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1.0 Hensikt

Hensikten med denne prosedyren er a klargjgre roller, ansvar og godkjenningsprosess ved etablering av
spesifikk forskningsbiobank, der Ahus er forskningsansvarlig institusjon.

Prosedyren omfatter ikke bruk av materiale til forskningsprosjekt hvor det planlegges destruksjon av
materialet umiddelbart etter foretatte analyser (veiledende grense 2 maneder etter innsamling). | slike
tilfeller er det ikke ngdvendig a opprette forskningsbiobank.

2.0 Omfang

Prosedyren gjelder for alle som oppretter og bruker spesifikke forskningsbiobanker ved Ahus.
Prosjektleder, prosjektmedarbeidere, avdelingsleder og klinikk/divisjonsdirektgrer ma derfor kjenne til
prosedyren.

3.0 Ansvar
Hovedregelen er at prosjektleder ogsa er ansvarshavende for forskningsbiobanken.

Ansvarshavende for forskningsbiobanker som involverer flere avdelinger/divisjoner/klinikker, utpekes i
fellesskap mellom de bergrte divisjons/klinikkdirektarer. Samarbeid, en god prosess og organisering er
viktig for innsamling og aktiv bruk av materiale.

Ansvarshavende vil ha ansvar for utarbeidelse av forskningsprotokoll, biobankprosedyre og retningslinjer
for tilgang til og bruk av biobanken. Ansvarshavende og forskningsansvarlig skal sgrge for at
forskningsbiobanken opprettes og forvaltes i samsvar med helseforskningsloven og i samsvar med
institusjonens prosedyrer og retningslinjer.

For @vrig falger ansvaret av EQS-prosedyre [ElAhus - Ansvar i kvalitets- og forskningsprosjekter (Gyldig) .

3.1 Opprettelse av spesifikk forskningsbiobank

Opprettelse av spesifikk forskningsbiobank skjer som en del av et konkret forskningsprosjekt, og forutsetter
en forhandsgodkjenning fra Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK). Ny,
endret eller utvidet bruk av en eksisterende forskningsbiobank ma ogsa godkjennes av REK for oppstart av
prosjektet.

| sgknaden til REK skal ansvarshavende beskrive bruken av materiale i en forskningsprotokoll, for mer
informasjon se EQS-prosedyre {{EQSDocument 35029 new}}.

For forskningsbiobanker er det viktig at materiale samles inn, merkes, prosesseres, lagres og tas ut pa en
standardisert mate og derfor ma det i tillegg utarbeides en biobankprotokoll som beskriver dette i detal.
For mer informasjon se EQS-prosedyre {{EQSDocument 41212 new}}.

| tillegg til forskningsprotokoll, krever REK ogsa samtykkeskriv, hvor deltakerne skal samtykke til
innsamling, bruk og oppbevaring av materialet. Mal/veiledning til samtykkeskjema finnes her:

- EQS-prosedyre [ElAhus - Innhenting av samtykke i kvalitets- og forskningsprosjekter (Gyldig)
- EQS-prosedyre [=lAhus - Den registrertes rettigheter i kvalitets- og forskningsprosijekter (Gyldig)

Alle sgknader om nye forskningsprosjekt- og biobanker, inkludert endringer, skal i tillegg meldes inn til

Falgende sjekkliste kan ogsa veere til hjelp for prosjektledere: EQS-prosedyre [ElAhus - Sjekkliste for
kvalitets- og forskningsprosjekter (Gyldig)

3.2 Avvik
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http://eqs/cgi-bin/document.pl?pid=ahus&DocumentID=15673
https://rekportalen.no/
http://eqs/cgi-bin/document.pl?pid=ahus&DocumentID=34827
http://eqs/cgi-bin/document.pl?pid=ahus&DocumentID=34826
http://eskjema.ad.ahus.no/
http://eqs/cgi-bin/document.pl?pid=ahus&DocumentID=41927
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Avvik som har oppstatt i et forskningsprosjekt, inkludert forskningsbiobanker, skal meldes i EQS, Ahus sitt
eget internsystem, under kategori «forskning».

3.3 Rad og veiledning

Avdeling for forskningsstette kan kontaktes ved sparsmal eller behov for veiledning.

Seksjon for biobank og pragmatiske studier kan kontaktes pa biobank@ahus.no

4.0 Relaterte dokumenter

EQS ID 15673 — Ansvar i kvalitets- og forskningsprosjekter

EQS ID 41927 - Sjekkliste for kvalitet- og forskningsprosjekter

EQS ID 34153 — Behandling, lukking og oppfelging av forskningsrelaterte ugnskede hendelser/avvik
EQS ID 35029 - Veileder — Utarbeidelse av forskningsprotokoll.

EQS ID 34827 - Innhenting av samtykke i kvalitets- og forskningsprosjekter

EQS ID 34826 - De registrertes rettigheter i kvalitets- og forskningsprosjekter
EQS ID 41212 Ahus - Veileder for utarbeidelse av biobankprotokoll

EQS ID 41208 Ahus — Opprettelse av generell forskningsbiobank

EQS ID 41210 Ahus — Tilgang og utlevering av materiale fra forskningsbiobank
EQS ID 41211 Ahus — Opprydding, revisjon og destruksjon av forskningsbiobank

5.0 Vedlegg

6.0 Grunnlagsdokumenter
Lov om medisinsk og helsefaglig forskning (helseforskningsloven)

Lov om pasient- og brukerrettigheter (pasient- og brukerrettighetsloven)

Lov om helseregistre og behandling av helseopplysninger (helseregisterloven)

Lov om statlig tilsyn med helse- og omsorgstjenesten mv. (helsetilsynsloven)
Lov om behandlingsbiobanker (behandlingsbiobankloven)

Lov om helsepersonell m.v. (helsepersonelloven)

Lov om behandling av personopplysninger (personopplysningsloven)

Forskrift om overfgring av biobankmateriale til utlandet

Forskrift om handtering av humane celler og vev

Forskrift om klinisk utprgving av legemidler til mennesker

7.0 Definisjoner
Ansvarshavende person (for en forskningsbiobank): Person med medisinsk eller biologisk utdanning av
hgyere grad. Vedkommende skal ha et ansettelsesforhold ved Ahus.

Forskningsbiobank: En samling av humant biologisk materiale som skal anvendes i forskning. Innsamling
og oppbevaring av humant biologisk materiale kan bare skje etter godkjenning fra REK.

Generell biobank: innsamling og oppbevaring av humant biologisk materiale uten tilknytning til et konkret
prosjekt.

Humant biologisk materiale: organer, deler av organer, vevsvaesker, celler og bestanddeler av slikt
materiale (DNA, RNA, proteiner, osv) fra levende og dede mennesker.

Prosjektleder: En fysisk person med ansvar for den daglige driften av forskningsprosjektet. Prosjektleder
skal ha ngdvendige kvalifikasjoner og erfaring til & kunne oppfylle prosjektleders plikt etter
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https://www.ahus.no/fag-og-forskning/forskning-og-innovasjon/forskningsstotte-og-fasiliteter#biobank
mailto:biobank@ahus.no
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2009-07-01-955
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/1999-07-02-63
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2014-06-20-43
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2017-12-15-107
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2003-02-21-12?q=biobankloven
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/1999-07-02-64?q=helsepersonelloven
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2018-06-15-38?q=personopplysningsloven
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2004-02-26-511?q=overf%C3%B8ring%20til%20utlandet%20biobank
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2015-12-07-1430?q=celler%20og%20vev%20forskriften
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2009-10-30-1321?q=forskrift%20om%20klinisk%20utpr%C3%B8ving%20av
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helseforskningsloven.

Prosjektspesifikk biobank: innsamling og oppbevaring av humant biologisk materiale med tilknytning til et
konkret prosjekt.

REK: Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk

Relaterte dokumenter:
[ElAhus - Veileder - Utarbeidelse av forskningsprotokoll

[ElAhus - Ansvar i kvalitets- og forskningsprosjekter

M Ahus - Behandling, lukking og oppfalging av forskningsrelaterte ugnskede hendelser/avvik
[ElAhus - Den registrertes rettigheter i kvalitets- og forskningsprosjekter

[Elahus - Innhenting av samtykke i kvalitets- og forskningsprosjekter

[Elahus - Opprettelse av generell forskningsbiobank

[Elahus - Opprydding, revisjon og destruksjon av forskningsbiobank

[Elahus - Opprydding, revisjon og destruksjon av forskningsbiobank (Under utforming)
[Elahus - Sjekkliste for kvalitets- og forskningsprosjekter

[Elahus - Tilgang og utlevering av materiale fra forskningsbiobank

[Z1Ahus - Veileder for utarbeidelse av biobankprotokoll
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http://eqs/index.pl?pid=ahus&RevisionID=91664
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http://eqs/index.pl?pid=ahus&RevisionID=118920
http://eqs/index.pl?pid=ahus&RevisionID=118280
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http://eqs/index.pl?pid=ahus&RevisionID=114555

