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Automatisk genereret beskrivelse]

	[bookmark: _Hlk523145266]
A11. Samarbejdsaftale ved generel prøveindsamling
Regionernes Bio- og GenomBank




Felter mærket med en stjerne (*) udfyldes af RBGB. Øvrige felter bedes udfyldt af den kliniske afdeling evt. i samarbejde med RBGB.

	1. KONTRAKT-ID *
	O-     


 
	2. PRØVEINDSAMLENDE BIOBANK

	Hvilken biobank skal forestå indsamlingen (sæt kryds) (# indsamling kræver egenfinanciering):

	|_|
	Dansk CancerBiobank (DCB)               
	[bookmark: Kontrol3]|_|  
	Dansk ReumaBiobank (DRB) 

	|_|
	Dansk GenetiskBiobank (DGB) 
	|_|
	Dansk BloddonorBiobank (DBB)

	|_|
	Dansk DiabetesBiobank (DDB)
	|_|
	Dansk Covid-19Biobank (D19B)

	|_|
	Dansk DermaBiobank (DDeB) #
	|_|
	Dansk ScreeningsBiobank (DScB) #

	|_|
	Dansk ØjenBiobank (DØB) #
	|_|
	Dansk WholeGenomeBiobank (DWB) #

	|_|
	Dansk EndokrinologiskBiobank (DEB) #
	|_|
	Dansk NefroBiobank (DNefB) #

	|_|
	Dansk HjerteBiobank (DHB) #
	
	



	3. INDSAMLINGEN

	Titel på indsamling:
	     

	Patientgruppe (fx diagnoser):
	     

	Ca. antal patienter/år:
	     

	Indsamlingsperiode:
	Fra dato:      
	Til dato (evt.):      



	4. AFTALENS PARTER

	KLINISK AFDELING/DMCG
	SEKRETARIATET FOR RBGB *
Udfyldes ved national indsamling

	Afdeling: 
     
Hospital: 
     
	Navn: 
     
Afdeling og hospital: 
     

	BIOBANKCENTER ELLER LOKALAFDELING *
Udfyldes ved lokale projekter
	BIOBANKCENTER ELLER LOKALAFDELING *
Udfyldes ved lokale projekter

	Center:
     
Afdeling og hospital: 
     
	Center:
     
Afdeling og hospital: 
     



	5. PRØVEINDSAMLING GEOGRAFI

	Prøveindsamling (sæt kryds)

	Nationalt |_|
	Lokalt, flere afd. |_|
	Lokalt, én afd. |_|

	BIOBANKCENTER      
Klinisk kontaktperson (navn, tlf., e-mail)
     
Klinisk afdeling og hospital: 
     
Biobanklokalafdelinger og hospital*: 
     
Kontaktperson biobank (navn, tlf., e-mail)*: 
     
	BIOBANKCENTER      
Klinisk kontaktperson (navn, tlf., e-mail)
     
Klinisk afdeling og hospital: 
     
Biobanklokalafdelinger og hospital*: 
     
Kontaktperson biobank (navn, tlf., e-mail)*: 
     

	BIOBANKCENTER      
Klinisk kontaktperson (navn, tlf., e-mail)
     
Klinisk afdeling og hospital: 
     
Biobanklokalafdelinger og hospital*: 
     
Kontaktperson biobank (navn, tlf., e-mail)*: 
     
	BIOBANKCENTER      
Klinisk kontaktperson (navn, tlf., e-mail)
     
Klinisk afdeling og hospital: 
     
Biobanklokalafdelinger og hospital*: 
     
Kontaktperson biobank (navn, tlf., e-mail)*: 
     

	BIOBANKCENTER      
Klinisk kontaktperson (navn, tlf., e-mail)
     
Klinisk afdeling og hospital: 
     
Biobanklokalafdelinger og hospital*: 
     
Kontaktperson biobank (navn, tlf., e-mail)*: 
     
	BIOBANKCENTER      
Klinisk kontaktperson (navn, tlf., e-mail)
     
Klinisk afdeling og hospital: 
     
Biobanklokalafdelinger og hospital*: 
     
Kontaktperson biobank (navn, tlf., e-mail)*: 
     


 
	6. KLINISKE DATA

	INKLUSION AF PATIENTER
	Patientgruppe/diagnose(r):      

For indsamling til Dansk CancerBiobank: Noter hvilket formodet primært organ/organer, prøverne skal registreres under. Organet skal fremgå af RBGB’s ’Oversigt over klassifikationen formodet primært organ’.
Prøven registreres med formodet primært organ/organer:      

	ER DER TIL INDSAMLINGEN TILKNYTTET KLINISKE DATA?
	Nej                                        
	 |_|
	

	
	Ja
	 |_|
	Kilde(r):       (DMCG, DANBIO etc.)



	7. 
PATIENTSAMTYKKE

	INDHENTNING AF SAMTYKKE TIL OPBEVARING AF BIOLOGISK MATERIALE I 
REGIONERNES BIO- OG 
GENOMBANK
	Den kliniske afdeling har ansvaret for, at patientens samtykke indhentes forud for prøvetagning. Patienten informeres om RBGB, og der indhentes tilkendegivelse til indsamling af prøver. RBGB’s skriftlige patientinformation (Patientinformation om prøver i Regionernes Bio- og GenomBank) og tilkendegivelse (Tilkendegivelse om prøver i Regionernes Bio- og GenomBank) udleveres til patienten. Tilkendegivelsen er en hensigtserklæring uden juridisk gyldighed, men den kan have betydning, hvis der i et fremtidigt forskningsprojekt på allerede indsamlet materiale søges om dispensation fra samtykkekrav. Hvis patienten fortryder sin tilkendegivelse til RBGB, kan patienten enten kontakte RBGB direkte, kontakte den kliniske afdeling der derefter informerer RBGB-sekretariatet, eller patienten kan tilmelde sig Vævsanvendelsesregistret (www.sundhedsdatastyrelsen.dk/var); det sidste indebærer et generelt forskningsforbud på prøver fra patienten.
RBGB’s patientinformation og tilkendegivelse fås fra centerafdelingen og kan findes på hjemmesiden RBGB.dk.

	REGISTRERING AF SAMTYKKE I RBGB
	Ved indsamling af materiale registreres følgende samtykke ifm. materialereservationen (sæt kryds):

|_| Ja, RBGB 
|_| Samtykke ikke påkrævet (prøverne udleveres fuldt anonymiseret)
|_| Ingen af ovenstående, præcisér:      

Klinikeren/den kliniske afdeling har ansvaret for ved hver prøvetagning at formidle korrekt information om patientens tilkendegivelse til den indsamlende afdeling, så prøveregistrering kan gennemføres korrekt. Hvis der er afvigelser fra ovenstående tilkendegivelse for den konkrete prøvetagning, skal denne information videregives til det indsamlende laboratorium. 

	OPBEVARING AF SAMTYKKE
	De indhentede tilkendegivelser til RBGB skal opbevares på forsvarlig vis og følge den til enhver tid gældende lovgivning på området. Det er i udgangspunktet den kliniske afdelings ansvar at opbevare tilkendegivelserne. Det anbefales at oprette en særskilt mappe til de attesterede tilkendegivelser til opbevaring på den kliniske afdeling medmindre andet aftales.
Hvem opbevarer tilkendegivelser?:      



	8. 
OPLYSNINGER VEDR. PRØVEINDSAMLING – BLOD VERSION 1

	MATERIALE
	STANDARDSÆT BLOD VERSION 1
OBS: D. 31.11.2024 overgik indsamling af standardsæt blod til version 2. Standardsæt blod version 1 vælges kun hvis der er et specifikt ønske om overvægt af serumfraktioner til brug i fremtidige analyser. 

Standardsæt blod version 1 består af 10 ml EDTA og 20 ml serum (eks.1 x EDTA 9/10ml og 2 x serum 9/10ml).
Håndteres efter RBGB’s instruks for håndtering af blod (2000g, 10 min, 4°C/20°C).
Indsamling af materialer udover standardsættet beskrives i ’13. Indsamling udover standardindsamling – alle materialer’.

Ønskes der indsamling af standardsæt version 1?
|_| Ja
|_| Nej (Udfyld boks 9, hvis der ønskes indsamling af standardsæt version 2)


	MATERIALERESERVATION
	Marker fraktioner, der skal reserveres til den generelle indsamling/O-projektet. 
(Sæt kryds)


	
	|_|
	1 × 1,5 ml fuldblod-EDTA
	

	
	|_|
	1 × 2 ml plasma-EDTA 
	

	
	|_|
	1 × 2 ml plasma-EDTA                     
	

	
	|_|
	1 × buffycoat-EDTA                 
	

	
	|_|
	1 × 2 ml serum                             
	

	
	|_|
	1 × 2 ml serum                              
	

	
	|_|
	1 × 2 ml serum                                 
	

	
	|_|
	1 × 2 ml serum                                 
	

	
	
	Serumrørtype (sæt kryds):
	

	
	
	Serumrør (standard)
	|_|

	
	
	Serum gel-rør
	|_|

	INDSAMLINGSPERIODE OG PRØVEANTAL 
	Angiv for hvert biobankcenter forventet antal patienter, antal prøvetagninger per patient og periode for indsamling: 


	
	Indsamling fra dato:
	     
	Til dato (evt.):

	     

	
	Antal patienter el. prøver i alt (specificér):
	     

	
	
	
	
	

	
	
Biobankcenter
	Antal 
patienter
	Antal 
prøvetagninger
	
Periode

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	TIDSPUNKT FOR 
PRØVETAGNING
	Fx dag 0, 6 mdr., 12 mdr.
     



	9. 
OPLYSNINGER VEDR. PRØVEINDSAMLING – BLOD VERSION 2

	MATERIALE
	STANDARDSÆT BLOD VERSION 2
Standardsæt blod version 2 består af 20 ml EDTA og 10 ml serum (eks. 2 × EDTA 9/10ml og 1 × serum 9/10ml).
Håndteres efter RBGB’s instruks for håndtering af blod (2000g, 10 min, 4°C/20°C). 
Indsamling af materialer udover standardsættet beskrives i ’13. Indsamling udover standardindsamling – alle materialer’.

D. 31.11.2024 overgik indsamling af standardsæt blod til version 2, medmindre der er et specifikt ønske om overvægt af serumfraktioner til brug i fremtidige analyser.

Ønskes der indsamling af standardsæt version 2?
|_| Ja
|_| Nej (Udfyld boks 8, hvis der ønskes indsamling af standardsæt version 1)

	FORDELING AF FULDBLOD OG BUFFYCOAT
	Der udtages som standard 2 × fuldblod-EDTA, medmindre der er ønske om at den ene fuldblod erstattes af en buffycoat. 

|_| 1 × fuldblod-EDTA erstattes af 1× buffycoat-EDTA



	MATERIALERESERVATION
	Kun ved O-projekt: Marker fraktioner, der skal reserveres til O-projektet. 


	
	|_|
	1 × 1,5 ml fuldblod-EDTA
	

	
	|_|
	1 × 1,5 ml fuldblod-EDTA eller 1 × buffycoat-EDTA
	

	
	|_|
	1 × 2 ml plasma-EDTA
	

	
	|_|
	1 × 2 ml plasma-EDTA
	

	
	|_|
	1 × 2 ml plasma-EDTA                          
	

	
	|_|
	1 × 2 ml plasma-EDTA                              
	

	
	|_|
	1 × 2 ml serum                                 
	

	
	|_|
	1 × 2 ml serum                                 
	

	
	
	Serumrørtype (sæt kryds):
	

	
	
	Serumrør (standard)
	|_|

	
	
	Serum gel-rør
	|_|

	INDSAMLINGSPERIODE OG PRØVEANTAL
	Angiv for hvert biobankcenter forventet antal patienter, antal prøvetagninger per patient og periode for indsamling:


	
	Indsamling fra dato:
	     
	Til dato (evt.):
	     

	
	Antal patienter el. prøver i alt (specificér):
	     

	
	
	
	
	

	
	
Biobankcenter
	Antal 
patienter
	Antal 
prøvetagninger
	
Periode

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	TIDSPUNKT FOR 
PRØVETAGNING
	Fx dag 0, 6 mdr., 12 mdr.
     



	10. 

OPLYSNINGER VEDR. PRØVEINDSAMLING – VÆV

	MATERIALE
	STANDARDPAKKE VÆV
Håndteres efter RBGB’s SOP. 
Indsamling af materialer udover standardsættet beskrives i ’13. Indsamling udover standardindsamling – alle materialer’.


	MATERIALERESERVATION
	Marker fraktioner, der skal reserveres til den generelle indsamling/O-projektet. 
(Sæt kryds)


	
	Tumor 
væv
	Normalt væv
	Fraktion

	
	|_|
	|_|
	1 × tørt

	
	|_|
	|_|
	1 × tørt                   

	
	|_|
	
	1 × tørt

	
	|_|
	
	1 × tørt

	
	|_|
	
	1 × paraffin                             

	
	|_|
	
	1 × O.C.T. Tissue-Tek                             

	
	|_|
	
	1 × O.C.T. Tissue-Tek                             

	
	|_|
	
	1 × RNAlater                                 

	
	|_|
	
	1 × RNAlater                                 

	
	
	
	

	
	

	



INDSAMLINGSPERIODE OG PRØVEANTAL
	Angiv for hvert biobankcenter forventet antal patienter, antal prøvetagninger per patient og periode for indsamling:


	
	Indsamling fra dato:
	     
	Til dato (evt.):
	     

	
	Antal patienter el. prøver i alt (specificér):
	     

	
	
	
	
	

	
	
Biobankcenter
	Antal 
patienter
	Antal 
prøvetagninger
	
Periode

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	TIDSPUNKT FOR 
PRØVETAGNING 
	Fx dag 0, 6 mdr., 12 mdr., præoperativt, postoperativt, morgen, aften
     



	11. OPLYSNINGER VEDR. HÆMATOLOGISK PRØVEINDSAMLING – BLOD OG KNOGLEMARV

	MATERIALE
	STANDARDPAKKE BLOD & KNOGLEMARV
Håndteres efter RBGBs SOP. 
Indsamling af materialer udover standardsættet beskrives i ’13. Indsamling udover standardindsamling – alle materialer’.

	












MATERIALERESERVATION 
	Marker fraktioner, der skal reserveres til den generelle indsamling/O-projektet. 
(Sæt kryds)


	
	Blod
	

	
	|_|
	1 × 1,5 ml plasma                   
	

	
	|_|
	1 × 1,5 ml plasma                     
	

	
	|_|
	1 × 1,5 ml buffy coat                   
	

	
	|_|
	1 × 1,5 ml serum (tørglas)
	

	
	|_|
	1 × 1,5 ml serum (tørglas)
	

	
	|_|
	1 × MNC#
	|_|
	1 × MNC#

	
	|_|
	1 × MNC#
	|_|
	1 × MNC#

	
	|_|
	1 × MNC#
	|_|
	1 × MNC#

	
	
	#Mononukleære celler, 5-10 mio celler/rør

	
	Antikoagulant i plasma, buffy coat og MNC#:     EDTA |_|      Heparin |_|

	
	

	
	Knoglemarvsaspirat

	
	|_|
	1 × 1ml plasma (knoglemarvs supernatant)

	
	|_|
	1 × 1ml plasma (knoglemarvs supernatant)

	
	|_|
	1 × MNC#
	|_|
	1 × MNC#

	
	|_|
	1 × MNC#
	|_|
	1 × MNC#

	
	|_|
	1 × MNC#
	|_|
	1 × MNC#

	
	
	#Mononukleære celler, 5-10 mio celler/rør

	
	Antikoagulant i plasma og MNC#: 
                                           EDTA |_|  Heparin |_|   Kromosom-medie |_|

	INDSAMLINGSPERIODE OG PRØVEANTAL
	Angiv for hvert biobankcenter forventet antal patienter, antal prøvetagninger per patient og periode for indsamling:

	
	
	
	
	

	
	Indsamling fra dato:
	     
	Til dato (evt.)
	     

	
	Antal patienter el. prøver i alt (specificér):
	     

	
	
	
	
	

	
	
Biobankcenter
	Antal 
patienter
	Antal 
prøvetagninger
	
Periode

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	TIDSPUNKTER FOR 
PRØVETAGNING
	Fx dag 0, 6 mdr., 12 mdr.
     



	12. OPLYSNINGER VEDR. PRØVEINDSAMLING – LEDVÆSKE

	MATERIALE
	STANDARDPAKKE LEDVÆSKE
Håndteres efter RBGBs SOP. 
Indsamling af materialer udover standardpakken beskrives i INDSAMLING UDOVER STANDARDINDSAMLING – ALLE MATERIALER

	MATERIALERESERVATION
	Marker fraktioner, der skal reserveres til den generelle indsamling/O-projektet. 
(Sæt kryds)

	

	
	|_|
	1 × 5ml ledvæske, supernatant

	
	|_|
	1 × 5ml ledvæske, pellet

	
	|_|
	1 × 5ml ledvæske, pellet

	
	Der kan maksimalt indsamles 20 fraktioner ledvæske 
(supernatant, 5 ml)

	
	Antal fraktioner, der ønskes reserveret pr. aftapning (1-20).
	     

	




INDSAMLINGSPERIODE OG PRØVEANTAL
	Angiv for hvert biobankcenter forventet antal patienter, antal prøvetagninger per patient og periode for indsamling:


	
	Indsamling fra dato:
	     
	Til dato (evt.):
	     

	
	Antal patienter el. prøver i alt (specificér):
	     

	
	
	
	
	

	
	
Biobankcenter
	Antal 
patienter
	Antal 
prøvetagninger
	
Periode

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	TIDSPUNKTER FOR 
PRØVETAGNING
	Fx dag 0, 6 mdr., 12 mdr.
     



	13. INDSAMLING UDOVER STANDARDINDSAMLING – ALLE MATERIALER

	MATERIALE UDOVER 
STANDARD 
Aftales særskilt
	Angiv materialetype og fx fraktionstyper, antal, volumen, reservation:
     

	HÅNDTERING
Aftales særskilt
	Angiv behandling, opbevaring mm. eller henvis til specifik SOP
     



	14. [bookmark: _Hlk174695647]
ØKONOMI VEDR. PRØVEINDSAMLING OG UDLEVERING TIL EVENTUELLE PROJEKTER


	[bookmark: _Hlk174695753]STANDARDINDSAMLING*
	
|_| Dækkes af Regionernes Bio- og Genombank
|_| Dækkes af eksterne projektmidler


	INDSAMLING UDOVER 
STANDARD*
Aftales og afregnes særskilt
	Pris for indsamling udover standard:

	
	Materiale:
	       

	
	Pris:
	     

	
	Hyppighed af fakturering:
Fx årligt/halvårligt
	     

	
	Hvem fakturerer:
Biobankcenter/ indsamlende lokalafdelinger
	     

	
	Evt. aftaler vedr. faktureringsgebyr:
	     

	UDLEVERING TIL PROJEKTER, HVOR REGIONERNES BIO- OG GENOMBANK ANSØGES OM ALLEREDE INDSAMLET MATERIALE
	Udgangspunktet for betaling for udlevering sker i henhold til RBGB’s vejledende håndteringsomkostninger, men lokale forhold kan tilsige at den endelige pris afviger fra vejledningen. 
Evt. forsendelse af materiale betales af projektet og aftales individuelt med de udleverende afdelinger. 

	FAKTURERINGSOPLYSNINGER
	Ekstern fakturering:

	
	EAN:
	     

	
	CVR (VAT):
	     

	
	Reference (navn):
	     

	
	E-mail:
	     

	
	Adresse:
	     

	
	

	
	Intern fakturering:

	
	Afdelingsnr.:
	     

	
	Projekt eller kontonr.: 
	     

	
	Ansvarlig (navn):
E-mail:
	     

	
	Afdeling: 
	     



	15. 
UDLEVERINGSBESTEMMELSER

	UDLEVERING AF MATERIALE INDSAMLET VIA GENEREL 
INDSAMLING I RBGB 
	[bookmark: _Hlk156480561]Udlevering sker i henhold til RBGB’s gældende retningslinje for anvendelse af materialer. 
RBGB udleverer altid til klinisk anvendelse.
Udlevering af materiale indsamlet via generel indsamling til forskning kræver en godkendt VEK-protokol og dataanmeldelse til den interne fortegnelse i regionen.
Udlevering af retrospektivt materiale fra en generel indsamling: 
Den indsamlende kliniske afdeling vil altid blive kontaktet ifm. henvendelser om udlevering af materialer indsamlet via generel indsamling.

	EVT. REGIONALE PROCEDURER FOR UDLEVERING *
	Det regionale biobankcenter kan have særlige procedurer for udlevering
     



	16. FORPLIGTELSER VED UDLEVERING TIL EVENTUELT PROJEKT

	DEN MODTAGENDE 
PART
	· Evaluerer materialets kvalitet og melder tilbage til Regionernes Bio- og GenomBank, hvis kvaliteten ikke lever op til RBGB’s standarder.
· Anvender kun materialet hvortil det er godkendt i aftalen med Regionernes Bio- og GenomBank iht. protokollen samt denne samarbejdsaftale. Generelt udleveres kun den materialemængde, der er nødvendig for de planlagte analyser. Evt. overskydende materiale returneres til biobanken mhp. destruktion. Det udleverede materiale kan ikke videregives til andre uden tilladelse fra Datatilsynet og projektets kontaktperson.
· Tilbyder evt. samarbejdspartnere i RBGB medforfatterskab iht. Vancouverreglerne eller nævner vedkommende under ’Acknowledgements’. 
· Nævner den relevante biobank i afsnittet ’Materiale og metoder’ og under ’Acknowledgements’ i artikler, hvori materialet indgår, ved eksempelvis at skrive:
”The (insert name of the biobank) is acknowledged for biological material and for data regarding handling and storage”.

	REGIONERNES BIO- OG 
GENOMBANK
	Udleverer materialet med deklaration og sporbar identifikationsstruktur. 
Kontrollerer før udlevering af materiale, at personer ikke er tilmeldt Vævsanmeldelsesregisteret.



	17. [bookmark: _Hlk16669042]SYNLIGGØRELSE

	[bookmark: _Hlk32579244]DET NATIONALE BIOBANK-
REGISTER
	Den kliniske afdeling er indforstået med at kernedata om det indsamlede materiale sendes til Det Nationale Biobankregister. Registeret giver forskere et overblik over hvilke prøver, der findes i danske biobanker. 

	OFFENTLIGGØRELSE AF 
INDSAMLING
	Den kliniske afdeling er indforstået med at RBGB-sekretariatet offentliggør titlen på indsamlingen på hjemmesiden, i nyhedsbreve og i årsrapporter. 
RBGB-sekretariatet vil desuden bede om en kort lægmandsbeskrivelse fra en repræsentant for den kliniske afdeling om indsamlingen til offentliggørelse i nyhedsbreve. 

	OFFENTLIGGØRELSE AF 
FORSKNINGSRESULTATER
	Ved publicering af artikler, hvor materiale fra RBGB er brugt, vil RBGB-sekretariatet gerne orienteres, så information om publiceringen kan offentliggøres på hjemmeside, i nyhedsbreve og i årsrapporten. Ved angivelse af ORCID har RBGB mulighed for løbende at fremsøge artikler, hvor materiale fra RBGB er blevet brugt.
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