukt deskriptiv tabellanalyse.

6.2.2 Kvalitativ metode

For @ undersgke og beskrive menneskers opplevelser og erfaringer benyttes kvalitativ
forskningsmetode. Man kan fremskaffe denne kunnskapen pa forskjellige mater. Det kan
vaere utfordrende 3 sette seg inn i metoden for kvalitativ metode (Dysthe, 2016).

Frich J. skriver at kvalitativ metode egner seg til & utforske spgrsmal som: «Hva betyr
...?», «Hvordan forstar ...?», «Hvordan erfarer ...?», og «Hvordan foregar ...?», og

innebeerer en fortolkende tilnaerming (Frich, 2007).

6.3 Datainnsamling; teknikker og gjennomfgring

Det er vanlig a ta utgangspunkt i ulike skjema for registrering av informasjon for @ samle
inn kvantitative data innen samfunnsvitenskapelig forskning. Det samme skjema benyttes
for samtlige enheter i undersgkelsen (Grgnmo, 2021). De siste arene har sosiale medier
blitt vanlige kilder @ innhente data i forbindelse med stordataundersgkelser (Grgnmo,
2021).

Datainnsamling har foregatt gjennom intervju og spgrreskjema. Et forhandstestet og
validert spgrreskjema ble brukt som et verktgy for & samle inn data om brukernes
erfaringer og tilbakemeldinger. Det tok fra 5-10 minutter a8 fylle ut spgrreskjemaet.
Informantene var bioingenigrer, studiesykepleiere, leger og forskere. Digitaliserte

spgrreskjemaer ble sendt per epost og svarene ble innsamlet i en Excel-fil.

Spgrsmalene i spgrreskjemaet (vedlegg 6) fokuserte pa brukernes aktiviteter,
brukeropplevelser, utfordringer og forventninger til eBiobank.

6.3.1 Intervjuguide
Intervjuguide (vedlegg 5) ble utarbeidet med hovedfokus pa innhenting av brukernes

opplevelser og erfaringer. Det ble lagt vekt pa & ikke ha for mange spgrsmal, men a fa et

bakgrunns grunnlag for videre diskusjon med informanten.

Det ble utfort en test etter at intervjuguiden var klar. Dette ble gjort for 8 se om
besvarelsene gav grunnlag for & kunne belyse problemstillingen, men ogsa for & kunne

korrigere intervjuguiden.
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6.3.2 Intervju
Det ble gjennomfgrt halvstrukturerte intervjuer. Kvale definerer det halvstrukturerte

intervjuet som et intervju som har som mal & innhente beskrivelser av den intervjuedes
livsverden, med henblikk pa fortolkning av de beskrevne fenomenene (Kvale, 2009). I
oppgaven fulgte vi syv stadier som Kvale skisserte: tematisering, planlegging, intervjuing,
transkribering, verifisering og rapportering (Kvale, 2009).

6.3.3 Sporreundersgokelse
Det ble gjennomfgrt fem intervjuer med fem informanter som har brukt eBiobank.

Intervjuene ble gjennomfgrt enten direkte eller via videomgteapplikasjon Skype og ble
gjennomfgrt i mars og april 2022. Varigheten pd intervjuene varierte fra omtrent 20
minutter til 30 minutter. Gjennomfgringene gikk stort sett uten problemer, men det var

noen tekniske problemer noen ganger.

6.4 Gjennomfgring av intervjuene

Intervjuene har foregatt i 1:1 situasjon, enten digitalt eller fysisk mgte. Informantene var
velvillige med & dele sine erfaringer med eBiobank. Intervjuene som varte 10-15 minutter
ble transkribert. Direkte sitat fra intervjuene er tatt med for & belyse saerskilte
problemstillinger. Frich (Frich, 2007) mener ogsa at ‘“sitater skal underbygge

generaliseringer og fortolkninger, og de skal tjene som illustrasjoner av viktige funn.”

Intervjuene kunne kategoriseres etter hvorledes informantene beskrev utfordringer ved

systemet, hva som fungerte tilfredsstillende og andre opplevelser.

Spgrreundersgkelse ble fgrst tatt i bruk som en formell forskningsmetode i Igpet av 1930-
1940 av sosiologen Paul Lazarfeld(Bhattacherjee, 2012). En spgrreundersgkelse passer
godt til @ hente inn informantenes holdninger og meninger (Bhattacherjee, 2012).

Spgrreskjemaets utforming ble basert pa oppgavens problemstilling. Spgrreskjemaet
bestod av 20 spgrsmal. De fgrste 6 spgrsmalene var innledende spgrsmal for & innhente
bakgrunnsinformasjon. 12 av spgrsmalene kunne besvares etter en fempunktsskala, fra
«i veldig stor grad» til «i veldig liten grad». De siste spgrsmalene ble laget som apne
spgrsmal for & hente inn brukernes meninger. Denne skalaen kalles for Likert-skala og er

mye brukt i forbindelse med spgrreundersgkelser (V. Venkatesh & Bala, 2008).
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Informantene var bredt sammensatt med tanke pa erfaring, alder og teknisk kompetanse.
Spgrreskjemaet ble utformet i Nettskjema og link ble sendt ut via jobb e-post til alle
brukerne ved begge helseforetakene. Informanter som samtykket og svarte pa
spgrreskjemaet er, innenfor rammen av studien, et tilfeldig utvalg. Ingen identifiserbare
bakgrunnsdata ble samlet inn og undersgkelsen er derfor 100% anonymisert. Det ble
sendt ut et informasjonsskriv (Vedlegg 4) til deltakerne for & forklare hensikten med

datainnsamling.

6.5 Dataanalyse

For datanalyse ble det benyttet de vanlige formene for koding og kategorisering av
intervjuuttalelsene. Vi leste gjennom transkripsjonene for a fa et helhetsinntrykk og for a
bli kjent med interessante og sentral temaer. Dataene ble gjennomgatt systematisk med
identifisering av elementer i teksten som gav informasjon og kunnskap om hovedtemaene

i analysen.

Med utgangspunkt i de etablerte kodene er det abstrahert et meningsinnhold,
systematisert etter kodeordene. Kodeordene ble satt opp i en tabell.

6.6 Etiske og juridiske forhold
Studien ble godkjent av Norske Senter for Forskningsdata (NSD) samt Avdeling for

Personvern i AHUS og OUS. Studien var forankret i avdelingsledelsen pa OUS og AHUS.
Informasjonen ble samlet inn med samtykke fra deltakerne og i absolutt konfidensialitet
0g anonymitet.

6.7 Refleksjon rundt egen rolle
Vi ansa det som en fordel at en av forfatterne hadde fgrstehands kjennskap til eBiobank.

Kvale et al sier at forskerens rolle kan bli pavirket av bade deltakere og sponsorer(Sittig
& Singh, 2015). Det er vanskelig @ kunne si om den ene forfatterens rolle som
systemradgiver i eBiobank kan ha pavirket informantenes valg av svar pa
sporreundersgkelsen. Det har imidlertid gjort det lettere for oss & rekruttere informanter

og & avgjgre hva som er relevant informasjon.

Det var lett 8 fa aksept for masteroppgaven i egen organisasjon og vi fikk lett tak i
informanter. Kunnskapen som forfatteren har ervervet gjennom arbeidet med eBiobank
har gjort det enklere 3 lage spgrsmal til b&de intervjuet og spgrreundersgkelse. Den ene
av forfatterne kjenner brukerne som ble intervjuet. Det gjorde det lettere & holde samtalen
i gang. Vi fikk et inntrykk av at informantene svarte serlig pa spgrsmalene. Noen ganger
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opplevde vi at informanter enten forventet svar fra oss eller ville at vi skulle videreformidle
budskapet deres til et hgyere niva. Vi var bevisst pa 8 vaere mottakelige og ngytrale under

intervjuene.
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7.0 Presentasjon av funn: Erfaringer med eBiobank ved HSO

Her blir det presentert bade resultater fra spgrreundersgkelse og funn fra intervjuene.

7.1 Resultater fra spgrreundersgkelse

Det var 23 personer som svarte pa spgrreundersgkelsen. Bioingenigr, avdelingsingenigr
og sykepleier representerte majoriteten av populasjonen som svarte pa undersgkelsen
(Vedlegg 6). Forskere og leger var i et mindretall. Tabell 1 viser informantenes meninger
om bruk og funksjonaliteter i eBiobank.

Faktor Stor grad |Verken i stor eller liten grad |Liten grad
Hindringer ved bruk av eBiobank 35 26 39
Trygghet nar man benytter eBiobank 57 35 7
Endring i arbeidshverdagen 39 39 22
Brukerstgtte/ oppfglging 65 22 13
Medfgt fremskritt i biobanking 65 22 13
Rom for forbedring 65 30 4
Forngyd med opplaring og bruk 70 22 8
eBiobank aktiviteter er standardisert 70 22 5
eBiobank et person uavhengig system 61 26 9
Forngyd med sporbarhet til prgvene i eBiobank 74 17 4

Tabell 1: Informantenes meninger om anvendelse og funksjonaliteter i eBiobank

Sporsmal 4-16 omhandler avgjsrende faktorer for evaluering av nytteverdi av eBiobank
(Vedlegg 6). Som Venkatesh et al nevner i sin artikkel kan svarene pa disse spgrsmalene
tolkes som en persons forventninger, opplevelser og oppfatninger (Viswanath
Venkatesh & Davis, 2000).

P& spgrsmalet 6, "Hvilke av disse ordene vil du benytte for & beskrive eBiobank?" svarer
87% av informantene at eBiobank er nyttig og 40% svarer at det er palitelig. Det er kun
13% av informantene som har svart at eBiobank er brukervennlig og 40% har svart at
den er ineffektiv. Det er nesten halvparten av informantene som har svart “ineffektiv”, sa

det kan se ut som at dette er et omrade med forbedringspotensiale (vedlegg 6).

Spgrsmal 5 handler om hvor viktig det er at eBiobank blir benyttet i et forskningsprosjekt.
Resultatet viser at 65% svarer «veldig viktig» og 13 % svarer at eBiobank er “ganske

viktig” i denne sammenheng.

De fleste av informantene sier at arbeidshverdagen deres ikke har endret sa mye etter at
de har tatt i bruk eBiobank (spgrsmal 9).
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| hvilken grad er du forngyd med sporbarhet til prgvene i
eBiobank?/ Hvor stor grad anbefaler du eBiobank til andre?
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Figur 24: Sporbarhet om eBiobank og hvor stor grad brukerne vil anbefale Igsningen til
andre

Figuren 24 viser deltakernes meninger om sporbarheten til eBiobank og i hvor stor grad
de ville anbefale systemet til andre.

Hvor stor grad mener du at det er rom for forbedring i
dagens utgave av eBiobank?/ Hvor stor grad far du
brukerstgtte/ oppfelging?
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m Rom for forbedring  m Behov for oppfgging/ brukerstgtte  m

Figur 25: Rom for forbedringer og behov for opplaering/ brukerstgtte
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Over halvparten av informantene sier at de noen ganger har behov for brukerstgtte eller
oppfglging i “veldig stor/ stor grad” (spgrsmal 10). Figur 25 viser brukernes meninger om
det er rom for forbedring i eBiobank og om de har behov for oppleaering eller brukerstgtte.
Det er flere faktorer som kan ligge til grunn for at en bruker trenger kontinuerlig stgtte
eller oppfglging. Brukerens datakunnskap og ferdigheter og hvor ofte man bruker systemet
kan ha betydning for svarangivelsen. I tillegg er det ofte endringer eller oppdateringer i
eBiobank etter brukernes innmeldte behov. Brukere som ikke jobber regelmessig med
eBiobank eller som logger seg inn mindre enn 1-2 ganger i uken kan ha glemt hvordan
systemet brukes og dermed opplever at systemet er tungvint i bruk.

P& spgrsmal 11, om innfgringen av eBiobank har medfgrt et fremskritt, har over 65% av
informantene svart “veldig stor eller stor grad”. Ca. 35% sier at innfgringen av eBiobank
medfgrte “verken stort eller lite fremskritt”. Resultatene her kan gjenspeile brukernes
erfaring med eBiobank sporingssystemet sammenlignet med tidligere bruk av papir arkiv
og Excel filer til datalagring.

Mer enn 65% av informantene har svart at det er rom for forbedringer i dagens utgave av
eBiobank (spgrsmal 12). Rundt 30% sier at det er “verken i stor eller liten grad” behov for
forbedringer. eBiobank er et system som oppdateres jevnlig etter tilbakemelding fra
brukerne, noe som kan forklare den hgye andelen som har svart at det er rom for

forbedringer.

Spgrsmal 13, som handler om brukernes mulighet til @ pavirke fremtidens eBiobank,
svarer 70% at de har “verken stor eller liten grad” pavirkningsmulighet. Dette resultatet
er noe overaskende fordi tilbakemeldinger og feilmeldinger fra brukerne blir benyttet til
oppdatering og endringer i programvaren.

P& spgrsmal 14, om hvor forngyd brukerne er med opplaering i bruk av eBiobank har 69%
svart “veldig stor eller stor grad”. Selv om dette er en anonymisert studie er det et lite
forbehold om bias da at en av forfatterne er en av 3 aktuelle systemradgivere som gir
opplaering til brukerne.

70% av informantene sier at biobank aktivitetene er i “veldig stor eller stor grad”
standardisert i eBiobank (spgrsmal 15). Med standardiserte biobank aktiviteter menes det
bruk av felles benevninger og registreringsmaler ved prgveregistrering, som gjgr det
lettere med prgvesgk og uttak ved et senere tidspunkt.

P& spgrsmal 16 som handler om i hvor stor grad eBiobank er et personuavhengig system,
har 61% svart i “veldig stor eller stor grad” og 26% svarte i “verken stor eller liten grad”.
eBiobank er et personuavhengig system fordi det er bare navngitte brukere har tilgang til
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systemet og disse brukerne har tilgang til kun deres eget prosjekt. Det er betryggende at
flertallet av brukerne synes eBiobank er et personuavhengig system.

74% av informantene har svart at de er i “veldig stor grad eller stor grad” forngyde med
sporbarhet til prgvene i eBiobank (spgrsmal 17). Sporbarhet er en av de viktigste
funksjonene i eBiobank. Brukernes meninger her, stgtter intensjonen bak anskaffelsen av

eBiobank.

Spgrsmal 18 som handler om i hvor stor grad informantene anbefaler eBiobank til andre
har 74% svart i “veldig stor eller stor grad”. Resultatene gjenspeiler brukertilfredshet ved
systemet.

De siste to spgrsmalene i spgrreundersgkelsen hadde fritekstfelt slik at informantene
kunne uttrykke sine meninger. P& spgrsmalet om hvilke funksjonaliteter informantene
savner nar de jobber med eBiobank fikk vi fglgende svar (spgrsmal 19):
“A ku_n[)e rette feil umiddelbart etter 8 ha gjort dem, uten & plage systemadmin
- ‘l:lglzctjég |.3r;aver/ evt. finne igjen prover. Enklere mater & redigere navn pa bokser
etc”.

— "“Jeg registrerer kun prgver og tar ut etiketter, har derfor ikke noen formening om
hva som eventuelt mangler “.

— “Noe forenklet system slik at det ikke er s& mange tastetrykk for & gjgre enkle
ting”.

— “Det eritillegg en del ventetid for opplasting av prgveoversikt etc, og det gar fort
bort en god del tid til venting”.

— I enkelte tilfeller kreves mange klikk far man oppnar det man gnsker, markering
av flere prgver kan henge seg opp, knapper er i noen tilfeller ikke
responsive/henger seg opp”.

— “Kobling til forskningsregister i MedInsight for a sikre korrekt kobling til kliniske
data”.

— “Et system for & dobbeltsjekke ID".

P& spgrsmal om informantene har noe andre kommentarer eller tilbakemeldinger svarte

informantene fglgende:

— “eBiobank har fatt stor grad av forbedring fra vi startet og frem til i dag. Er svaert
sjelden man opplever problemer i dag, mens det var oftere tidligere”.

—  “Noe tungvint”

— “Den kunne ha veert litt mer brukervennlig. Mye klikking for & komme dit du skal.
Ikke alle ikoner er like intuitive”.

— “Veldig forngyd med oppfalging / brukerstgtte. Alltid hjelp a fa”.
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“Utrolig tregt & arbeid med (unntatt tidlig om morgenen eller sent pa
ettermiddagen). Virker som programmet blir tregere jo flere som arbeider samtidig.
Syns det generelt er om stendig og kranglete. Tidskrevende. “Pick list helper” er
super”.

“Mer automatiserte funksjoner som vil redusere tidsbruken. Mer brukervennlig
"interface" knyttet til bruk av eBiobank og knyttet til uthenting av rapporter (lite
utforsket pga. hgy terskel for @ komme i gang)”.

“Generelt en bedre innfgring; mer opplaering og kurs, som burde vaere bygget opp
pa en annen mate enn det det er i dag. Helt konkret forslag har jeg dessverre ikke”.
“@nsker & ha mindre klikkinger”.

“eBiobank er et tungvint system, men veldig mange "klikk" for & gjgre enkle ting.
“God brukermanual. Anbefaler eBiobank til andre fordi det er det eneste

alternativet vi har for a spore prgver i forskning”.

7.2 Funn fra intervjuene

Funnene av intervjuene kan grupperes etter 8-dimensjon-modellen i rammeverket:1)

maskinvare, programvare og infrastruktur, 2) klinisk innhold, 3) brukergrensesnitt, 4)

menneskene, 5) arbeidsflyt og kommunikasjon, 6) interne retningslinjer, prosedyrer, miljg

og kultur, 7) eksterne regler, forskrifter og forventninger og 8) evaluering og maling av

systemene (Sittig & Singh, 2015).

Fgr spgrreundersgkelsen ble sendt ut, ble fem semistrukturerte dybde

intervju

gjennomfgrt. Vi utarbeidet en kodebok der vi kategoriserte svarene under kodegruppe

som vist pa tabell 2. Kodeboka med kategoriserte svarene er vedlagt som vedlegg 7.

Navn

Deskripsjon

eBiobank og anvendelse (Brukergrensesnitt)

Kodegruppe 1

System (Maskinvare, programvare og infrastruktur)

Kodegruppe 2

Fordeler ved systemet

Kodegruppe 3

Utfordringer ved systemet

Kodegruppe 4

Ikke kategoriserte data (klinisk innhold, interne retningslinjer,
prosedyrer, miljg og kultur, eksterne regler, forskrifter og

forventninger)

Kodegruppe 5

Tabell 2: Kategorisering/kodegruppe
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7.2.1 eBiobank og anvendelse (Brukergrensesnitt)

Brukergrensesnitt bestdr av menneskene som er involvert i designet, utviklingen,

implementeringen, oppleeringen og bruken av helseinformasjonsystemene.

Brukergrensesnitt gir brukerne mulighet til @8 samhandle med systemet. Denne
samhandlingen mellom eBiobank systemet og brukerne foregar kontinuerlig. Brukerne er
involvert i wutviklingen og forbedring av eBiobank sporingssytemet gjennom
tilbakemeldingene sine.

De fleste av de intervjuede bruker eBiobank for @ registrere prgver, skrive ut etiketter, for
a fa oversikt over prgver og til uttak av praver. Alle brukerne matte gjennomga brukerkurs
fagr de tar i bruk eBiobank. Det gis opplaering og brukerstgtte underveis ved behov.

eBiobank er oppfattet som et praktisk og sikkert system av noen av de intervjuede.
Systemet fungerte godt for @ opprette rack og bokser. Sgkeverktgyet er av stor verdi for
de fleste av de intervjuede. Mange sier at brukermanualen, som ligger i systemet, er til
stor hjelp.

Noen av de intervjuede sier at de ikke benytter systemet regelmessig og at da de mister
kontinuiteten og har behov for & sla opp i brukermanual.

Mange opplever hyppige oppdateringer som utfordrende. De fleste av de intervjuede sier
at de har behov for opplaering og hjelp til uttak av prgver.

En av de intervjuede sier at ved noen prosjekter valgte de & ikke bruke eBiobank pa
grunn av kostnader.

Over halvparten av de intervjuede synes at systemet var enkelt & bruke, spesielt arbeidet
med etiketter og unike barkoder som gjorde prgvemerkingen enklere. Noen syntes
eBiobank var et logisk system og fremhevet at dataene var anonymisert pa en trygg mate.

Det ble av noen hevdet at systemet bidro til en effektivisering av arbeidshverdagen, at
det var et sikkert system og at det fungerer bra. Det ble ansett som positivt at det var
mulig 8 sende skjermbilde av feilmeldinger. Flere ansd eBiobank som betydelig mer
personuavhengig enn den gang Excel ark ble benyttet i prgveregistreringen.

Mange syntes at det er enklere & holde oversikt over prgvemateriale og hvor
prgvemateriale til enhver tid befinner seg (sporbarhet).

De fleste mener at sgkefunksjonen med flere kriterier er en veldig viktig funksjon for &
finne frem riktig prgvemateriale. Noen sier at “Sample picking helper” og “picklist” er til
stor hjelp ved uttak av prgvemateriale.
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7.2.2 System (Maskinvare, programvare og infrastruktur)

Modellen til Sittig og Singh fokuserer pa fysiske enheter og programvare som benyttes for
at utstyret og applikasjonene skal kunne benyttes. Denne dimensjonen inkluderer i tillegg
nettverksutstyr som applikasjonene ma ha tilgang til for @ hente og lagre pasientdata.

Nar det gjelder eBiobank er det lite behov for spesiell programvare, maskinvare eller
utstyr. eBiobank er en web-basert sporingslgsning som ikke krever spesielle applikasjoner.

Flere av de intervjuede uttalte at systemet ikke var intuitivt i bruk (i motsetning til for
eksempel & bruke en smarttelefon) og at systemet var krevende & bruke dersom det gikk
lang tid mellom hver gang man brukte det.

En annen utfordring som flere angav, var hyppige oppdateringer og behovet for mange
tastetrykk som kunne medfgre gkt tidsbruk for brukerne. Begge disse forhold fikk for

mange konsekvens at de ofte var i behov av assistanse fra en av systemradgiverne.

Noen syntes at det var tungvint a slette provematerialet og at det var behov for mange
tastaturtrykk ved denne funksjonen. Noen informanter sa at det kom meldinger med

spgrsmal om man gnsket a lagre, som fortonet seg som uforstaelig.

Et annet ankepunkt var at flere mente at systemet hadde en lang laeringskurve som
medfgrte  uforholdsmessig mye tidsbruk. Noen etterlyste en utskrift av
prosedyremanualen. Det ble ogsa hevdet av noen at det var behov for betydelig opplaering

fordi systemet var komplisert i bruk med mange nye, ukjente termer.

7.3 Erfaringer med opplaering som systemradgiver
Som systemradgiver for eBiobank har en av forfatterne ansvar for a holde brukerkurs med
oppleering, brukerstgtte og veiledning underveis.

Brukerkurs holdes jevnlig bdde pa OUS og AHUS der nye brukere kan melde seg pa og
delta pa kurset. Brukerkurset er todelt med presentasjon av eBiobank og kursoppgaver. I
presentasjonsdelen gjennomgds alle de viktige funksjonaliteter i eBiobank. I
kursoppgaven demonstrerer systemradgiveren disse funksjonene til brukerne og de far

eksempel-oppgaver som de kan gve seg pa.

Systemradgiveren sgrger for @ gi oppleering ved behov til brukerne, for eksempel nar en
bruker skal benytte systemet pa fgrste gang. I tillegg far brukerne stgtte og veiledning
nar de trenger det.
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Som systemradgiver opplever forfatteren at brukernes oppfatning om eBiobank er veldig
variert og individuell. Det kan veere flere grunner til dette. Det kommer vi tilbake i
diskusjonsdelen.

P& tilbakemeldinger fra brukerne gjgres det ngdvendige endringer og oppdateringer i
eBiobank i samarbeid med leverandgren Labware og tjenesteansvarlig ved

sykehuspartner.
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8.0 Diskusjon

I dette kapitlet gnsker vi & knytte sammen vare funn med relevant teori og sammenholde

dette med studier og publikasjoner som omhandler temaet.

Utfordringer med implementering av nye teknologiske Igsninger i helsevesenet er ikke et
ukjent fenomen. Til tross for svak evidens antas det at feilende teknologiske Igsninger er
et signifikant problem i helsevesenet.

P& bakgrunn av resultater fra spgrreundersgkelsen og intervjuene vi gjennomfgrte, gnsket

vi @ kunne gi svar pa fglgende spgrsmal:

= Klarer brukerne & gjennomfgre arbeidsoppgavene slik Igsningen er designet?

» Hvordan er brukernes tilfredshet?

= Hvordan har brukeropplevelsene blitt pavirket av funksjonalitet, systemoppfarsel,
interaktiv oppfa@rsel og stgttetjenester?

» Ser man potensiale for forbedringer.

8.1 Implementering og brukerkompetanse

I oppgaven ble det gjort en brukerevaluering der brukerne faktisk prgver ut grensesnittet,

fgr intervjuer gjennomfgres og spgrreskjemaene sendes ut.

Testing er et helt sentralt form for kvalitetssikring ved innfgring av ny teknologi. Med et
system som eBiobank er det spesielt viktig a teste om systemet svarer til de brukerkravene
man har satt. Dette gar altsa utover de tekniske kravene systemet skal oppfylle. Vi har
ikke kunnskap om, eller i hvilket omfang, risikoanalyse ble utfgrt fgr implementeringen av
eBiobank.

Det ble ikke utfgrt en heuristisk evaluering. En metode der en ekspert evaluerer et
brukergrensesnitt eller lignende system ved hjelp av en liste med retningslinjer. I en
heuristisk evaluering brukes en forhandsbestemt liste over funksjoner eller aspekter ved
et brukergrensesnitt som ofte aksepteres som fordelaktig for @ evaluere grensesnittet
(Holzinger, 2005).

Brukskvaliteten ble evaluert pa bakgrunn av informantenes svar i spgrreundersgkelse og
intervju. Hvor lett var det @ leere seg systemet? Var systemet effektivt og lett & huske?
Var det mange utfordringer? Er det rom for forbedringer?
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Informantene hadde ulike meninger om hvor lett det er & laere & bruke eBiobank. Noen
hadde behov for mer oppleering og brukerstgtte enn andre. Forfatterens erfaring som
systemradgiver er at det er stor forskjell i brukernes IT kompetanse.

Noen av informantene mener at eBiobank ikke var intuitivt, med mange nye begreper.
Dette kan ha fort til at det for noen har vart utfordrende & huske de forskjellige
funksjonalitetene i eBiobank.

Jonathan Grudin mener at selv om implementeringen av en ny type teknologi kan fungere
godt for noen brukere og derfor blir ansett som en suksess, kan den samme teknologien
for andre fortone seg som ubrukelig(Koch & Schwabe, 2015).

Dette samsvarer godt med resultatene i var undersgkelse og hva den ene av forfatterne
har opplevd i rollen som systemradgiver - en betydelig forskjell i hvilken kompetanse
eBiobank brukerne har. Noen av brukerne opplever at de ma ha hjelp mange ganger nar
de benytter eBiobank. Dette kan skyldes at brukerne har ulik kompetanse og motivasjon
til 3 tilegne seg ny teknologi, ulik IT bakgrunn, og at noen bruker eBiobank oftere enn
andre. Yu et al fremhever ogsa at teknologi akseptans bgr ses i sammenheng med
subjektiv norm og demografiske variabler inkludert alder, jobbniva, arbeidserfaring og
datakunnskaper relatert til personens aksept av helse-IT-applikasjoner (Mitchell et al.,
2022).

Som forfattere sitter vi igjen med et inntrykk av at det har vart en lang og krevende
prosess a fa eBiobank til & fungere bedre. P3 den ene side finner vi en programvare som
har vaert vanskelig & handtere for mange av brukerne pa grunn av ulike grunner. Pa den
andre siden kan en faktor som i hvor stor grad brukerne er motivert til 8 bruke eBiobank
spille inn. Grudin har studert brukeres motstand mot et nytt system, som ofte inntrer ved
implementeringen av ny teknologi(Koch & Schwabe, 2015). Dette er et komplekst
fenomen som ikke lar seg Igse med enkle adferdsmessige teknikker. Dette er trolig ogsa
en medvirkende arsak til de mange negative tilbakemeldingene vi fikk i intervjuene og i
spgrreundersgkelsen.

Forfatteren har opplevd at mange av brukerne har begrenset tid til a sette seg inn i et nytt

system pa grunn av andre arbeidsoppgaver som ma utfgres.

8.2 Brukernes tilfredshet
Resultatene fra spgrreundersgkelsen ga en klar indikasjon pa at noen av brukerne ikke
klarte & gjennomfgre arbeidsoppgavene uten supervisjon. Mange av dem var ikke tilfredse

med systemets funksjonalitet. Utsagn som, “... lite intuitivt...”, “..treghet oftere..”, “..ga
bort en god del tid i venting..”, og “...ventetid for a fa prgveoversikt” illustrerer dette.
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Men det var ogsa unntak fra dette, som en informant som ga fglgende tilbakemelding:

“eBiobank har fatt stor grad av forbedring fra vi startet og frem til i dag. Er sveert sjelden
man opplever problemer i dag, mens det var oftere tilfellet tidligere”.

Hele 86% av de spurte syntes eBiobank var en nyttig lgsning, men samtidig svarte 41%
at systemet var ineffektivt. Det synes saledes a vaere en bred enighet om nytteverdien av
eBiobank, men at systemet har mangler som hindrer en effektiv arbeidsflyt. Dette vil
naturlig nok pavirke brukeropplevelsen og graden av tilfredshet med systemet.

I eBiobank benytter man standardiserte registreringsmaler for prgveregistrering, men det
kan ikke skreddersys oppsett for forskergrupper. Prgveregistrering med standardiserte
prevepakker muliggjegr at forskerne kan dele prgvemateriale med andre forskerne. Som
forfatterne tidligere har nevnt i oppgaven, samarbeider eBiobank med Nasjonalt nettverk
for sporingslgsninger hvor det diskuteres om overfgring av data mellom ulike biobank
sporingslgsninger i Norge.

Informantene mener at eBiobank bidrar til @ holde proveoversikt i et sikkert,
personuavhengig system. Dette fgrer til at dedikerte brukerne kan logge seg inn i eBiobank
og hente de dataene som de trenger. I tillegg har eBiobank forenklet prosessen rundt
uttak. I motsetning til manuelle metoder med Excel-filer har eBiobank kraftige
sgkerfunksjoner som gjor det enklere & finne frem riktige prgver for uttak. Uttak av prover
i et prosjekt med prgveinnsamling over 10-15 ar, lagret i en Excel-fil, er ressurskrevende

og i dag naermest utenkelig.

Funksjonaliteten “Alikvotering og prosessering” bidrar til 8 lage “datterprgver”/ alikvoter
til den opprinnelige prgven/ “morprgven”. Nar man benytter denne funksjonaliteten
oppdateres bade morprgven og datterprgven med riktig volum, volum enhet, tilsetning,
prgvetype o.l. Siden alle aktivitetene loggfgres og oppdateres automatisk i eBiobank kan

man fa ngdvendige prgveinformasjon nar man har behov for den.

I intervju med eBiobanks regionalt system administrator fikk vi kjennskap til at eBiobank
ikke var ferdigstilt nar det ble satt i produksjon. Dette er ikke en ideell situasjon. Grundige
forberedelser er avgjgrende fgr implementering av et nytt datasystem, hvis det skal kunne
lykkes. Ved implementeringen av et nytt datasystem, som eBiobank, ma det veere
bevissthet omkring det & redusere frustrerende interaksjoner med systemet, og at ikke
tiden som brukes foran dataskjermen gker uten at det gir et malbart positivt resultat. Med
de manglene som systemet hadde, er det naerliggende a spgrre seg om implementeringen
ble utfert for systemet var klargjort for det. Tilbakemeldingene gir indikasjon pa at
systemet ikke var ferdigstilt. Det utfgres oppdateringer jevnlig for a forbedre systemet og

lgse feil eller mangler som brukerne har meldt fra. Forfatterne mener at jevnlige
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oppdateringer har forbedret eBiobank mye i den senere tiden. Dette har medfgrt et raskere
og mer brukervennlig programvare med bedret funksjonalitet.

Mange av de negative tilbakemeldingene fra brukerne av eBiobank synes & kunne spores
tilbake til programvare som var lite brukervennlig. Dette har ofte skapt frustrasjon og
usikkerhet hos noen brukere. Noen av de intervjuede kom med utsagn som:

“Systemet er tungvint og krever mye klikking, mange klikk for & utfgre en enkel
oppgave”.

“Lite brukervennlig og tar lang tid 8 sette seg inn i".
“Hyppige oppdateringer”.

Tilbakemeldinger som dette kan skyldes manglende forst3else av det organisatoriske
arbeidet (Grudin). Dette kan vare en fglge av at man ikke har tatt nok hensyn til nyansene
i aktivitetene man gnsker 8 stgtte med ny teknologi (Sutton et al., 2020).

Spgrreundersgkelsen viste at majoriteten av de som deltok mente at det var viktig &
benytte eBiobank i et forskningsprosjekt.

| hvilken grad mener du biobank aktivitetene er standardisert i
eBiobank?/ Hvor stor grad er eBiobank et person uavhengig system?

J
: -I I II m [

| veldig stor grad | stor grad Verken i stor dler litengrad | liten grad

h

&

~N

HStandardisert W Uavhengighet
Figur 26: Informantenes meninger om personuavhengighet og standardisering av
eBiobank

eBiobank fremheves & veere et personuavhengig system hvor biobank aktivitetene er
standardisert. Over halvparten av informantene sier seg enig i dette (fig 26). P& dette
punktet kan man si at et av formalene med implementeringen av eBiobank er oppnadd.
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Mange fremhevet det som en fordel at eBiobank har standardiserte prgve

registreringsmaler og benevninger til prgvemateriale.

eBiobanks regionale system administrator forteller ogsa at det er gjort tiltak i eBiobank
som har bedret situasjonen, men arbeidet er ikke ferdigstilt. Feilssking og retting pagar
fortlgpende.

8.3 Forslag til forbedringer
En del av informantene mener at systemets funksjonalitet og stgttetjenester som
brukerkurs og opplaering, ikke har fungert optimalt. Et stort flertall av informantene mener
det er rom for forbedringer (Fig 25).

Noen av informantene hevdet at deres tilbakemeldinger om mangler ved systemet ikke
ble tatt hensyn til. Dette medfgrer ikke riktighet da systemrddgiverne tar med seg
tilbakemeldingene i regelmessige mgter med Sykehuspartner og eBiobank leverandgrens
konsulent. Nar det gjelder feilretting og oppdatering i systemet er det mange andre
faktorer som spiller inn. Blant disse faktorene er begrensede lokale IT-ressurser i
eBionbank, helseforetakets prioriteringer og hvilken support som er tilgjengelig fra
leverandgr av eBiobank.

En biobanking LIMS gjgr det mulig for en biobank & lagre pasientprofileringsdata sammen
med prgveinformasjonen. Tilgjengeligheten av en stor samling pasientprgver med
samhgrende kliniske data er det viktigste grunnlaget for personlig tilpasset medisin. I
eBiobank har man ikke mulighet til 3 registrere kliniske data. Dette kan vaere utfordrende
for fremtidige forskninger. Det kan fgre til at eBiobank blir mindre populaer blant brukerne,
og at forskere foretrekker en annen biobank IT-Igsning fremfgr eBiobank.

8.4 Legale utfordringer

I eBiobank registreres det mye informasjon om prgvematerialet, men veldig lite
personinformasjon eller kliniske data. Ny genteknologi kan i fremtiden bidra til & innhente
verdifulle persondata fra prgvemateriale.

Biobanking aktiviteter innebaerer transformasjon av humant biologiske materiale til
biologiske data. Biobanker som lagrer menneskelig biologisk materiale og tilhgrende data,
er forbundet med alvorlige etiske og sosiale utfordringer. Etisk viktig er det faktum at
menneskelig biologisk materiale har visse umistelige rettigheter. En annen etisk utfordring
er faren for sviktende databeskyttelse, konfidensialitet og personvern. En tredje etiske
utfordring er, tatt i betraktning potensiell gkonomisk vinning, den teknologiske og
vitenskapelige verdi av humant biologiske materiale og bioinformasjon knyttet til det.
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Styresmaktene er bekymret for "gentyveri" eller uautorisert bioovervaking av
inkompetente individer (Research, 2020).

Siden biobanking er stadig under utvikling kan interessekonflikter oppsta mellom
vitenskapsmenn, leger, stater, investorer, givere og grupper av sivile aktivister (Karlsen
& Strand, 2009).

8.5 Fremtiden

Endringer i de siste tidrene innen biobanking har medfgrt et skende behov for nasjonalt
og internasjonalt samarbeid i translasjonsforskningsstudier. Det er ogsa viktig @ veaere
ngye med & utvikle og publisere retningslinjer og prosedyrer som vil fere til en mer

fullstendig sammenstilling av evidensbasert beste praksis.

Ettersom nye markeder og teknologier vokser frem, kan det medfgre press pa biobankens
ramme- og regelverk (Greenhalgh et al., 2014).

Adroit markedsundersgkelser vedsetter det globale biobankmarkedet til USD 1 233,2
millioner i 2018 (Jim Vaught et al., 2021). Figur 27 viser veksten i det biobankmarkedet
fra 2018 til 2025.

1,233.2

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Figur 27: Det globale biobankmarkedet, Adroit Market research 2020

Det er flere faktorer som driver veksten i biobankmarkedet. Av de er et gkende antall
populasjonsgenetiske studier, forskning pa stamceller, persontilpasset medisin og

gkende offentlig og privat kapitaltilgang.

Vaught et al papeker at enighet om IT-standarder for biobanker som inventar, sporing, og
elektronisk datainnsamling, er en av de viktige aspektene som bgr Igses i neste generasjon
biobanker (Gupta & Brooks, 2020).

Ny teknologi gir nye muligheter til & bygge opp medisinsk kunnskap, men kommer ogsa
med nye utfordringer, inkludert risiko for brudd pa personvernet. Bade folkets og landets
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frihet avhenger i stor grad av hvordan de sensitive dataene behandles. P& den ene siden
for @ oppna ngdvendig trygghet og p@ den andre siden mulighet for ny kunnskap. Nye
spgrsmal dukker opp om komersiell bruk av dataene. Det er utfordrende & utvikle et
lovverk som tillater bruk av humant biologisk materiale med tilstrekkelig beskyttelse av
individet.

Digitalisering av biobankaktivitet har ogsa fatt mer oppmerksomhet siden
forskningsbiobank aktiviteten gker i et stort enormt tempo. Det kan vi ogsa merke i antall
biobanker som benytter eBiobank ved HS@. Figur 28 viser antall biobanker og brukere
som har tatt eBiobank i bruk over tid pa OUS.

Biobanker OUS PROD o Brukere OUS PROD

120

50

100

M Nye brukere
40 80
M Biobanker

M Aktive brukere
30
60 Ansvarshavende
W Biobanker med <100

20 prover 40 M Disabled/removed

10 + 20

2017 2018 2019 2020 2021 Totalt 2017 2018 2019 2020 2021 Total

Figur 28: Antall biobanker og brukere pa OUS

Figur 29 viser antall biobanker og brukere som har tatt eBiobank i bruk over tid pa AHUS.

Biobanker - Ahus PROD Brukere- Ahus PROD

Ansv d
5 Disal sjon
Removed/Sluttet
I -
10
HE B ‘ ' 5
2017 2018 2019 2020 2021 0
u Antai Totalt

Figur 29: Antall biobanker og brukere pa AHUS

For fremtidens forbedrede eBiobank, med bedre funksjonalitet, med ivaretatt trygg
oppbevaring av donorenes data er det behov for engasjement fra alle parter som er
involvert i biobaning.
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9.0 Konklusjon

I dette kapittelet gnsker vi & oppsummere funnene og svare pa forskningsspgrsmalet:
Hvordan er eBiobanks brukskvalitet, styrker, mangler og eventuelt potensiale for
forbedringer? Hvordan har brukerne opplevde brukskvaliteten? Vi beskriver fordeler og
svakheter ved studien, og muligheter for videre forskning.

9.1 Oppsummering
Vi mener studien har kunnet fastsld at eBiobank beskrives som et fremskritt i

biobankaktivitet av de fleste brukerne.

Et viktig mal med implementeringen av eBiobank var digitalisering av dataene med

mulighet for elektronisk sporing, hvilket synes & vaere oppnadd.

Det er ca. 25(2022) prosjekter som anvender eBiobank for biobankaktiviteter pa AHUS
per i dag, og dette tallet er mer enn fordoblet pa OUS. Forfatteren er ikke i tvil om det
kommer enda flere prosjekter til & ta i bruk eBiobank.

Selv om det ikke finnes noe bevis i litteraturen pa at eBiobank har fgrt til noen forbedringer
i forbindelse med sporbarhet til pravemateriale, standardiserte prgveregistrering, og ha et
personuavhengig system erkjenner likevel mange brukere dette.

Det synes imidlertid a8 veere betydelige utfordringer med & lage brukergrensesnitt som er

intuitive og mer brukervennlige.

Hvilke ressurser som er tilgjengelig for & planlegge, tilpasse og gjennomfgre store
endringer i en organisasjon - er nyttig & evaluere for implementering av et nytt system.
Vi vet ikke i hvor stor grad dette ble tatt hensyn til ved implementeringen av eBiobank,
men som tidligere skrevet var systemet ikke ferdigstilt da det ble tatt i bruk.
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9.2 Metodekritikk

Var studie har sine begrensninger da antallet som deltok i intervju- og
spgrreundersgkelsen var relativt lavt. Med et annet utvalg av informanter, kunne
resultatene sett annerledes ut. Det var ingen randomisering av deltakerne, noe som ogsa

kan ha pavirket resultatene.

Det er flere faktorer, ved denne studien, som kan ha pavirket resultatene. Selv om vi ser
pa arbeidet som en laererik prosess som har tilfgrt oss bade erfaring og kunnskap, har vi

liten erfaring som forskere.

Resultater fra spgrreundersgkelse og intervjuer ble benyttet som underlag for studien.
Selv. om eBiobank anvendes av en del forskningsbiobanker ved HS@ og
sporreundersgkelse ble sendt ut til alle brukerne ved bade AHUS og OUS, er det et
begrenset antall (23) brukere som har svart pa spgrreundersgkelsen.

Nar det gjelder valg av metode ser vi at flere informanter kunne ha blitt intervjuet, likevel
opplevde vi intervju som et nyttig instrument for & bringe frem erfaringer og
tilbakemeldinger. Fem informanter som har deltatt pa intervjuene er ikke et tilstrekkelig
antall for & kunne konkludere med at funnene er representative, men resultatet har gitt

et innblikk i studiens problemstilling.

Bade intervjuene og spgrreundersgkelsen ble gjennomfart i en hektisk arbeidshverdag,
noe som kan ha pavirket resultatet. Av mangel pa ressurser og tid til radighet, ble de
fleste informanter valgt fra eget sykehus. Kvalitative data fra flere informanter ville vaert
bade interessant og styrkende for denne studien.

9.3 Videre forskning
Funn i denne studien kan bidra med & belyse behovet for bedret informasjonsflyt. Den nye

versjonen av eBiobank bgr inneholde enkle, intuitive valg for de viktigste
funksjonalitetene.

Resultatet av denne studien bringer frem nye forskningsmal som det er verdt a utforske

videre.
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