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[bookmark: _Hlk155787685]A12. Samarbejdsaftale ved prøveindsamling til projekt
Regionernes Bio- og GenomBank




[bookmark: _Hlk174623366][bookmark: _Hlk174623348]Felter mærket med en stjerne (*) udfyldes af RBGB. Øvrige felter bedes udfyldt af projektet evt. i samarbejde med RBGB.

	1. KONTRAKT-ID *
	[bookmark: Tekst17]     


 
	2. PRØVEINDSAMLENDE BIOBANK

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

	|_|
	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. PROJEKTTITEL

	FULDE PROJEKTTITEL
	     

	KORT PROJEKTTITEL
	     



	4. [bookmark: _Hlk174623628]AFTALENS PARTER

	DEN PROJEKTANSVARLIGE
	SEKRETARIATET FOR RBGB *
Udfyldes ved national indsamling

	Navn: 
     
Afdeling og 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. [bookmark: _Hlk16668462]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. [bookmark: _Hlk174622224]PROJEKTOPLYSNINGER

	VIDENSKABSETISK KOMITE
	Sagsnr.:      

	
	Godkendelsesperiode: 
	Fra dato:      
	Til dato:      

	
	Kopier af godkendelse og protokol eller resumé er vedlagt:
	  |_|

	DATAANMELDELSE
	Anmeldelsessted og nr./sagsnr.:      

	
	Periode:
	Fra dato:      
	Til dato:      

	
	Kopi af anmeldelse er vedlagt:
	|_|

	EVT. FORLÆNGELSE
	Det er den projektansvarliges ansvar at informere RBGB-sekretariatet, hvis projektet forlænges, så materiale fortsat kan reserveres til projektet. 

	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:      

	
	ProjektPatientID noteres på prøven:
Skal da oplyses af rekvirenten
	Nej |_|
	Ja |_|

	
	Besøgsnr. noteres på prøven:
Skal da oplyses af rekvirenten
	Nej |_|
	Ja |_|

	HAR PROJEKTET TILSAGN OM KLINISKE DATA?
	Nej                                        
	 |_|
	

	
	Ja
	 |_|
	Kilde(r):      

	KAN ANDRE ANSØGE PROJEKTEJER OM ADGANG TIL KLINISKE DATA?
	Nej                                        
	 |_|
	

	
	Ja
	 |_|
	Kilde(r):      



	7. 
PATIENTSAMTYKKE

	AFTALER VEDR. PROJEKTETS INFORMEREDE SAMTYKKE
	Den projektansvarlige har ansvar for at patientens samtykke indhentes forud for prøvetagning. Ved indsamling til et forskningsprojekt underskriver patienten både projektets VEK-godkendte samtykke og tilkendegivelse til RBGB (Se ’Tilkendegivelse om prøver i Regionernes Bio- og GenomBank’ nedenfor). 

	TILKENDEGIVELSE OM PRØVER I REGIONERNES BIO- OG 
GENOMBANK
	Den kliniske afdeling/projektansvarlige 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 nyt 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 til projektet registreres følgende samtykke ifm. materialereservationen (sæt kryds):

|_| Ja, RBGB og forskningsprojekt 
|_| 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 samtykke til den indsamlende afdeling, så prøveregistrering og -reservation kan gennemføres korrekt. Hvis der er afvigelser fra ovenstående type samtykke for den konkrete prøvetagning, skal denne information videregives til det indsamlende laboratorium. 

	OPBEVARING AF SAMTYKKE
	Det er den projektansvarliges ansvar at opbevare de indhentede samtykker og tilkendegivelser til hhv. projektet og RBGB på forsvarlig vis og ifølge den til enhver tid gældende lovgivning på området. Det anbefales at oprette en særskilt mappe til de attesterede samtykker/tilkendegivelser til opbevaring på den kliniske afdeling. Ved behov skal samtykke/tilkendegivelse kunne sendes i kopi (evt. elektronisk) til laboratoriet.
Hvem opbevarer samtykker/tilkendegivelser?:      



	8. 
OPLYSNINGER VEDR. PRØVEINDSAMLING – BLOD VERSION 1

	MATERIALE
	STANDARDSÆT BLOD VERSION 1
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’.

Pr. 31.11.2024 overgår indsamling af standardsæt blod til version 2. Standardsæt version 1 vælges kun hvis projektet har et specifikt ønske om overvægt af serumfraktioner og ønsker at reservere serum til analyser. 

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

	HVILKEN VOLUMEN BLOD ER DER TILLADELSE TIL AT UDTAGE JF. PROJEKTPROTOKOLLEN
	Fx 30 ml, 35 ml, 80 ml.
     

	MATERIALERESERVATION TIL PROJEKTET
	Marker fraktioner, der skal reserveres til projektet (sæt kryds). Reserverede fraktioner skal afspejle de planlagte analyser:


	
	|_|
	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
	|_|

	ANTAL PATIENTER, 
PRØVETAGNINGER OG 
INKLUSIONSPERIODE
	Angiv for hvert biobankcenter forventet antal patienter, antal prøvetagninger per patient og periode for inklusion af nye patienter:

	
	
Biobankcenter
	Antal 
patienter
	Antal 
prøvetagninger
	
Inklusionsperiode

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

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

	EVT. BEMÆRKNINGER, SÆRLIGE ØNSKER TIL HÅNDTERING MM.
Aftales særskilt
	Fx mindstekrav til volumen per fraktion, andre krav end standardhåndtering
     



	9. 
OPLYSNINGER VEDR. PRØVEINDSAMLING – BLOD VERSION 2

	MATERIALE
	STANDARDSÆT BLOD VERSION 2
Pr. 31.11.2024 overgår indsamling af standardsæt blod til version 2, medmindre projektet har et specifikt ønske om overvægt af serum fraktioner og ønsker at reservere serum til analyser.
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’.

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

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

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



	HVILKEN VOLUMEN BLOD ER DER TILLADELSE TIL AT UDTAGE JF. PROJEKTPROTOKOLLEN
	Fx 30 ml, 35 ml, 80 ml.
     

	MATERIALERESERVATION TIL PROJEKTET
	Marker fraktioner, der skal reserveres til projektet (sæt kryds). Reserverede fraktioner skal afspejle de planlagte analyser.


	
	|_|
	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
	|_|

	ANTAL PATIENTER, 
PRØVETAGNINGER OG 
INKLUSIONSPERIODE
	Angiv for hvert biobankcenter forventet antal patienter, antal prøvetagninger per patient og periode for inklusion af nye patienter:

	
	
Biobankcenter
	Antal 
patienter
	Antal 
prøvetagninger
	
Inklusionsperiode

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

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

	EVT. BEMÆRKNINGER, SÆRLIGE ØNSKER TIL HÅNDTERING MM.
Aftales særskilt
	Fx mindstekrav til volumen per fraktion, andre krav end standardhåndtering
     



	10. 

OPLYSNINGER VEDR. PRØVEINDSAMLING – VÆV

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

	MATERIALERESERVATION TIL PROJEKTET 
	Marker fraktioner, der skal reserveres til projektet (sæt kryds). Reserverede fraktioner skal afspejle de planlagte analyser:


	
	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                                 

	
	
	
	

	
	

	



ANTAL PATIENTER, 
PRØVETAGNINGER OG 
INKLUSIONSPERIODE
	Angiv for hvert biobankcenter forventet antal patienter, antal prøvetagninger per patient og periode for inklusion af nye patienter:

	
	
Biobankcenter
	Antal 
patienter
	Antal 
prøvetagninger
	
Inklusionsperiode

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

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

	EVT. BEMÆRKNINGER, SÆRLIGE ØNSKER TIL HÅNDTERING MM.
Aftales særskilt
	Fx vævstørrelse eller andre krav end standardhåndtering
     



	11. OPLYSNINGER VEDR. HÆMATOLOGISK PRØVEINDSAMLING – BLOD OG KNOGLEMARV

	MATERIALE
	STANDARDSÆT BLOD & KNOGLEMARV
Håndteres efter RBGB’s instruks. 
Indsamling af materialer udover standardsættet beskrives i ’13. Indsamling udover standardindsamling – alle materialer’.

	












MATERIALERESERVATION TIL PROJEKTET
	Marker fraktioner, der skal reserveres til projektet (sæt kryds). Reserverede fraktioner skal afspejle de planlagte analyser:


	
	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 × 1 ml plasma (knoglemarvs supernatant)

	
	|_|
	1 × 1 ml 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 |_|

	ANTAL PATIENTER, 
PRØVETAGNINGER OG 
INKLUSIONSPERIODE
	Angiv for hvert biobankcenter forventet antal patienter, antal prøvetagninger per patient og periode for inklusion af nye patienter:

	
	
Biobankcenter
	Antal 
patienter
	Antal 
prøvetagninger
	
Inklusionsperiode

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

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

	EVT. BEMÆRKNINGER, SÆRLIGE ØNSKER TIL HÅNDTERING MM.
Aftales særskilt
	Fx antal mononukleare celler eller andre krav end standardhåndtering
     



	12. OPLYSNINGER VEDR. PRØVEINDSAMLING – LEDVÆSKE

	MATERIALE
	STANDARDSÆT LEDVÆSKE
Håndteres efter RBGB’s instruks. 
Indsamling af materialer udover standardsættet beskrives i ’13. Indsamling udover standardindsamling – alle materialer’.

	MATERIALERESERVATION TIL PROJEKTET 
	Marker fraktioner, der skal reserveres til projektet (sæt kryds). Reserverede fraktioner skal afspejle de planlagte analyser:

	

	
	|_|
	1 × 5 ml ledvæske, supernatant

	
	|_|
	1 × 5 ml ledvæske, pellet

	
	|_|
	1 × 5 ml ledvæske, pellet

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

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

	




ANTAL PATIENTER, 
PRØVETAGNINGER OG 
INKLUSIONSPERIODE
	Angiv for hvert biobankcenter forventet antal patienter, antal prøvetagninger per patient og periode for inklusion af nye patienter:

	
	
Biobankcenter
	Antal 
patienter
	Antal 
prøvetagninger
	
Inklusionsperiode

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     
	     

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

	EVT. BEMÆRKNINGER, SÆRLIGE ØNSKER TIL HÅNDTERING MM.
Aftales særskilt
	Fx mindste volumen eller andre krav end standardhåndtering
     



	13. [bookmark: _Hlk174703738]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: _Hlk174703753]
PLANLAGTE ANALYSER – ALLE MATERIALER

	Angiv materialetype, den ønskede mængde samt hvilke typer analyser, der planlægges foretaget på materialet, jf. protokollen.

	Materialetype og mængde:
	Analysetype:

	     
	     



	15. [bookmark: _Hlk174695647]
ØKONOMI VEDR. PRØVEINDSAMLING OG UDLEVERING TIL PROJEKTET


	[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 
INDSAMLENDE PROJEKT
	Projektet har én gratis udlevering per materiale. Efterfølgende udleveringer fra samme materiale honoreres af projektet efter aftale med de udleverende afdelinger. 
Se evt. RBGB’s vejledende håndteringsomkostninger ved prissætning. Alternativt kan der timeafregnes i forbindelse med udlevering.
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: 
	     




	16. [bookmark: _Hlk174696378]
UDLEVERINGSBESTEMMELSER

	UDLEVERING AF MATERIALE INDSAMLET I TILKNYTNING TIL ET FORSKNINGSPROJEKT
	Udlevering sker i henhold til RBGB’s gældende retningslinje for anvendelse af materialer. 
RBGB udleverer altid til klinisk anvendelse.
Retrospektiv udlevering af allerede indsamlet materiale til forskning:
Fraktioner reserveret til forskningsprojekt: Ved eksterne henvendelser om udlevering, kontakter RBGB den projektansvarlige mhp. evt. samarbejde.
Fraktioner der ikke er reserveret: Hvis der findes et lokalt biobanksudvalg for det indsamlede materiale, kontakter RBGB centerprojektleder dette før udlevering.  

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



[bookmark: _Hlk16669022]
	17. [bookmark: _Hlk174704124]UDLEVERING AF RESERVERET MATERIALE TIL PROJEKTET

	HVILKEN FORM FOR 
UDLEVERING ØNSKES?
	I bedes tage stilling til udleveringen, da det har betydning for hvordan prøveopbevaringen organiseres:


	
	|_|  
	Udlevering af alt materiale på én gang efter endt indsamling

	
	|_| 
	Løbende udlevering med faste intervaller (Hvis ja udfyldes punkt 18 nedenfor)

	
	|_|
	Ad hoc udlevering (Hvis ja udfyldes bilaget ’RBGB_Bilag_Skema til ad hoc udlevering til prospektive projekter’)



	18. [bookmark: _Hlk174704317]AFTALE OM LØBENDE UDLEVERING MED FASTE INTERVALLER

	PERIODE OG TIDSINTERVAL FOR LØBENDE UDLEVERINGER
	Løbende udlevering aftales så vidt muligt før indsamling påbegyndes. Udlevering kan kun finde sted, så længe diverse godkendelser er gældende. Hvis godkendelserne forlænges, og de løbende udleveringer skal fortsætte, skal RBGB-sekretariatet/centerprojektleder have kopier af relevante forlængelser.

Startdato:                                    Slutdato:      
Tidsinterval for udlevering (sæt kryds):
|_| Ugentlig
|_| Månedligt
|_| Kvartalsvist
|_| Årligt
|_| Andet, angiv:      

	FRAKTIONER DER SKAL 
UDLEVERES
	     

	FRAKTIONERNE UDLEVERES TIL
	Hospital/Afdeling:      
Adresse:      
Kontaktperson:

	
	Navn:
	     

	
	Tlf.:
	     

	
	E-mail:
	     



	19. [bookmark: _Hlk174698585]FORPLIGTELSER

	[bookmark: _Hlk32579220]DEN MODTAGENDE 
PART
	· [bookmark: _Hlk522104095]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.



	20. [bookmark: _Hlk16669042]SYNLIGGØRELSE

	[bookmark: _Hlk32579244]DET NATIONALE 
BIOBANKREGISTER
	Den projektansvarlige 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 
PROJEKT
	Den projektansvarlige er indforstået med at RBGB-sekretariatet offentliggør titlen på projektet på hjemmesiden, i nyhedsbreve og i årsrapporter. 
RBGB-sekretariatet vil desuden bede om en kort lægmandsbeskrivelse af projektet til offentliggørelse i nyhedsbreve. 

	OFFENTLIGGØRELSE AF 
FORSKNINGSRESULTATER
	For at synliggøre, hvad prøverne i RBGB anvendes til, vil RBGB-sekretariatet én gang årligt (ifm. årsrapporten) rekvirere artikler udgivet af projektet.  

	ORCID
	Ved publicering af artikler, hvor materiale fra RBGB er anvendt, 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 selv at fremsøge artikler, hvor materiale fra RBGB er anvendt.
Angiv ORCID for den publikationsansvarlige:      



	21. [bookmark: _Hlk174705602]KONTAKTOPLYSNINGER PROJEKTET

	DEN PROJEKTANSVARLIGE
	Navn:
	     

	
	E-mail:
	     

	
	Tlf.:
	     

	
EVT. KONTAKTPERSON

	Navn:
	     

	
	E-mail:
	     

	
	Tlf.:
	     



	22. [bookmark: _Hlk174705622]KONTAKTOPLYSNINGER TIL SEKRETARIATET FOR RBGB

	GENERELLE 
KONTAKTOPLYSNINGER
	Sekretariatet for Regionernes Bio- og GenomBank 
Afdeling for Patologi
Herlev og Gentofte Hospital
Borgmester Ib Juuls Vej 73, opgang 7, etage 4, L5
2720 Herlev
Tlf.: (+45) 3868 9812
E-mail: RBGB.sekretariat.herlev-og-gentofte-hospital@regionh.dk



	23. [bookmark: _Hlk174698870]EVT. BEMÆRKNINGER TIL AFTALEN

	     



	24. [bookmark: _Hlk174705658]

AFTALE INDGÅET MELLEM

	DEN PROJEKTANSVARLIGE
	Dato:
	[bookmark: Tekst77]     

	
	Navn:
	     

	
	Underskrift:
	

	SEKRETARIATET FOR RBGB
	Dato:
	     

	
	Navn:
	     

	
	Underskrift:
	

	BIOBANKCENTER ELLER 
LOKALAFDELING
Kun ved lokale projekter
	Dato:
	     

	
	Navn:
	     

	
	Underskrift:
	

	BIOBANKCENTER ELLER 
LOKALAFDELING
Kun ved lokale projekter 
	Dato:
	     

	
	Navn:
	     

	
	Underskrift:
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