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Forord

Regionernes Bio- og GenomBank (RBGB) er en samling af biobanker i Danmark, som sikrer én nem, transpa-
rent og sikker indgang til biologisk materiale i Danmark. Malet for RBGB er at skabe en infrastruktur, der
understgtter forskning og samarbejde pa tvaers af landet for der igennem at bidrage til at personlig medicin
bliver en realitet (figur 1).

RBGB bestar i dag af tre biobanker: Dansk CancerBiobank (DCB), Dansk ReumaBiobank (DRB) og Dansk
BloddonorBiobank (DBB) og er murstenslgse nationale samarbejder mellem hospitalsafdelinger, der handte-
rer blod-, knoglemarv, urin og vaevsprgver fra patienter med kraeftsygdomme og patienter med gigtsyg-
domme samt blodbanker, der indsamler blodprgver fra raske donorer.
Sundhedsdirektgrkredsen er gverste organ for en struktur bestaende af en national styregruppe (tabel 1), et
landsdzkkende sekretariat, en faglige fglgegruppe i regi af hver biobank, et repraesentantskab (Patobank)
samt regionale biobankcentre med tilhgrende afdelinger. Omradet betjenes af det landsdakkende sekreta-
riat pa Herlev Hospital (figur 2). Sekretariatet har i samarbejde med de faglige fglgegrupper ansvaret for
blandt andet at udarbejde nationale anbefalinger galdende for alle biobanker i strukturen saledes at doku-
menter i RBGB, i det omfang det er muligt, harmoniseres. De faglige felgegrupper er sammen med sekreta-
riatet for RBGB med til at sikre udvikling af registreringsmodulet og arbejdsprocedurer samt at krav fra for-
skere vedrgrende indsamling af biologisk materiale kan imgdekommes. | regi af de faglige fglgegrupper er
der etableret flere ad-hoc arbejdsgrupper.
Infrastrukturen skal kunne favne bade nuveerende og kommende relevante biobanker. | forbindelse med ud-
rulningen af Danske Regioners projekt om Personlig Medicin vedtog Danske Regioners bestyrelse kriterier
for kommende biobanker. P4 baggrund heraf udviklede Danske Regioner og regionernes biobanksekretariat
en skabelon for godkendelse af kommende biobanker, som er beskrevet i Princippair for Regionernes Bio- og
GenomBank. Den nyeste udgave af princippapiret blev godkendt den 2. februar 2018 og beskriver de prin-
cipper, der arbejdes efter i organisationen, og som kommende biobanker skal kunne indplaceres efter. Sund-
hedsdirektgrerne har udpeget Lars Onsberg Henriksen som formand for styregruppen og Estrid Hggdall som
leder af sekretariatet for RBGB
(http://rbgb.dk/wp-content/uploads/2017/08/Princippapir-for-RBGB-2017-seneste-version.pdf).

Der er i alle nuveerende biobanker i RBGB ansat centerprojektledere tilknyttet laboratorierne, som har

ansvar for handtering og registrering af hhv. blod og veev samt andre relevante biologiske materialer. Pro-
jektlederne skal sikre handtering af biologisk materiale fra centre og tilhgrende afdelinger samt sikre kvalite-
ten af bade materiale og dataregistrering. Det biologiske materiale opbevares lokalt pa de enkelte centre og
afdelinger, mens data registreres nationalt (figur 2).

| DCB, DRB og DBB er der etableret centerfunktion pa Aalborg Universitetshospital (DCB), Rigshospitalet,
Glostrup (DRB), Kong Christian X’s Gigthospital i Grasten (DRB), Herlev Hospital (DCB), Regionshospitalet
Nordjylland (Hjgrring) (DRB), Naestved Sygehus (DCB), Odense Universitetshospital (DCB og DRB), Rigshospi-
talet, Blegdamsvej (DCB og DBB), og Aarhus Universitetshospital (DCB, DRB og DBB). For DBB sker indsamlin-
gen af blodprgver i landets blodbanker, handtering i form af DNA-ekstraktion og opbevaring foregar pa Rigs-
hospitalet mens dataregistrering foregar pa Arhus Universitetshospital. Sekretariatsfunktionen for RBGB va-
retages af Patologiafdelingen, Herlev og Gentofte Hospital, Herlev. Sekretariatet for RBGB varetager over-
ordnet administrativt arbejde med vidensdeling til alle centre, koordinering centrene imellem, udarbejdelse
af retningslinjer (Standard Operating Procedure, SOP), undervisning og udvikling af registreringsmodulet
samt har ansvar for opdatering og udvikling af hjemmesiden (http://www.regioner.dk/rbgb).
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Fra 1. januar 2010 har det veeret muligt at registrere materialer online i det nationale registreringsmodul for
DCB. Fra 1. maj 2015 startede DRB med indsamling og registrering online i samme nationale registreringsmo-
dul. Fra 1. januar 2017 startede DBB med indsamling og efterfglgende DNA-ekstraktion samt registrering i
det nationale modul.

Denne arsrapport beskriver aktiviteten i bade DCB, DRB og DBB for aret 2017 overordnet ud fra 8 indika-
torer. Arsrapporten indledes med et generelt afsnit om RBGB og er derefter inddelt i tre dele fokuseret pa
hhv. DCB, DRB og DBB. Patobankens arbejde beskrives ikke i denne rapport. Data er hentet fra det landsdaek-
kende RBGB register, fra Patobank samt fra den landsdaekkende reumatologiske kvalitetsdatabase DANBIO.
Rapporten er udarbejdet af sekretariatet for RBGB og baseret pa dataudtraek foretaget i februar 2018.

Pa vegne af Regionernes Bio- og GenomBank (RBGB)
Koncerndirektgr Lars Onsberg Henriksen, formand for National Styregruppe
Professor dr.med., ph.d. Estrid Hggdall, leder af RBGB
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Regionernes Bio- og GenomBank, /irsrapport 2017 2



RBGB har en rolle som medspiller til at bidrage
til at personlig medicin (praecisionsmedicin) kan
blive en realitet

Kliniske databaser
og andre kilder til
klinisk information

Personlig
medicin

Nationale registre

Biobanker med blod
og veavsprgver -
patientforlgb

Forskning og protokoller

Laboratorieanalyserf.eks.
Next Generation
Sekventering

Figur 1. Biobankens bidrag til personlig medicin. Figuren illustrerer de vigtige faktorer, der bidrager til, at personlig
medicin kan blive en realitet i vores sundhedsvaesen. Herunder spiller de kliniske databaser, de nationale registre, bio-

banker sasom Regionernes Bio- og GenomBank (RBGB), forskning i biomarkgrer og laboratorieanalyser (f.eks. Next Ge-
neration Sekventering (NGS)) helt essentielle roller.

Navn

Organisation

Arbejdssted

Formand Lars Onsberg Henriksen

Region Sjaelland

Region Sj=elland

Ledende overlzege Thomas Schigler

Region Sjzelland

Slagelse hospital

Laboratoriechef lvan Brandslund

Region Syddanmark

Vejle hospital

Ledende overlage Torben Steiniche

Region Midtjylland

Aarhus Universitetshospital

Ledende overlaege Henrik Krarup

Region Nordjylland

Aalborg Universitetshospital

Vicedirektgr Per Jgrgensen

Region Hovedstaden

Rigshospitalet

Sekretariatsleder Estrid Hggdall

Sekretariat for Regionernes Bio - og GenomBank

Herlev hospital

Faglig direktgr Helle Bossen Konradsen

Statens Serum Institut

Statens Serum Institut

Formand Henrik Ullum

Legevidenskabelige Selskaber (LVS)

Rigshospitalet

Professor Torben Falck @rntoft

Universiteterne (De sundhedsvidenskabelige dekaner)

Aarhus Universitet

Tabel 1. Medlemmer i styregruppen for RBGB, 2017
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Regionernes Bio- og Genombank (RBGB)

REGIONER

Styregruppe

Sekretariat for Regionernes Bio — og GenomBank
og
Sekretariat for Patobank

RBGB - Biobanker — et og samme IT system

Dansk Dansk Dansk Dansk Dansk
Patobank CancerBiobank ReumaBichank BloddonorBiobank DiabetesBiobank GenetiskBiobank

Repreesentantskab Faglig Faglig Faglig Faglig Faglig

Felgegruppe Folgegruppe Felgegruppe Felgegruppe Folgegruppe Folgegruppe Folgegruppe

~
Biobankscentre Biobanl iobanl iobanl ioban} Biobanl

G Center i i i li Center
Lokale Lokale Lokale Lokale Lokale Lokale Lokale
afdelinger afdelinger afdelinger afdelinger afdelinger afdelinger afdelinger

Patologiafdelinger

e

Figur 2. Organisationsdiagram for Regionernes Bio- og GenomBank (RBGB). Figuren viser opbygningen af Regionernes
Bio- og GenomBank med de faglige fglgegrupper for nuvaerende og kommende biobanker.
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0. Overblik over Regionernes Bio- og GenomBank

Regionernes Bio- og GenomBank bestar i 2017 af tre biobanker: Dansk CancerBiobank (DCB), Dansk Reuma-
Biobank (DRB) og Dansk BloddonorBiobank. DCB har registreret indsamlingen af blod og vaev siden 2010 og i
2013 startede indsamling af haematologiske prgver (knoglemarv). Indsamling til DRB startede i maj 2015 pa
Rigshospitalet og Glostrup, og efterfglgende er mange afdelinger kommet i gang med indsamlingen. DBB
indsamler blodprgver fra raske donorer i hele Danmark og deres indsamling startede 1. januar 2017. Figur
0.1.1 viser udviklingen i antallet af unikke CPR-numre, der donerer materialer til RBGB fra 2010-2017, mens
figur 0.1.2 viser antallet af materialer indsamlet til RBGB. Som det kan ses, er der en kraftig stigning i antallet
af blodprgver fra 2014 til 2016. Dette afspejler etableringen af DRB i 2015 og deres indsamling af blodprgver.
| 2017 ses der endnu en kraftig stigning i antal blodprgver i RBGB, hvilket skyldes etableringen af DBB. Vavs-
og knoglemarvsmateriale indsamles kun i regi af DCB. Stigningen fra 2010 til 2017 afspejler mere end en
tredobling i antallet af pr@ver, som arligt indsamles. Det samlede antal materialer overstiger antallet af unikke
CPR-numre, hvilket afspejler, at nogle patienter donerer materiale flere gange, og at der derfor er biologisk
materiale, som repraesenterer patientforlgb og ikke kun et enkelt tidspunkt.

Figur 0.1.1 viser, at der ogsa registreres patienter uden materiale (kun registreret CPR). Disse kan for ek-
sempel vaere tilfeelde, hvor der ikke har vaeret tilstraekkeligt materiale til biobanken (fx sma tumorer). CPR-
numre uden materiale registreres for at vise, at man fra laboratoriesiden var klar til at modtage og handtere
materiale, men at der af forskellige arsager ikke var materiale at registrere. | 2017 blev der registeret 2.648
patienter uden materiale.

40000

35000

30000

25000 H Blod-CPR

20000 W Vaev-CPR

B Knoglemarv-CPR

15000
M Kun registerede CPR

Antal unikke CPR-numre

10000

5000

‘w0 b

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Figur 0.1.1. Antal unikke CPR-numre i RBGB, 2010-2017. Figuren viser antal unikke CPR-numre (patienter), der har
doneret materiale til RBGB i det enkelte ar fra 2010-2017. Antal unikke CPR-numre er opgjort per materialetype for
blod, veev og knoglemarv. Kun registeret CPR henviser til patienter, der er registreret uden materiale. Status for indsam-
lingen er opgjort per ar og ikke akkumuleret for hele perioden.
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Figur 0.1.2. Antal materialer i RBGB, 2010-2017. Figuren viser antal blod-, vaevs- og knoglemarvsmaterialer indsamlet i

de enkelte ar fra 2010-2017 i hele RBGB. Status for indsamlingen er opgjort per ar og ikke akkumuleret for hele perioden.
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OO pags

Dansk CancerBiobank

1. Dansk CancerBiobank

1.1. Forord

Dansk CancerBiobank (DCB) er et murstenslgst nationalt samarbejde mellem afdelinger, der handterer blod-

og vaevsprgver samt andre materialer fra kraeftpatienter. Vi, der arbejder i Dansk CancerBiobank, er hospi-

talsansatte. Vi er uddannede laeger, molekylaerbiologer, sygeplejersker, bioanalytikere, biologer, sekretaerer

osv. Samarbejdet omfatter hele landet med centerfunktion pa Aalborg Universitetshospital, Herlev Hospital,

Naestved Sygehus, Odense Universitetshospital, Rigshospitalet og Aarhus Universitetshospital. Formalet er at

styrke infrastrukturen for klinisk forskning med henblik pa at bidrage til, at malet om personlig medicin opnas.

Der er for at fglge udviklingen og sikre den daglige arbejdsgang nedsat en faglig fglgegruppe for DCB. Den

faglig felgegruppes arbejde er at:

1.

Udarbejde og vedligeholde anbefalinger til nationale tekniske procedurer i forbindelse med indsam-
ling, handtering, nedfrysning og opbevaring af blod- og vaevsmaterialer fra patienter med nydiagno-
sticeret kraeft og i behandlingsforlgb

Udarbejde og vedligeholde laboratorievejledninger/procedurer tilpasset centrale/lokale forhold
Sikre kvaliteten af de nationale tekniske procedurer i forbindelse med handtering af blod- og veevs-
materialer til opbevaring

Udarbejde og vedligeholde kravspecifikationer og sikre fortsat udvikling af det nationale RBGB regi-
ster til online registrering af data

Sikre kvaliteten af data og deekningsgrad i det nationale registreringsmodul

Udarbejde og vedligeholde skabelon for kontrakter med DMCG’erne og andre forskere

Udarbejde og vedligeholde retningslinjer for udlevering af materiale til beslutning i den nationale
styregruppe

Udarbejde og vedligeholde patientinformation og samtykke

Pa vegne af den faglig felgegruppe for Dansk CancerBiobank

Medlemmerne af den faglige fglgegruppe fremgar af bilag 6.1.1

Dansk CancerBiobank
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1.2. Generel oversigt for DCB, 2015-2017

| 2017 blev der indsamlet blod fra 9.844 unikke patienter (CPR-numre), vaev fra 7.322 unikke patienter og
knoglemarv fra 1.437 unikke patienter (figur 1.2.1). For blod og vaev synes der at vaere en stabilisering i antal
patienter, mens der for knoglemarv ses et lille fald i antal patienter. Dette fald skyldes primeert fald i indsam-
ling pa Herlev Hospital, hvor der i 2016 blev indsamlet et for hgjt niveau af knoglemarvsprgver i forhold til
kapaciteten. Figur 1.2.1 viser, at der ogsa registreres patienter uden materiale (kun registreret CPR). Disse
kan for eksempel veere tilfaelde, hvor der ikke har veeret tilstraekkeligt materiale til biobanken (sma tumorer).
CPR-numre uden materiale registreres for at vise, at man fra laboratoriesiden var klar til at modtage og hand-
tere materiale, men at der af forskellige arsager ikke var materiale at registrere. | 2017 blev der registeret
2.648 patienter uden materiale.

12000

10000
g
€
3 8000
p M Blod-CPR
[a
(q'j 6000 W Vav-CPR
¥4
= B Knoglemarv-CPR
]
® 4000 m Kun registreret CPR
<

2000 I I I
. | i

2015 2016 2017

Figur 1.2.1. Antal unikke CPR-numre i DCB, 2015-2017. Figuren viser antal unikke CPR-numre (patienter), der har do-
neret materiale i det enkelte ar fra 2015-2017. Antal unikke CPR-numre er opgjort per materialetype for blod, veev og
knoglemarv. Kun registeret CPR henviser til patienter, der er registreret uden materiale. Status for indsamlingen er
opgjort per ar og ikke akkumuleret for hele perioden.

Figur 1.2.2 viser udviklingen af unikke CPR-numre (patienter), der har doneret materiale til DCB fordelt pa
materialetype (blod, vaev, knoglemarv, kun CPR) i Igbet af aret 2017. Figuren demonstrerer, at der er udsving
i indsamling hen over aret. Sammenlignes disse udsving med tidligere ars mgnster ses der stor lighed. Det
samlede antal unikke CPR-numre for alle maneder er stgrre end ved et samlet udtraek for hele aret og afspej-
ler at nogle patienter er indgdet med blodprgve, vaev og/eller knoglemarv op til flere gange hen over tid (hele
aret). For detaljeret information om, hvor mange gange en patient donorer materiale til DCB se bilag 6.1.2.

Dansk CancerBiobank
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Figur 1.2.2. Udviklingen i antallet af unikke CPR-numre, 2017. Figuren viser antal unikke CPR-numre per materialetype
samt antal unikke CPR-numre uden materiale (kun registreret CPR) i DCB fordelt pa manederne i Igbet af 2017.
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Figur 1.2.3 viser at antallet af unikke patienter, der har doneret veevsmaterialer i 2017 ligger nogenlunde ens
i alle centre sammenlignet med aret fgr, kun center Aarhus har et lille fald.

Ogsa antallet af unikke patienter, der har doneret blodmateriale, ligger nogenlunde stabilt sammenlignet
med 2016, kun center Rigshospitalet har et fald i antallet af blodmaterialer fra unikke patienter. For bade
vaevs- og blodmaterialer ligger antallet af unikke patienter for alle centre over antallet af unikke patienter for
DCB i 2017. Dette viser, at nogle patienter donerer materiale ved flere centre.

Affigur 1.2.3 ses, at det samlede fald i antal unikke knoglemarvsprgver i 2017 (figur 1.2.1) primaert skyldes
faldet i indsamlingen pa center Herlev. Der ses ogsa et lille fald for center Odense, mens center Rigshospita-
let, Aarhus og Aalborg viser en lille stigning. Indsamling af knoglemarv foregar pa fem ud af seks centre. Der
er ingen indsamling af haematologiske knoglemarvsprgver i Region Sjaelland. Fordelingen af indsamlet mate-
riale fra unikke patienter pa afdelingsniveau kan ses i tabel 1.2.1. Det samlede antal unikke CPR-numre for
alle afdelinger i et center overstiger i nogle centre antallet unikke CPR-numre for centeret under ét. Dette
skyldes, at nogle patienter donerer materiale ved flere afdelinger i et center.
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Figur 1.2.3. Antal unikke CPR-numre fordelt pa centre, 2015-2017. Figuren viser antal unikke CPR-numre, der har do-
neret veev-, blod- eller knoglemarvsmateriale i de enkelte centre i DCB i det enkelte ar fra 2015-2017. Status for indsam-
lingen er opgjort per ar og ikke akkumuleret for hele perioden.
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Antal Antal Antal
blod/CPR vaev/CPR knoglemarv/CPR
Herlev CancerBiobank Center
Klinisk Biokemisk Afdeling, Herlev Hospital 1661
Patologi Afdeling, Herlev Hospital 34 1509 244
Medicinsk Heematologisk Afdeling, Herlev Hospital 38
Naestved CancerBiobank Center
Klinisk Biokemisk Afdeling, Region Sjeellands Sygehusvaesen, Naestved 1
Klinisk Biokemisk Afdeling, Region Sjaellands Sygehusvaesen, Ringsted 555
Klinisk Biokemisk Afdeling, Region Sjaellands Sygehusvaesen, Roskilde 51
Klinisk Biokemisk Afdeling, Region Sjeellands Sygehusvaesen, Slagelse 172
Patologi Afdeling, Region Sjeellands Sygehusvaesen, Roskilde 181
Patologi Afdeling, Region Sjeellands Sygehusvasen, Slagelse 435
Odense CancerBiobank Center
Afdeling for Biokemi, Farmakologi og Genetik, Odense Universitetshospital 1221
Klinisk Biokemisk Afdeling, Sydvestjysk Sygehus Esbjerg 221
Afdeling for Klinisk Patologi, Odense Universitetshospital 1178
Patologisk Institut, Sydvestjysk Sygehus Esbjerg 118
Klinisk Patologi, Laboratoriecentret, Vejle Sygehus 77
Odense Hematologisk Afdeling, Odense Universitetshospital 71 169
Rigshospitalet CancerBiobank Center
Klinisk Immunologisk Afdeling, Blodbank, Rigshospitalet 1.999
Patologi Afdeling, Rigshospitalet 213 2.461 172
Patologis Afdeling, Hvidovre 102
Haematologisk Klinik L, Rigshospitalet 12 9
Aarhus CancerBiobank center
Klinisk Biokemisk Afdeling NBG, Aarhus Universitetshospital 212
Klinisk Biokemisk Afdeling PJJ, Aarhus Universitetshospital 260
Klinisk Biokemisk Afdeling THG, Aarhus Universitetshospital 502
Haematologisk Afdeling R, Aarhus Universitetshospital 65 65
Klinisk Biokemisk Afdeling, Regionshospitalet Randers 131
Molekylaer Medicinsk Afdeling, Aarhus Universitetshospital 1107
Patologisk Institut Holstebro, Hospitalsenhed Vest 42
Patologisk Institut, Regionshospitalet Randers 90
Patologisk Institut Viborg, Hospitalsenhed Midt 12
Patologisk Institut, Aarhus Universitetshospital 5 521 5
Aalborg CancerBiobank center
Afsnit for Molekylzer Diagnostik, Klinisk Biokemi, Aalborg Universitetshospital 877
Patologisk Institut, Aalborg Universitetshospital 623 16
Haematologisk Ambulatorium, Aalborg Universitetshospital 722 721

Tabel 1.2.1. Antal unikke CPR-numre per prgvetagende afdeling, 2017. Tabellen viser antal unikke CPR-numre per ma-

terialetype fordelt pa prgvetagende afdeling i 2017.
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Figur 1.2.4 viser antallet af blod-, vaevs- og knoglemarvsmaterialer indsamlet i DCB fra 2015-2017. | 2017 er
derialt indsamlet 13.484 blodmaterialer, 11.723 veevsmaterialer og 1.613 knoglemarvsmaterialer. Sammen-
lignet med 2016 er dette en stigning for blodmaterialer pa 7 %, et fald for vaevsmaterialer pa 1,2 % og et fald
pa 30 % for knoglemarvsmaterialer. Det store fald i antal indsamlet knoglemarvsmaterialer skyldes primeert,
at center Herlev indsamlede et for hgjt niveau i 2016 i forhold til deres kapacitet. Dette ses ogsa i figur 1.2.5
hvor center Herlev viser et markant fald i indsamling af knoglemarvsmateriale, mens de andre centre ligger
nogenlunde pa niveau med 2016.

Antallet af materialer overstiger antallet af unikke CPR-numre, hvilket viser, at den samme patient done-
rer materiale flere gange. Der indsamles nu i stigende grad materialer fra hele patientforlgb dvs. at der tages
blodprgver fra samme patient pa flere efter hinanden fglgende datoer, hvilket repraesenterer dele eller fulde
patientforlgb. Denne tendens viser, at der er fokus pa prgvetagning i hele patientforlgbet, hvilket kan af-
spejle, at der i hgjere grad indsamles til konkrete projekter. Figur 1.2.5 viser antallet af blod- veevs- og knog-
lemarvsprgver fordelt pa centre indsamlet i 2017. Indsamlingen af vaevsmaterialer ligger meget stabilt sam-
menlignet med 2016, kun center Aarhus har et lille fald i indsamlingen. Til gengzeld har center Aarhus en
markant stigning i antal indsamlet blodmaterialer, og centrene Herlev og Neestved viser ogsa en lille stigning.
Center Rigshospitalet har et lille fald i indsamlingen sammenlignet med 2016, mens centrene Odense og Aal-
borg ligger nogenlunde pa niveau med 2016.
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Figur 1.2.4. Antal materialer i DCB, 2015-2017. Figuren viser antal blod-, vaevs-, og knoglemarvsmaterialer indsamlet i
DCB i det enkelte ar fra 2015-2017. Status for indsamlingen er opgjort per ar og ikke akkumuleret for hele perioden.
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Figur 1.2.5. Antal materialer fordelt pa centre, 2015-2017. Figuren viser antal blod-, vaevs-, og knoglemarvsmaterialer
indsamlet i de enkelte centre i DCB i det enkelte ar fra 2015-2017. fordelt pa center og ar. Status for indsamlingen er
opgjort per ar og ikke akkumuleret for hele perioden.

Tabel 1.2.2 viser, at der indsamles materiale fra de fleste organomrader. Der ses bade stigning og fald fra
2016 til 2017 for flere organer, hvilket kan skyldes praeparatfordelinger og aendret klinisk praksis. For vaev ses
der et lille fald eller en stagnering i indsamlingen fra de forskellige organomrader, hvilket kan forklares ved,
at mange tumorer opdages tidligere og derved er mindre, hvilket kan medfgre, at der ikke altid er tilstraek-
keligt veev til biobanken. For blod er der stadig en stigning i indsamlingen, og de mest markante stigninger
ses i omraderne: colon, mamma, urinveje og bleere. Noget af stigningen for urinveje og blaere skyldes andret
praksis for registrering af 1-3 forskellige materialer i én prgvetagning fra patienter med blaerekraeft.

Der ses ogsa en stigning i antallet af vaevs- og blodmaterialer, der bliver registreret som 'Andet’. Dette kan
indikere, at der er kommet flere benigne tumorer eller at der er sygdomsgrupper, der er svaere at placere
inden for et primaerorgan. Der er dog kun en meget lille stigning i antal vaevsmaterialer, der far tildelt DMCG
’Andet’ (tabel 1.2.3). Tildeling af DMCG sker ved verificering af materialet og er en mere specifik angivelse af
diagnose end formodet primaerorgan. Den lille andel af veevsmateriale med ‘Andet’ angivet som DMCG viser,
at prgverne i sidste ende far tildelt den rigtige diagnose.

Dansk CancerBiobank
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Antal Antal Antal Antal Antal Antal Antal Antal Antal

Formodet primzerorgan blod blod blod vaev vaev vaev | knoglemarv | knoglemarv | knoglemarv
2015 2016 2017 2015 2016 2017 2015 2016 2017

Andet 34 132 238 28 49 138 1

Analregionen 43 83 28 17

Appendix 1 1 1

Binyre 1 2 2 104 101 112 3

Blod 364 1.053 884 2 3 58 329

Blodkar 3 1 2 1

Bronchie og lunge 2.970 761 370 483 472 350

Cervix uteri 177 185 181 45 48 32

Colon 1.601 1.805 2.300 2.113 1.962 1.694

Corpus uteri 395 395 303 327 278 238

Esophagus 114 171 91 114 79 43

Galdeveje 29 41 18 4

Hjerte 1 3

Hud og subcutis 527 43 73 28 46 15 1

Knoglemarv 2.674 1.074 678 1 6 3 1.355 2.274 1.147

Knogler og led 331 96 55 27 43 48 1

Larynx 1 1 11 5 12 3

Lever 78 82 46 423 416 339

Lymfeknude 245 113 112 453 493 393 134

Mamma 3.029 3.112 3.795 2.684 3.427 3.619

Milt 6 2 19 21 11

Mund, lebe og tunge 396 324 328 167 117 58

Muskler, sener og blgddele 1 284 251 243

Nervesystem 107 79 80 968 953 917

Nyre 106 150 117 587 512 509

Naese, bihule 1 1 4 1 13 9

Naese, bihule og nasapharynx 3 19

Ovarium 660 909 702 281 357 316

Pancreas 135 128 86 176 143 217

Penis 1 6 12

Pharynx 6 8 12 7 4

Placenta 0

Pleura 58 144 216

Prostata 359 509 537 468 601 603

Rectum 185 281 577 485 406 435

Spytkirtel 2 5 10 58 44 46

Testis 145 113 53 141 180 169

Thyroidea og parathyreoidea 26 3 11 307 297 247

Tonsil 3 11 50 34 136

Tuba uterina og parametrium 4 2 9 10 15

Tyndtarm 22 36 36 46 29 48

Urinveje og blaere 533 870 1.383 337 181 344

Vagina 4 11 7 3 4 4

Ventrikel og oment 56 64 34 73 91 180

Vulva 64 90 95 3 11 51

Bje 62 73 135 3 5 5

@re 6 2

Tabel 1.2.2. Antal materialer fordelt pa formodet primaert organ, 2015-2017. Tabellen viser antal blod-, veevs- og knog-

lemarvsmaterialer i DCB i 2015-2017 med et formodet primaerorgan samt fordelingen pa disse.
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Tabel 1.2.3 viser, at der er indsamlet materialer i regi af de fleste Danske Multidiciplinaere Cancer Grupper
(DMCG’er). Det skal bemaerkes, at enkelte DMCG’er har eendret navn inden for tidsperioden for DCBs eksi-
stens. Ingen DMCG betyder at vaevsmaterialet endnu ikke er blevet verificeret i relation til diagnose og der-
med ikke kan henfgres til en specifik DMCG. Der vil altid inden for et enkelt kalenderar ses materiale, hvor
verificering og faerdigregistrering ikke er afsluttet. Benign lidelse daekker over praeparater, hvor en patient
ikke diagnosticeres med en malign lidelse. Dvs. at materialet er udtaget under formodning om en malign
diagnose, men viser sig efterfglgende at veere godartet.

Verificeret | Verificeret | Verificeret | Verificeret | Verificeret Verificeret
DMCG vaev vaev vaev knoglemarv | knoglemarv | knoglemarv
2015 2016 2017 2015 2016 2017
Andet 69 31 42 1
Benign lidelse 79 61 32 48
DABLACA 309 173 348
DACG 8 27 10
DBCG 3.622 3.385 3.484 1
DCCG 2.602 2.417 2.163 1
DECV 203 177 263
DGCG 708 712 692
DAHANCA 604 493 388
DLGCG 146 136 123
DLCG 541 578 443
DMG 39 57 18
DNOG 977 987 948
DARENCA 642 564 590
DOCG 8 12 5
DPCG 150 124 198
DAPECA 6 2 12
DAPROCA 478 703 607
DAPHO 29 58 61
DSG 268 252 281
DATECA 116 172 169 1
Hamatologisk faelles DMCG 409 361 370 1.253 2.094 1.272
Ingen 389 384 475 54 240 342
lalt 12.402 11.866 11.722 1.359 2.334 1.614

Tabel 1.2.3. Antal verificerede vaevs- og knoglemarvsmaterialer fordelt pa DMCG, 2015-2017. Tabellen viser antal ve-

rificerede vaevs- og knoglemarvsmaterialer i DCB i 2015-2017 fordelt pa DMCG.

Dansk CancerBiobank

Regionernes Bio- og GenomBank, A°rsrapport 2017

15




1.3 Indikatoropgg@relser, DCB

1.3.1 Indikator 1: Handtering

Det er altafggrende, at alle fraktioner i biobanken har tildelt en fryserplacering, da dette muligggr, at prg-
verne kan genfindes og dermed udleveres. Denne indikator males som den procentdel af alle fraktioner, der
er tildelt fryserplacering. Udleverede fraktioner er ikke talt med, da disse naturligvis ikke laengere er registre-

ret med en fryserplads.

| 2017 er der i alt registreret 113.426 blodfraktioner, hvoraf 11.857 af fraktionerne er haematologiske
blodfraktioner. Dette er en stigning pa ca. 6.800 fraktioner sammenlignet med antal indsamlede fraktioner i

2016 og stigningen i indsamlingen ses i alle centre.

Malet for denne indikator er, at >95 % af alle fraktioner skal have tildelt en fryserplads. Ligesom i 2016

opfylder alle 6 centre denne standard (tabel 1.3.1.1).

Antal Antal Procentdel Antal haematologiske
blodfraktioner blodfraktioner blodfraktioner blodfraktioner ud af
| ALT uden fryserplads med fryserplads totale antal

2017

Nationalt |IALT 113.426 279 100 11.857

Center Herlev 20.867 0 100 1.976
Naestved 8.998 10 100 0
Odense 13.490 0 100 536
Rigshospitalet 18.188 269 99 1.433
Aarhus 34.232 0 100 676
Aalborg 17.651 0 100 7.236
2016

Nationalt |1 ALT 106.542 83 100 8.486

Center Herlev 18.941 0 100 14
Naestved 7.447 8 100 0
Odense 13.183 24 100 598
Rigshospitalet 22.629 0 100 1.437
Aarhus 27.714 51 100 441
Aalborg 16.628 8 100 5.996
2015

Nationalt |IALT 100.533 103 100 4.800

Center Herlev 28.130 0 100 6
Naestved 5.872 32 99.5 0
Odense 12.217 2 100 1.319
Rigshospitalet 19.454 4 100 845
Aarhus 27.034 8 100 301
Aalborg 7.826 0 100 2.329

Tabel 1.3.1.1. Antal blodfraktioner med og uden fryserplads, 2015-2017. Tabellen viser antal blodfraktioner fordelt pa
center og ar, antal blodfraktioner uden fryserplacering samt procentdel blodfraktioner med fryserplacering. Desuden
vises ogsa antal hamatologiske blodfraktioner ud af det totale antal.
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| 2017 er der i alt registreret 63.535 vaevsfraktioner i modulet, hvilket er et fald pa naesten 3.595 fraktioner
sammenlignet med 2016. Faldet i antal vaevsfraktioner kan skyldes, at tumorerne inden for nogle kraeftfor-
mer opdages tidligere pga. screening, hvilket betyder mindre tumorer uden tilstraekkeligt materiale til bio-
banken. Faldet i indsamlingen ses for alle centre, undtagen center Naestved, der har haft en stigning i ind-
samlingen. Center Aarhus har et kraftigt fald i indsamlingen af vaevsmateriale, og de bgr have fokus pa at gge
indsamlingen. Alle 6 centre opfylder indikatorens mal om at >95 % af alle fraktioner skal have tildelt en fry-
serplads.

Antallet af indsamlet knoglemarvsfraktioner er faldet sammenlignet med 2016, hvilket primaert skyldes,
at center Herlev indsamlede et for hgjt niveau af haematologiske prgver i 2016 i forhold til deres kapacitet.
Det er kun center Rigshospitalet, der har knoglemarvsfraktioner uden fryserplacering, og de bgr have fokus
pa, at alle deres fraktioner far tildelt en fryserplads.
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Antal

Antal Antal Totale ar.ltal Procentfiel Antal knoglemarvs-
veevsfraktioner vavsblokke vaevsfraktioner | veevsfraktioner knogle.marvs fraktioner
IALT s(t‘;zl:eevma;::a‘ﬁ(:) frysuec:‘:):‘ads frysr:Terﬁads -fralk:\ll?:er uden
fryserplads
2017
Nationalt | | ALT 63.535 10.316 36 100 8.975 449
Center Herlev 16.232 2.678 0 100 1.109 0
Naestved 10.253 1.149 0 100 0 0
Odense 15.008 1.934 4 100 701 0
Rigshospitalet 12.183 3.430 1 100 1.143 449
Aarhus 3.927 411 31 99 542 0
Aalborg 5.932 714 0 100 5.480 0
2016
Nationalt | | ALT 67.130 10.631 158 100 11.435 5
Center Herlev 17.012 2.767 6 100 3.941 0
Naestved 8.995 999 0 100 0 0
Odense 15.593 2.006 12 100 1.221 4
Rigshospitalet 12.998 3.482 6 100 887 1
Aarhus 6.214 613 127 98 334 0
Aalborg 6.318 764 7 100 5.052 0
2015
Nationalt | | ALT 79.108 9.540 1.156 99.5 6.192 22
Center Herlev 21.638 2.937 36 100 2.288 2
Naestved 5.985 2 32 99.5 0 0
Odense 19.041 2.303 24 100 1.319 0
Rigshospitalet 14.245 3.609 17 100 300 7
Aarhus 12.320 689 1.017 81 120 0
Aalborg 5.879 534 11 100 2.165 13

Tabel 1.3.1.2. Antal vavsfraktioner med og uden fryserplads, 2015-2017. Tabellen viser antal vaevsfraktioner fordelt

pa center og ar, antal vaevsfraktioner uden fryserplacering samt procentdel vaevsfraktioner med fryserplacering. Desu-

den vises ogsa antal knoglemarvsfraktioner samt antal uden fryserplacering. Vaevsblokke opbevares ved stuetemperatur

og teelles ikke med som fraktioner uden fryserplacering.
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ANBEFALING: Malet for indikatoren er for blod- og vaevsprgver opfyldt pa for alle biobankscentre. For
hamatologiske knoglemarvsprgver er indikatoren opfyldt for center Herlev, Odense, Aarhus og Aalborg
mens Rigshospitalet ikke opfylder indikatoren for knoglemarvsprgver. Det bgr der fokuseres pa i 2018. Det
gode resultat for naesten alle centre bgr fastholdes i 2018, da fryserplacering er en forudsaetning for at
fremfinding af prgver let kan forega.

1.3.2 Indikator 2: Prgvekvalitet

Prgvekvaliteten pa materialer indsamlet i DCB males som processeringstiden, som er tiden fra prgven er
taget til den saettes i fryseren (prgvestatus “Udtaget” til ”I fryser”). Af hensyn til materialets kvalitet for forsk-
ning bgr processeringstiden fra udtagning til nedfrysning veere sa kort som muligt. For ikke haematologisk
blod anbefales ikke over 3 timer og for veev anbefales ikke over 1 time.

For at klarggre om en evt. lang processeringstid skyldes en lang transporttid males endvidere transportti-
den, som er tidsrummet fra prgven er taget til den modtages i laboratoriet (prgvestatus "Udtaget” til “Mod-
taget”). For at sikre blodprgvernes optimale kvalitet i forskningssammenhang, er kvalitetsmalet, at mere
end 90 % af prgverne er processeret og sat i fryseren inden for de anbefalede 3 timer for ikke haematologisk
blod og 1 time for vaev. Processeringstiden for haematologisk blodmaterialer er angivet separat, da disse
prgver har en laengere handtering.

Prgvekvaliteten for blodfraktioner er beregnet for hvert center og opgives som procentdelen af fraktioner,
der er handteret pa mindre end eller lig med 3 timer (tabel 1.3.2.1). Processeringstiden er evalueret samlet
for blodfraktionerne fuldblod, buffy-coat, plasma og serum.

Som det ses af tabel 1.3.2.1, overholder alle centre undtagen center Herlev og Aarhus malet om at >90 %
af preverne skal veere processeret inden for 3 timer. Center Aalborg har forbedret deres processeringstider i
forhold til 2016, sa de nu opfylder malet. Center Herlev har kraftigt forbedret deres processeringstider sale-
des at 74 % af prgverne er handteret indenfor 3 timer sammenlignet med 13 % i 2016. De bgr fortsat have
fokus pa forbedring af processering- og transporttiden, saledes at de kan opfylde malet om, at 90 % af prg-
verne skal vaere handteret inden for 3 timer.

En del af forklaringen pa center Aarhus’ lange processeringstid er en lang transporttid (kun 86 % af prg-
verne er modtaget inden for 3 timer) (tabel 1.3.2.2). Den laengere transporttid sammenlignet med de andre
centre skyldes, at pr@gverne tages pa én matrikel og derpa transporteres til handtering pa en anden matrikel.
Nar hospitalets afdelinger er samlet pa det nye hospital i Skejby, forventer center Aarhus en forbedret trans-
porttid.

Generelt ses det, at de prgver, der ikke processeres indenfor de anbefalede 3 timer bliver processeret
inden for 7 timer (bilag 6.1.3), hvilket viser, at laboratorierne arbejder med at holde en sa lav processeringstid
som muligt.
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Antal Median - % blodfraktioner (n)
blodfraktioner minutter < 3 timer

2017

Nationalt | | ALT 101.234 90 86 (86.799)

Center Herlev 18.891 99 74 (13.914)
Naestved 8.663 74 99 (8.571)
Odense 12.954 86 99 (12.817)
Rigshospitalet 16.755 89 92 (15.449)
Aarhus 33.556 95 78 (26.021)
Aalborg 10.415 82 96 (10.027)
2016

Nationalt | I ALT 98.056 126 72 (70.364)

Center Herlev 18.927 330 13 (2.447)
Naestved 7.447 71 90 (6.716)
Odense 12.585 92 95 (12.015)
Rigshospitalet 21.192 89 95 (20.166)
Aarhus 27.273 100 72 (19.681)
Aalborg 10.632 95 88(9.339)
2015

Nationalt | | ALT 95.733 105 65 (61.859)

Center Herlev 28.124 313 18 (5.196)
Naestved 5.872 81 99 (5.784)
Odense 10.898 99 95 (10.317)
Rigshospitalet 18.609 104 86 (15.942)
Aarhus 26.733 105 70 (18.819)
Aalborg 5.497 95 99 (4.425)

Tabel 1.3.2.1. Processeringstid for blod, 2015-2017. Tabellen viser procentdelen af blodfraktioner, der er processeret
inden for de anbefalede 3 timer fordelt pa ar og center. Processeringstiden er tiden fra materialet er “udtaget” til det
er”i fryser”.
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Antal Median - % blodfraktioner (n)
blodfraktioner minutter < 3 timer

2017

Nationalt | | ALT 101.234 50 92 (93.371)

Center Herlev 18.891 10 86 (16.219)
Naestved 8.663 59 100 (8.639)
Odense 12.954 41 100 (12.930)
Rigshospitalet 16.755 59 99 (16.566)
Aarhus 33.556 52 86 (28.702)
Aalborg 10.415 70 99 (10.315)

Tabel 1.3.2.2. Transporttid for blod, 2017. Tabellen viser procentdelen af blodfraktioner, der er transporteret inden for
de 3 timer fordelt pa ar og center. Transporttiden er tiden fra materialet er "udtaget” til det er "modtaget”.

Pregvekvaliteten for haematologiske blodfraktioner er beregnet for hvert center og beskrives som antal og
procent haematologiske blodfraktioner, der er processeret inden for 7 timer, mellem 7 og 12 timer, mellem
12 og 24 timer og over 24 timer. Det anbefales at haematologiske prgver hdndteres pa prgvetagningsdagen
eller senest den efterfglgende dag. Malet er derfor at 90 % af prgverne er handteret inden for 24 timer. Da
dette er et nyt kvalitetsmal i indikatoren, er der kun data fra 2017. Center Naestved indsamler ikke heemato-
logiske prover.

Som det ses af tabel 1.3.2.3, er 64 % af det haematologiske blodmateriale indsamlet i 2017 handteret inden
for 24 timer. Faktisk er naesten alle disse prgver handteret inden for samme arbejdsdag (< 7 timer). Der er
ingen af centrene, der opfylder malet om at 90 % af materialet skal veere handteret indenfor 24 timer. Alle
afdelinger bgr have gget fokus pa at forbedre processeringstiden af haamatologisk blodmateriale, men isser
center Odense bgr gennemga deres arbejdsgange, da kun 29 % af deres prgver er handteret inden for de
anbefalede 24 timer.

97 % af prgverne er modtaget inden for 7 timer (tabel 1.3.2.4), og det bgr derfor vaere muligt at prgverne
kan handteres inden for de anbefalede 24 timer.
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Antal Median - % blod- % blod- % blod- % blod-
haematologiske minutter fraktioner (n) | fraktioner (n) | fraktioner (n) | fraktioner (n)
blodfraktioner <7 timer 7-12 timer 12-24 timer > 24 timer
2017
Nationalt | | ALT 11.857 328 53 (4.596) 1(121) 11 (1.341) 35 (4.109)
Center | Herlev 1.976 151 85 (1.680) 6 (120) 6 (120) 3 (56)
Naestved* - - - - - -
Odense 536 1.485 1(7) 0(0) 28 (149) 71 (380)
Rigshospitalet 1.433 1.249 42 (601) 0(0) 26 (369) 32 (463)
Aarhus 676 1.431 6 (42) 2 (11) 46 (312) 48 (322)
Aalborg 7.236 380 55 (3.957) 0(0) 5(391) 40 (2.888)

*Center Naestved indsamler ikke haamatologiske materiale

Tabel 1.3.2.3. Processeringstid for haamatologisk blod, 2017. Tabellen viser procentdelen af haematologiske blodfrak-
tioner, der er processeret inden for 7 timer, 7-12 timer, 12-24 timer og over 24 timer fordelt pa center i 2017. Proces-

seringstiden er tiden fra materialet er “udtaget” til det er "placeret i fryser”.

Antal Median - % blod- % blod- % blod- % blod-
hamatologiske . fraktioner (n) | fraktioner (n) | fraktioner (n) | fraktioner (n)
blodfraktioner minutter <7 timer 7-12 timer 12-24 timer > 24 timer
2017
Nationalt | | ALT 11.857 30 97 (11.476) 0,2 (24) 2 (281) 0,6 (76)
Center Herlev 1.976 5 98 (1.936) 1(24) 1(16) 0(0)
Naestved* - - - - - -
Odense 536 151 100 (536) 0 (0) 0(0) 0 (0)
Rigshospitalet 1.433 30 92 (1.325) 0 (0) 7 (105) 0,2 (3)
Aarhus 676 120 85 (577) 0 (0) 15 (99) 0 (0)
Aalborg 7.236 30 98 (7.102) 0 (0) 1(61) 1(73)

*Center Naestved indsamler ikke haematologiske materiale

Tabel 1.3.2.4. Transporttid for haamatologisk blod, 2017. Tabellen viser procentdelen af heematologiske blodfraktioner,
der er transporteret inden for 7 timer, 7-12 timer, 12-24 timer og over 24 timer fordelt pa center i 2017. Transporttiden

er tiden fra materialet er "udtaget” til det er "/modtaget”.
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Pregvekvaliteten for veevsfraktioner er beregnet for hvert center og opgives som procentdelen af fraktioner,
der er handteret pa mindre end eller lig med 1 time (tabel 1.3.2.5). Processeringstiden er evalueret samlet
for alle vaevsfraktioner, der placeres i fryser undtagen RNAlater, da disse har en laengere handteringstid.
Som det ses af tabel 1.3.2.5, er det kun center Aalborg, der overholder malet om, at 90 % af prgverne skal
vaere handteret inden for 1 time. Center Aalborg har forbedret deres processeringstider i forhold til 2016, sa
de nu opfylder malet i indikatoren. De andre centre bgr have gget fokus pa at forbedre processeringstiden
ved at forbedre arbejdsgangene i laboratoriet.

En del af forklaringen pa den leengere processeringstid, kan vaere en lang transporttid. Isaer for center Naest-
ved og Aarhus, hvor kun hhv. 36 og 59 % af prgverne er modtaget inden for 1 time (tabel 1.3.2.6). Dette
skyldes, at prgverne tages pa forskellige matrikler og derefter skal transporteres til patologiafdelingerne. Der
bgr veere fokus pa at forbedre arbejdsgangene for transporttiden, saledes processeringstiden kan holdes un-
der den anbefalede 1 time. Generelt ses det, at de prgver, der ikke processeres indenfor den anbefalede 1
time, bliver processeret inden for samme arbejdsdag (bilag 6.1.4).
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Antal Median - % veevsfraktioner (n)
vaevsfraktioner minutter <1time

2017

Nationalt | I ALT 43.320 61 50 (21.595)

Center Herlev 10.423 68 42 (4.358)
Naestved 6.909 73 26 (1.828)
Odense 10.631 68 43 (4.542)
Rigshospitalet 8.432 45 71(5.971)
Aarhus 3.094 71 46 (1.435)
Aalborg 3.831 44 90 (3.461)
2016

Nationalt | | ALT 43.599 102 50 (21.736)

Center Herlev 8.600 107 47 (4.077)
Naestved 6.036 68 36 (2.172)
Odense 10.979 84 40 (4.390)
Rigshospitalet 9.166 45 72 (6.593)
Aarhus 4.627 208 27 (1.233)
Aalborg 4.191 54 78 (3.271)
2015

Nationalt | | ALT 57.093 72 39 (22.417)

Center Herlev 16.416 98 27 (4.463)
Nazestved 6.015 62 38 (2.306)
Odense 15.842 85 32(5.120)
Rigshospitalet 10.345 48 63 (6.570)
Aarhus 4.650 138 35(1.164)
Aalborg 3.825 61 61 (2.344)

Tabel 1.3.2.5. Processeringstid for vaev, 2015-2017. Tabellen viser procentdelen af vaevsfraktioner, der er processeret
inden for den anbefalede 1 time fordelt pa ar og center. Processeringstiden er tiden fra materialet er “udtaget” til det
er "placeret i fryser”.
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Antal Median - % veevsfraktioner (n)
vaevsfraktioner minutter <1ltime
2017
Nationalt |1ALT 43.320 19 79 (34.171)
Center Herlev 10.423 18 86 (9.004)
Naestved 6.909 68 36 (2.456)
Odense 10.631 22 85 (9.064)
Rigshospitalet 8.432 10 95 (7.981)
Aarhus 3.094 42 59 (1.835)
Aalborg 3.831 15 100 (3.831)

Tabel 1.3.2.6. Transporttid for vaev, 2017. Tabellen viser procentdelen af vaevsfraktioner, der er transporteret inden for
1 time fordelt pa ar og center. Transporttiden er tiden fra materialet er “udtaget” til det er "modtaget”.

ANBEFALING: De enkelte centre skal have fokus pa optimering af processerne fra udtagning til nedfrys-
ning, saledes at blod- og veevsprgverne i DCB er optimale for kommende analyser. Der bgr iseer veere fokus
pa vaevshandteringen, da kun halvdelen af vaevsfraktionerne overholder standarden. Nogle analyser er
felsomme for handteringstid f.eks. proteomics, og derfor bgr det sikres, at materialet er ensartet handte-
ret, saledes at projekter kan anvende nationalt indsamlet materiale. Vidensdeling centrene imellem er
ngdvendig sa processerne kan blive sa optimale som muligt. Der bgr vaere fokus pa kvalitet af prgveind-
samling i kombination med volumen i prgveindsamling.

1.3.3 Indikator 3: Dakningsgrad

| retningslinjerne for handtering af materiale i DCB er beskrevet et standardseet for fraktioner for blod, vaev,
hamatologisk blod og haematologisk knoglemarv. Dette er for at sikre, at der er tilstraekkeligt materiale samt
forskellige typer af fraktioner til at imgdekomme fremtidens behov for translationel kreeftforskning. Malet
er, at 90 % af de indsamlede blod- og haematologiske materialer og 50 % af de indsamlede vaevsmaterialer
som minimum har de fraktioner, som er beskrevet i standardsaettet for materialet.

Daekningsgraden for ikke haamatologisk blod opggres som den andel af blodmaterialer, der som minimum
har de 8 blodfraktioner, som er beskrevet i standardsaettet.

Som det ses af tabel 1.3.3.1, er indikatoren opfyldt nationalt. Der ses dog et lille fald i forhold til 2016,
hvilket skyldes center Neestved, hvor kun 82 % af blodmaterialerne indeholder de anbefalede 8 fraktioner
sammenlignet med 100 % i 2016. Center Aarhus opfylder ligeledes ikke standarden. For begge centre skyldes
den lavere daekningsgrad formodentligt indsamling af projektspecifikke fraktionssaet. Seerligt 2ndrede center
Arhus i efteraret 2016 fraktionssaet for urinveje og blaere, hvor der til projekter indsamles fraktionssaet & 2
eller 7 blodfraktioner. Sammen med dem indsamles i ogsa et fuldt standardseet.

Generelt ma det forventes, at det vil vaere meget fa patienter, hvor det ikke er muligt at tage alle blod-
fraktioner, hvilket bgr afspejles i resultatet for alle centre.
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Antal
blodmaterialer

Antal blodmaterialer
med 2 8 fraktioner

Dakningsgrad %

2017

Natio-

nalt | ALT 12.091 10.843 90

Center |Herlev 2.378 2.320 98
Naestved 1.138 930 82
Odense 1.544 1.536 99
Rigshospitalet 2.183 1.997 91
Aarhus 3.817 3.031 79
Aalborg 1.031 1.029 100
2016

Natio-

nalt | ALT 10.993 10.233 93

Center Herlev 2.340 2.338 100
Naestved 655 652 100
Odense 1.546 1534 99
Rigshospitalet 2.658 2.614 98
Aarhus 2.683 1.987 74
Aalborg 1.111 1.108 100
2015

Natio-

nalt | ALT 10.706 10.501 98

Center |Herlev 3.462 3.371 97
Naestved 264 263 99
Odense 1.307 1299 99
Rigshospitalet 2.349 2.287 97
Aarhus 2.710 2.670 98
Aalborg 614 611 99

Tabel 1.3.3.1. Dxkningsgrad for blod, 2015-2017. Tabellen viser antallet samt procentdelen af blodmaterialer, der som
minimum indeholder de 8 fraktioner, som er beskrevet i standardsaettet for blod, fordelt pa center og ar.

Daekningsgraden for vaev opggres som den andel af veevsmaterialer, der som minimum har de 9 vaevsfrakti-

oner, som er beskrevet i standardsaettet.

Af tabel 1.3.3.2 ses det, at kun 36 % af vaevsmaterialerne nationalt indeholder de anbefalede 9 veevsfraktio-
ner, hvilket kan afspejle bade at tumorerne bliver mindre men ogsa, at der pa centre ikke udtages efter for-

skrift.
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Center Naestved, Odense og Aalborg opfylder indikatorens mal, mens center Herlev, Rigshospitalet og
Aarhus har en daekningsgrad pa under de anbefalede 50 %. Iszer center Rigshospitalet ligger meget lavt, hvil-
ket skyldes, at de ikke tager fraktioner fra i RNA-later.

En af forklaringerne pa de manglende fraktioner, kan vaere stigningen i screeninger, for nogle kraeftformer.
Dette betyder, at tumorerne ved operation er mindre, og derved kan et fuldt standardseet ikke altid udtages.
Centrene bgr dog stadig have fokus pa at indsamle et fuldt standardsaet, hvor det er muligt.

Antal . Antal vaevsmat.erialer Dakningsgrad %
vaevsmaterialer| med 29 fraktioner

2017

Nationalt | | ALT 11.722 4.276 36

Center Herlev 2.718 1.061 39
Naestved 1.183 1.095 93
Odense 2.006 1.214 61
Rigshospitalet 4.036 156 4
Aarhus 906 191 21
Aalborg 873 559 64
2016

Nationalt | | ALT 6.510 2.263 35

Center Herlev 1.382 560 41
Naestved 498 335 67
Odense 1.325 785 59
Rigshospitalet 2.587 220 9
Aarhus 718 363 51
Aalborg 644 548 85
2015

Nationalt | | ALT 6.874 2.800 41

Center Herlev 1.389 659 47
Naestved 479 469 97
Odense 1.434 927 65
Rigshospitalet 2.582 241 9
Aarhus 459 156 27
Aalborg 531 348 66

Tabel 1.3.3.2. D=kningsgrad for vaev, 2015-2017. Tabellen viser antallet samt procentdelen af veevsmaterialer, der som
minimum indeholder de 9 fraktioner, som er beskrevet i standardseaettet for vaev, fordelt pa center og ar.
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Dakningsgraden for haematologisk blod opg@res som den andel af haamatologiske blodmaterialer, der som
minimum har de 4 fraktioner, som er beskrevet i standardsaettet. Da opggrelsen af daekningsgraden for hae-
matologisk blod er en ny indikator, er der kun data for 2017. Center Naestved indsamler ikke haamatologisk
materiale.

Tabel 1.3.3.3 viser, at alle centre undtagen center Rigshospitalet opfylder malet, idet alle deres blodma-
terialer indeholder minimum de anbefalede 4 fraktioner. Indikatoren er ogsa opfyldt nationalt. Center Rigs-
hospitalet bgr have fokus pa at indsamle fulde standardsaet.

] Antal haematologiske
Antal hamatologiske . .
blodmaterialer blodmaterialer D=ekningsgrad %
med 2 4 fraktioner
2017
Nationalt | | ALT 1.385 1.286 93
Center Herlev 251 251 100
Neaestved* - - -
Odense 72 72 100
Rigshospitalet 245 147 60
Aarhus 70 70 100
Aalborg 747 746 100

*Center Naestved indsamler ikke haematologisk materiale

Tabel 1.3.3.3. Dxkningsgraden for haamatologisk blod, 2017. Tabellen viser antallet samt procentdelen af hamatolo-
giske blodmaterialer, der som minimum indeholder de 4 fraktioner, som er beskrevet i standardsaettet for haamatologisk
blod, fordelt pa center.

Daekningsgraden for haematologisk knoglemarv opggres som den andel af haamatologiske knoglemarvs-ma-
terialer, der som minimum har de 2 fraktioner, som er beskrevet i standardsattet. Da opggrelsen af daek-
ningsgraden for haematologisk knoglemarv er en ny indikator, er der kun data for 2017. Center Naestved
indsamler ikke ha&matologisk materiale

Af tabel 2.3.3.4 ses det, at center Odense, Aarhus og Aalborg overholder indikatoren idet nasten alle
deres knoglemarvsmaterialer indeholder de anbefalede 2 fraktioner. Indikatoren er dog ikke opfyldt natio-
nalt, da center Herlev og Rigshospitalet ikke indsamler et fuldt standardszet ved alle deres knoglemarvsma-
terialer. Disse centre bgr have gget fokus pa at indsamle komplette standardsaet.
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. Antal hamatologiske
Antal hamatologiske . .
. knoglemarvsmaterialer | Daekningsgrad %
knoglemarvsmaterialer .
med 2 2 fraktioner
2017
Nationalt | | ALT 1.614 1.383 86
Center Herlev 288 197 68
Naestved* - - -
Odense 172 170 99
Rigshospitalet 342 205 60
Aarhus 70 70 100
Aalborg 742 741 100

*Center Naestved indsamler ikke haematologisk materiale
Tabel 2.3.3.4. Dakningsgraden for haematologisk knoglemarv, 2017. Tabellen viser antallet samt procentdelen af hae-
matologisk knoglemarvsmaterialer, der som minimum indeholder de 2 fraktioner, som er beskrevet i standardsaettet

for haematologisk knoglemarv, fordelt pa center.

ANBEFALING: Center Aarhus og Naestved bgr have gget fokus pa at indsamle alle blodfraktioner. Center
Herlev, Rigshospitalet og Aarhus bgr have gget fokus pa at indsamle alle vaevsfraktioner, isaer center Rigs-
hospitalet, som har en meget lav deekningsgrad. Center Naestved og Rigshospitalet bgr have gget fokus pa
at indsamle alle ha&ematologiske fraktioner.

Opgorelse af indikatoren bgr ngje falges for de enkelte centre for at sikre en fortsat hgj national daeknings-
grad, sa der fortsat vil veere rigeligt materiale til fremtidens forskningsprojekter. De enkelte centre bgr
veere ansvarlige for, at registrering foregar korrekt. Hvis der anvendes import af fraktioner, bgr det kon-
trolleres, at importen af materialet er foregaet korrekt.
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1.3.4 Indikator 4: Komplethed

| DCB registreres, om de indsamlede blod- og vaevsmaterialer er korresponderende, dvs. om der er indsamlet
bade blod og vaev fra den samme patient. For at sikre optimalt materiale for fremtidens kraeftforskning, bgr
det tilstraebes, at der eksisterer korresponderende blod- og veevsmaterialer fra sa stort et antal patienter
som muligt. Da der erfaringsmaessigt nedfryses flere blodprgver end vaevsprgver, males parameteren som
procentdelen af vaevsmaterialer med korresponderende blodmateriale. Blodprgven ma maksimalt vaere ta-
get 14 dage fgr patientens operationsdato. Blodprgver taget mere end 14 dage fgr operation samt blodprg-
ver taget efter operation regnes ikke for korresponderende. Alle prgver vil dog bidrage til et samlet billede
af patientens sygdomsforlgb og vil bidrage til kommende projekter, som inkluderer biologiske undersggelser
af materialer i hele patientforigb.

For at fremme anvendeligheden i kommende forskningsprojekter er malet, at 50 % af alle vaevsmaterialer
har korresponderende blodmateriale.

Tabel 1.3.4.1 viser, at det kun er center Naestved og Aarhus, der opfylder malet, og indikatoren er derfor
ikke opfyldt nationalt. Antallet af korresponderende blod og veevsmaterialer er baseret pa udtraek direkte i
grundvariable i databasen og kan derfor afvige fra antal i sggninger i registreringsmodulet. Sekretariatet vil
afklare, hvilken sggefunktionalitet, som fremadrettet vil veere den korrekte.

Af figur 1.3.4.2 ses det, at centrene ogsa har prgver, der er taget mere end 14 dage fgr vaevsudtagningen.
| tilfelde, hvor der ikke er en blodprgve fra en patient under 14 dage fgr operationen, vil disse prgver maske
kunne bruges i stedet.

For at gge fokus pa procentdel korresponderende blod- og veevsprgver er det vigtigt, at de indsamlende
afdelinger samarbejder — specielt nar der startes nye omrader op. Fremadrettet bgr projektledere samar-
bejde ved igangsatning af indsamling, saledes at der er fokus pa denne indikator.
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Antal Antal vaevsmaterialer Procentdel vaevsmateriale
vaevsmaterialer med korresponfierende med korresponfierende
blodmateriale blodmateriale

2017

Nationalt | | ALT 11.722 3.342 29

Center Herlev 2.718 654 24
Naestved 1.183 686 58
Odense 2.006 551 27
Rigshospitalet 4.036 695 17
Aarhus 906 491 54
Aalborg 873 265 30
2016

Nationalt | | ALT 11.866 3.486 29

Center Herlev 2.774 319 11
Naestved 1.020 739 72
Odense 2.031 558 27
Rigshospitalet 3.965 867 22
Aarhus 1.243 585 47
Aalborg 833 418 50
2015

Nationalt | | ALT 12.435 4.070 33

Center Herlev 2.940 673 23
Naestved 1.022 846 83
Odense 2.329 615 26
Rigshospitalet 4.082 938 23
Aarhus 1.439 793 55
Aalborg 623 205 33

Tabel 1.3.4.1. Vaevsmateriale med korresponderende blodmateriale, 2015-2017. Tabellen viser antal og procentdel
veevsmaterialer med korresponderende blodmateriale fordelt pa center og ar. Blodmateriale er korresponderende, hvis
det er taget <14 dage f@r veevsudtagningen.
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Antal Vaevsmater.ialer med Vaevsmater_ialer med
vaevsmaterialer blodmateriale taget blodmateriale taget
2017 14-28 dage for veevet > 28 dage fgr vaevet
Nationalt | ALT 11.722 686 171
Center Herlev 2.718 239 45
Nazestved 1.183 153 31
Odense 2.006 56 23
Rigshospitalet 4.036 161 38
Aarhus 906 31 28
Aalborg 873 46 6

Tabel 1.3.4.2. Antal vaevsmaterialer med blodmateriale taget 14-28 dage eller >28 dage fgr vaevsudtagningen. Tabel-
len viser antal vaevsmaterialer med blodmateriale taget 14-28 dage eller >28 dage f@r vaevsudtagningen i 2017 fordelt
pa center.

For at sikre en hgj kvalitet af prgverne i biobanken er det vigtigt, at alle vaevs- og knoglemarvsmaterialer er
faerdigregistrerede, dvs. at tidspunkt for udtagning, fryserplacering, verifikation af diagnosen pa vaevsmate-
riale og DMCG tilknytning i relation til endelig diagnose er registreret i modulet for DCB. Hvis komplet feer-
digregistrering ikke er mulig, afsluttes prgven som gennemtvunget med mangler. Indikatoren males som pro-
cent faerdigregistrerede af totalt antal veevs- og knoglemarvsmaterialer.

Af tabel 1.3.4.3 ses det, at standarden pa >95 % er opfyldt pa nationalt plan for veevsmaterialer (96 %). Pa
center niveau er det kun center Odense, der ikke overholder standarden, idet kun 88% af deres veevsmateri-
aler er feerdigregistreret. Den manglende feerdigregistrering af prgverne fra center Odense skyldes udeluk-
kende, at lokalafdelingerne Vejle og Esbjerg ikke har faerdigregistreret deres prgver. Det er blevet papeget
over for dem, og vil blive rettet op, saledes at standarden for indikatoren igen kan overholdes.

5 ud af 6 centre indsamler haematologisk knoglemarv, og indikatoren er opfyldt for 4 af de 5 centre, som
indsamler. Pa center Rigshospitalet er ingen af de indsamlede haamatologiske knoglemarvsprgver feerdigre-
gistreret, hvilket indikerer, at der skal andres i nogle arbejdsgange, sa det sikres, at materialet feerdigregi-
streres. Center Rigshospitalets manglende feerdigregistrering af materiale betyder, at standarden pa 95 %
ikke er overholdt pa landsplan til trods for at de andre centre har 99-100 % faerdigregistrerede prgver.

Overordnet er det vigtigt, at centerafdelingerne er i teet dialog med lokalafdelingerne, og at lokalafdelin-

gerne forstar ngdvendigheden af at faerdigregistrere, saledes at kvaliteten af indsamling og registrering er pa
samme hgje niveau nationalt. Det er en opgave, som centerprojektlederne bgr formidle.
Det bgr sikres, at faerdigregistrering af vaevs- og knoglemarvsmaterialer fortsat er en meget vigtig opgave pa
alle de veevsindsamlende afdelinger, da det er en forudsaetning for materialets komplethed og anvendelse.
Det er ngdvendigt at projektlederne Igbende fglger om materialerne faerdigregistreres, da det er en del af
jobbeskrivelsen for projektlederfunktionen.
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Faerdig- Procen.tdel Faerdig- Procentdel faerdig-
Antal registrerede f.aerdlg- Antal registrerede registrerede
vaevmaterialer vaevs registrerede knoglen:\arvs- knoglemarvs- knoglemarvs-
materialer vaeYs materialer materialer materialer
materialer
2017
Nationalt | | ALT 11.722 11.265 96 1.614 1.270 79
Center Herlev 2.718 2.718 100 288 288 100
Naestved 1.183 1.178 100 - - -
Odense 2.006 1.769 88 172 170 99
Rigshospitalet 4.036 3.831 95 342 0 0
Aarhus 906 897 99 70 70 100
Aalborg 873 872 100 742 742 100
2016
Nationalt | | ALT 11.866 11.482 97 2.334 2.094 90
Center Herlev 2.774 2.700 97 1090 1090 100
Naestved 1.020 1.018 100 - - -
Odense 2.031 2.021 100 238 238 100
Rigshospitalet 3.965 3.911 99 256 16 6
Aarhus 1.243 1.023 82 43 43 100
Aalborg 833 803 96 707 707 100
2015
Nationalt | | ALT 12.446 12.055 97 1.359 1.309 96
Center Herlev 2.941 2.874 98 661 658 100
Naestved 1.022 1.016 99
Odense 2.330 2.329 100 244 244 100
Rigshospitalet 4.082 3.984 98 84 38 45
Aarhus 1448 1.230 85 30 30 100
Aalborg 623 622 100 340 339 100

Tabel 1.3.4.3. Antal feerdigregistrerede vaevs- og knoglemarvsmaterialer, 2015-2017. Tabellen viser antal feerdigregi-

streret vaevs- og knoglemarvsmaterialer fordelt pa center og ar. Materialet er faerdigregistreret, nar det har udtaget

tidspunkt, fryserplacering, diagnose og DMCG tilkoblet.
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ANBEFALING: Der skal vaere fokus pa at opfylde indikatoren for korresponderende blod- og veevsprgver
ved samordnet indsamling af blod og vaev pa centrene. Det anbefales, at projektlederne pa landets centre
samarbejder om at koordinere indsamlingen for de samme organer, hvis muligt.

Standarden for faerdigregistrering opfyldes nationalt for vaevsmaterialer mens den for knoglemarvsmate-
rialer ligger et stykker under standard. At standarden ikke er opfyldt for knoglemarvsmaterialer, skyldes
den manglende faerdigregistrering pa center Rigshospitalet, som fremadrettet bgr have stor fokus pa at
alle deres prgver feerdigregistreres. En stigning af vaevsindsamling kraever gget fokus pa feerdigregistrering
pa alle afdelinger, ikke blot centerafdelinger.

1.3.5 Indikator 5: Opfglgende diagnostik

Der er udleveret én blodfraktion fra center Arhus til opfglgende diagnostik, mens der er udleveret 29 vaevs-
fraktioner fra 29 patienter fra center Aalborg.

Fra center Herlev er der udleveret en veevsfraktion til protokolleret undersggelse og en vaevsfraktion til ge-
netisk udredning.

ANBEFALING: Det bgr i de kommende ar vurderes om indikatoren er relevant, set i lyset af at materiale i
DCB indsamles til translationel forskning. Andelen af udleveret vaev til diagnostik kan dog formodes at blive
stgrre idet en del molekylzere undersggelser som danner basis for personlig medicin, anvender tgrt ned-
frosset veev.

1.3.6 Indikator 6: Forskning

Dansk CancerBiobank faciliterer indsamling af prgver til forskningsprojekter. |1 2017 startede 8 nye lokale
forskningsprojekter med at indsamle materiale via DCB. | 2017 var der saledes 10 nationale og 84 lokale
forskningsprojekter registeret i biobanken (tabel 1.3.6.1).
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Nationalt/lokalt projekt (N/L)

Projektnavn Opstarts r Biobankscenter
BIOPAC N-2010 Nationalt
REAL N-2010 Nationalt
Tidlig opsporing L-2010 Rigshospitalet
RetroSeq L-2010 Aalborg
Slimhindemelanomer i DK L-2010 Rigshospitalet
Zurich L-2010 Aalborg
Mambio L-2010 Herlev
Please L-2010 Odense
Mammae L-2010 Odense
BIOREC L-2010 Herlev
MOMA colorec L-2010 Arhus
MOMA blere MOB L-2010 Arhus
MOMA Prostata L-2010 Arhus
Thyr HMGA2 L-2010 Odense
Thyr L-2010 Odense
Spytkirtel L-2010 Odense
Meso L-2010 Rigshospitalet
Lymfom L-2010 Rigshospitalet
CREBB L-2010 Herlev
Darenca L-2010 Herlev
LUCAS (LU 1124) L-2010 Herlev
Pelvic Mass N-2011 Nationalt
Endomet N-2011 Nationalt
EGF projekt L-2011 Aalborg
PG nyreprojekt L-2011 Herlev
Ark L-2011 Odense
Uromol L-2011 Aalborg
BRAF pilot L-2011 Arhus
PatoGen L-2011 Herlev
Breac-aut L-2011 Odense
Diluce L-2011 Odense
NBG Mut-Meth Lunge L-2011 Arhus
Exom projektet L-2011 Herlev
Exom projektet L-2011 Naestved
Vorinostat L-2011 Herlev
Tumor Microenvironment in lymph L-2012 Arhus
SUTRICA N-2013 Nationalt
ECCA L-2013 Herlev
EMN-02 L-2013 Aalborg
Genetiske polymorphismers betydning L-2013 Rigshospitalet
BIOSCREEN L-2013 Odense
EPl-genomprojektet L-2013 Rigshospitalet
Dual Pet OVAc L-2013 Odense

Fortseettes
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Nationalt/lokalt projekt (N/L)

Projektnavn Opstarts ar Biobankscenter
Cirkulerende tumor celler Uvealt mela- N-2014 Nationalt
TransScot N-2014 Nationalt
CARFI N-2014 Nationalt
Hypova-Bio L-2014 Aalborg
Fulima-Myeloma L-2014 Odense
AA1310 L-2014 Herlev
AA1232 L-2014 Herlev
Oesophagus L-2014 Rigshospitalet
CIP-Cancer & Immunregulering L-2014 Naestved
Invicamed - Colon L-2014 Herlev
NMA-BIO L-2014 Aalborg
Sense L-2014 Herlev
AUH Sarkom L-2014 Arhus
Rebecca N-2015 Nationalt
MGP L-2015 Odense
OV-VTE-Bio L-2015 Aalborg
Radiosensitivity L-2015 Arhus
Tonsilcancer L-2015 Rigshospitalet
Meso-BIO L-2015 Aalborg
CLL Projektet L-2015 Rigshospitalet
Neurologiske lidelser L-2015 Rigshospitalet
@NH L-2015 Arhus
Imox L-2015 Naestved
Pager Blaere L-2015 Arhus
Genova L-2015 Odense
ProGen (ProGen/ProSeq) L-2015 Aalborg
GOVEC - Rigshospitalet L-2015 Rigshospitalet
GenUGI L-2015 Odense
STAGING N-2016 Rigshospitalet, Odense, Aarhus og Aalborg
Govec - Herlev L-2016 Herlev
MOMA Blzerecancer vaevsbanken L-2016 Aarhus
ReCap L-2016 Aarhus
Plan A L-2016 Aarhus
LUCANU-BIO L-2017 Aalborg
FOXY-5 L-2017 Odense
ClearCellim_RH L-2017 Rigshospitalet
ClearCellim_HE L-2017 Herlev
ProSeq L-2017 Aalborg
Biomarkgrer for okkult cancer L-2017 Aarhus
HEATO1 L-2017 Herlev
MESTAR L-2017 Odense

Tabel 1.3.6.1. Forskningsprojekter i Dansk CancerBiobank. Tabellen viser forskningsprojekter i DCB med deltagende

lokalafdelinger og opstarts ar og angivelse om projektet er lokalt (L) eller nationalt (N).
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Et af formalene med Regionernes Bio-og GenomBank er, at give forskerne mulighed for at bruge de indsam-
lede prgver til forskningsprojekter. Forskere kan ansgge om at fa udleveret prgver fra DCB, og i 2017 er der
udleveret 5.867 blodfraktioner og 286 veevsfraktioner (tabel 1.3.6.2 og 1.3.6.3). Der er ikke udleveret knog-
lemarvs- eller urinfraktioner til forskning i 2017. Antallet af udleveringer er faldet sammenlignet med 2016.
Der bgr vaere et gget fokus pa at fa flere prgver udleveret til forskningsprojekter. Det skal naevnes, at der er
en vis usikkerhed pa disse tal, da alle udleveringer forsat ikke registreres i modulet. Der bgr veere gget fokus
pa at alle udleveringer SKAL registreres i modulet, saledes at alle oplysninger kan traekkes direkte af sekreta-
riatet.

Alle fraktioner, der er udleveret i 2017, har vaeret projektreserveret materiale, og alle fraktioner er udle-
veret inden for en maned fra modtaget ansggning og godkendelser. Derved overholder alle udleveringer den
anbefalede tidsfrist.

Der har i 2017 veeret udleveret 10 vaevsprgver fra Rigshospitalet til retrospektivforskning. Prgverne blev
udleveret fuldt anonymiseret, og udleveringen blev handteret inden for de anbefalede 2 maneder.
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Antal Udleverede Procent af | Antal patienter der er

BLOD 2017 blodfraktioner fraktioner total udleveret materiale fra
Nationalt I ALT 113.426 5.867 5,2 1.423
Center Herlev 20.867 1.370 7 1.031

Naestved 8.998 256 3 68

Odense 13.490

Rigshospitalet 18.188

Aarhus 34.232 4.445 13 339

Aalborg 17.651

2016
Nationalt || ALT 106.542 8.865 8,3
Center Herlev 18.941 0

Naestved 7.447 0

Odense 13.183 223 1,7

Rigshospitalet 22.629 0 0

Aarhus 27.714 8.633 31,2

Aalborg 16.628 9 0,05

2015
Nationalt |l ALT 100.533 7.334 7
Center Herlev 28.130

Naestved 5.872

Odense 12.217 27 0,2

Rigshospitalet 19.454 4 0,02

Aarhus 27.034 7.303 27,0

Aalborg 7.826 0 0

Tabel 1.3.6.2. Antal blodfraktioner og CPR-numre (patienter) udleveret til forskningsprojekter, 2015-2017. Tabellen
viser antal blodfraktioner, der er udleveret til forskningsprojekter fordelt pa center og ar. For 2017 er det ogsa opgjort,
hvor mange patienter fraktionerne kommer fra.

Blodfraktionerne er udleveret til fglgende projekter:
Projekt MOMA Colorectal CRC — Aarhus

Projekt MOMA Blzaere PAGER — Aarhus

Projekt MOMA Blzerecancer vaevsbank — Aarhus
projekt MOMA prostata CMCC — Aarhus
IMOX-projektet — Naestved

MOMA-2 — Neestved

LUCAS — Herlev

ECCA — Herlev

Dansk CancerBiobank
Regionernes Bio- og GenomBank, A°rsrapport 2017 38



Antal Udleverede Procent af Antal patienter der er
VEV 2017 vaevsfraktioner fraktioner total udleveret materiale fra
Nationalt || ALT 63.535 362 0,6 231
Center Herlev 10.253
Naestved 15.008 76 0,5 30
Odense 12.183
Rigshospitalet 3.927 11 0,3 6
Aarhus 5.932 269 4,5 219
Aalborg 16.232 4 0,02 4
2016
Nationalt || ALT 67.130 1.036 1,5
Center Herlev 17.012 19 0,1
Naestved 8.995 0 0
Odense 15.593 2 0,01
Rigshospitalet 12.998 2 0,02
Aarhus 6.214 996 16,0
Aalborg 6.318 17 0,3
2015
Nationalt || ALT 79.108 1.905 24
Center Herlev 21.638 2 0,01
Naestved 5.985 0 0
Odense 19.041 0 0
Rigshospitalet 14.245 2 0,01
Aarhus 12.320 1901 15,4
Aalborg 5.879 0 0

Tabel 1.3.6.3. Antal vaevsfraktioner og CPR-numre (patienter) udleveret til forskningsprojekter, 2015-2017. Tabellen
viser antal blodfraktioner, der er udleveret til forskningsprojekter fordelt pa biobankscenter og ar. For 2017 er der ogsa
opgjort, hvor mange patienter fraktionerne kommer fra.

Vaevsfraktionerne er udleveret til fglgende projekter:
Slimhindemelanomer i DK — Rigshospitalet

GOVEC — Aarhus

ProGen — Aalborg

Projekt MOMA Prostata CMCC — Aarhus

MOMA-2 - Naestved
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ANBEFALING: Malet med >5 % udleveret prgver er opfyldt for blod, men ikke for vaev. Det ma forventes,
at antal udleveringer vil stige de kommende ar bade pga. udbredelsen af kendskabet til DCB, men ogsa
pga. et stigende antal projekter som handteres via DCB. Alle skal registrere udleveringerne i registrerings-
modulet, saledes at informationer om udleveringerne kan traekkes direkte og derved vil sekretariatet
kunne fglge udviklingen mere taet. Der skal vaere fokus pa gget brug af materiale fra biobanken.

Der bgr fortsat veere fokus pa at facilitere forskere med indsamling og aktivt arbejdes pa at DCB taenkes
ind ved projektets opstart. Fokus pa graden af udlevering bgr ligeledes fglges. Ved projektindsamling re-
serveres materiale og derfor bgr graden af udlevering fremadrettet fglges.

1.3.7 Indikator 7: Sammenhgrende kliniske data

Muligheden for optimal anvendelse af materiale indsamlet i DCB er fgrst til stede, nar der kan kobles klini-
ske/faenotype data til materialet. Denne indikator viser, hvor stor en andel af materialet i DCB har informati-
oner koblet i de kliniske databaser (DMCG). Der skal sammenkgres med databaser i kompetencecentrene
(RKKP,) og da dette er en ny indikator for arsrapporten 2017, er denne proces endnu ikke afklaret. For ars-
rapporten 2018 vil denne indikator forhabentlig kunne males.

1.3.8 Indikator 8: Vidensspredning

DCB faciliterer et stort antal forskningsprojekter mht. indsamling, hvorfor der ma forventes en stigning i an-
tallet af publicerede artikler, hvori DCB som minimum vil blive tilkendegivet i ”Acknowledgements” for arbej-
det med materialehandtering. Desveerre er det ikke muligt at sgge pa Acknowledgements i PubMed, hvorfor
det ikke kan angives preecist, hvilke forskningsgrupper, der for nuvaerende, har publiceret undersggelser ba-
seret pa materiale fra DCB. De manuskripter, vi har kendskab til, er listet nedenfor.

Det er fortsat vigtigt at minde forskere om, at angive DCB i Acknowledgements, sa laesere af artikler bliver
gjort opmaerksom pa eksistensen af DCB. Det er en meget vigtig made at synligggre det arbejde, som DCB
foretager for forskere. Forskere kan med fordel sende artiklerne til sekretariatet, som vil udsende informa-
tion om de nye artikler via nyhedsbrevet.

Sekretariatet for RBGB bidrager ogsa med vidensspredning via nyhedsbreve, arsrapporten og oplaeg om
biobankerne pa diverse konferencer. Desuden overfgres der hvert ar data fra RBGB til Danmarks Nationale
Biobank pa Statens Serum Institut, saledes at det er muligt at sgge pa fa overordnede informationer om
materialer i RBGB via Danmarks Nationale Biobank

Publikationer, 2017:

Phallen J, Sausen M, Adleff V, Leal A, Hruban C, White J, Anagnostou V, Fiksel J, Cristiano S, Papp E, Speir S, Reinert T,
Orntoft MW, Woodward BD, Murphy D, Parpart-Li S, Riley D, Nesselbush M, Sengamalay N, Georgiadis A, Li QK, Madsen
MR, Mortensen FV, Huiskens J, Punt C, van Grieken N, Fijneman R, Meijer G, Husain H, Scharpf RB, Diaz LA Jr, Jones S,
Angiuoli S, @rntoft T, Nielsen HJ, Andersen CL, Velculescu VE. Direct detection of early-stage cancers using circulating
tumor DNA. Sci Transl Med. 2017 Aug 16;9(403). pii: eaan2415. doi: 10.1126/scitranslmed.aan2415. PubMed PMID:
28814544,
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Lamy P, Madsen MR, Laurberg S, Esteller M, Dermitzakis ET, @rntoft TF, Andersen CL. Molecular-Subtype-Specific Bi-
omarkers Improve Prediction of Prognosis in Colorectal Cancer. Cell Rep. 2017 May 9;19(6):1268-1280. doi:
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Bekker-Jensen DB, Kelstrup CD, Batth TS, Larsen SC, Haldrup C, Bramsen JB, Sgrensen KD, Hgyer S, @rntoft TF, Andersen
CL, Nielsen ML, Olsen JV. An Optimized Shotgun Strategy for the Rapid Generation of Comprehensive Human Proteo-
mes. Cell Syst. 2017 Jun 28;4(6):587-599.e4. doi: 10.1016/j.cels.2017.05.009. Epub 2017 Jun 7. PubMed PMID:
28601559; PubMed Central PMCID: PM(C5493283.
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L Andersen C. Characterization of genetic intratumor heterogeneity in colorectal cancer and matching patient-derived
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PMID:28958829
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O raca

Dansk ReumaBiobank
2. Dansk ReumaBiobank

2.1 Forord

Mindst 75.000 danskere lider af kronisk leddegigt, psoriasisgigt eller rygsgjlegigt. Dette er kroniske syg-
domme, som giver smerter samt risiko for nedsat funktions- og arbejdsevne, fglgesygdomme og for tidlig
dgd. | de senere ar har nye laegemidler, de sakaldte biologiske behandlinger, betydet store forbedringer i
behandlingen af gigtpatienter. Behandlingerne er imidlertid meget kostbare (ca. 1 mia. kr./ar). Cirka 30 % af
de godt 3.000 gigtpatienter, der arligt starter behandling med biologisk medicin, har utilstreekkelig effekt,
eller kan ikke tale leegemidlet. Det betyder, at ca. 1000 danske gigtpatienter hvert ar starter pa virkningslgs
eller direkte skadelig medicin, som udover at koste skatteyderne flere hundrede millioner kroner ogsa har
store helbredsmaessige omkostninger for de enkelte patienter. Disse oplysninger stammer fra den landsdaek-
kende DANBIO database, en national forsknings- og kvalitetsdatabase, der for 2016 indeholder data om mere
end 30.000 gigtpatienter.

Med gkonomisk stgtte fra Gigtforeningen og Danske Regioner blev DRB etableret 1. januar 2015, og den

f@rste blodprgve indsamlet 4. maj 2015. Ved udgangen af 2017 var der indsamlet over 10.000 blodprgver.
Sammen med det biologiske materiale indsamles korresponderende hgjkvalitets kliniske data i DANBIO.
Dette muligg@r dansk forskning i verdensklasse inden for personlig medicin. Resultater fra et forskningspro-
jekt, der er udf@rt pa materiale indsamlet og registreret i DRB var med til at vise, at skift fra originalt til bio-
simileert infliximab (CT-P13), som har medfgrt en stor gkonomisk besparelse, sker pa et sikkert grundlag.
Alt materiale indsamles efter skriftligt patientsamtykke til konkrete forskningsprojekter, og halvdelen af ma-
terialet stilles efter aftale med den projektansvarlige til radighed og disposition for andre forskeres projekter.
Organisationsstrukturen fglger infrastrukturen for Dansk CancerBiobank med decentral prgvehandtering, op-
bevaring og udlevering. Prgveindsamling sker i et teet samarbejde mellem de enkelte lokale reumatologiske
og klinisk biokemiske afdelinger, hvilket er en forudsaetning for, at materialet er egnet til translationel forsk-
ning.

Pa vegne af den faglige fglgegruppe for Dansk ReumaBiobank
Medlemmerne af den faglige fglgegruppe fremgar af bilag 6.2.1.
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2.2 Generel oversigt for DRB, 2015-2016

| 2017 blev der indsamlet blodmateriale fra 2.714 unikke patienter. Som det ses af figur 2.2.1 er dette et lille
fald i forhold til 2016, hvor der blev indsamlet materiale fra 3.039 patienter.

Indsamlingen af ledvaeske er langsomt kommet i gang, og der blevi 2017 indsamlet 24 ledvaeskematerialer
fra 15 patienter.
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Figur 2.2.1. Antal unikke CPR-numre i DRB, 2015-2017. Figuren viser antal unikke CPR-numre (patienter), der har do-
neret blodmateriale til DRB for hvert af arene 2015-2017. Status for indsamlingen er opgjort per ar og ikke akkumuleret
for hele perioden.

Figur 2.2.2 viser udviklingen af unikke CPR-numre (patienter), der har doneret blodmateriale til DRB i Igbet
af aret 2017. Figuren demonstrerer, at der er udsving i indsamling hen over aret. Sammenlignes disse udsving
med tidligere ars mgnster ses der stor lighed. Det samlede antal unikke CPR-numre for alle maneder er stgrre
end ved et samlet udtraek for hele aret og afspejler, at nogle patienter er indgaet med blodprgve op til flere
gange hen over tid (hele aret). For detaljeret information om, hvor mange gange en patient donorer materi-
ale til DRB se bilag 6.2.2.

Dansk ReumaBiobank
Regionernes Bio- og GenomBank, A°rsrapport 2017 44



500

450

400
350
30
25
20
15
10
5
0
jan feb mar ap

r maj ju

Antal unikke CPR-numre
o o o o o

o

n jul aug sep okt n

ov dec

Figur 2.2.2. Udviklingen i antallet af unikke CPR-numre, 2017. Figuren viser antal unikke CPR-numre (patienter), der
har doneret blodmateriale til DRB per maned i Igbet af 2017 fordelt pa manederne.

Figur 2.2.3 viser at center Glostrup, Grasten og Aarhus har haft en stigning i antal patienter sammenlignet
med 2016. Center Naestved, Odense og Hjgrring har alle tre et markant fald i antal patienter. Dette kan skyl-
des flere forhold, blandt andet at der i 2017 ikke laengere var klinisk projektledelse og dermed faerre ressour-
cer til projekttilsagn indenfor afdelingens rammer.

Fordelingen af indsamlet materiale fra unikke patienter pa afdelingsniveau kan ses i tabel 2.2.1. Her ses
ogsa at de 15 patienter, der har doneret ledvaske, er fra center Aarhus (1 patient) og center Glostrup (14
patienter). Det samlede antal unikke CPR-numre for alle afdelinger i et center overstiger i nogle centre antal-
let unikke CPR-numre for centeret under ét. Dette skyldes, at nogle patienter donerer materiale ved flere
afdelinger i et center.
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Figur 2.2.3. Antal unikke CPR-numre fordelt pa centre, 2015-2017. Figuren viser antal unikke CPR-numre, der har do-
neret blodmateriale i de enkelte centre i DRB for hvert af arene 2015-2017. Status for indsamlingen er opgjort per ar og
ikke akkumuleret for hele perioden.
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Antal Blod/CPR | Antal Ledvaeske/CPR

Glostrup ReumaBiobank Center

Klinisk immunologisk afd., Blodbank, Rigshospitalet 14

Klinisk biokemisk afd., Gentofte Hospital 295

Klinisk biokemisk afd., Glostrup Hospital 473 14
Klinisk biokemisk afd., Bispebjerg og Frederiksbjerg Hospitaler 176

Klinisk immunologisk afd., Hospitalerne i Nordsjzelland 2

Grasten ReumaBiobank Center
Kong Chr. X Gigthospital, Grasten 561

Klinisk biokemi, Laboratoriecentret, Vejle Sygehus 400

Hjorring ReumaBiobank Center

Klinisk biokemi, Aalborg Universitetshospital 43

Klinisk biokemisk afd., Sygehus Vendsyssel 318

Nazestved/Slagelse ReumaBiobank Center

Klinisk biokemisk afd., Regionshospital, Kgge 118

Odense ReumaBiobank Center

Klinisk biokemi og farmakologi, Odense Universitetshospital 22

Klinisk biokemisk afd., Sygehus Fyn Svendborg 64

Aarhus ReumaBiobank Center

Blodprgver og biokemi NBG, Aarhus Universitetshospital 182 1
Molekylzer Medicinsk Afdeling, Skejby 27
Reumatologisk afd., Aarhus Universitetshospital 92
Klinisk Biokemisk afd., Regionshospitalet Randers 7

Tabel 2.2.1. Antal unikke CPR-numre per prgvetagende afdeling, 2017. Tabellen viser antal unikke CPR-numre, der har
doneret blod eller ledvaeske i 2017 fordelt pa prgvetagende afdeling.

Figur 2.2.4 viser, at der i 2017 blev indsamlet 3.986 blodmaterialer, hvilket er et lille fald i forhold til 2016,
hvor der blev indsamlet 4.739 blodmaterialer. Som det ses af figur 2.2.5. skyldes dette fald primeert et fald i
indsamlingen i centrene Naestved, Hjgrring og Odense, som alle har mere end halveret deres indsamling
sammenlignet med 2016. Center Aarhus har et lille fald i indsamlingen, mens center Glostrup og Grasten
viser en stigning i antal indsamlet materialer ssmmenlignet med 2016.

Der er desuden blevet indsamlet 24 ledvaeskematerialer fra center Aarhus (1 ledvaeskemateriale, 1 pati-
ent) og center Glostrup (23 ledvaeskematerialer, 14 patienter).

Antallet af materialer overstiger antallet af unikke CPR-numre, hvilket viser, at der indsamles flere blod-
prgver fra samme patient pa flere efter hinanden fglgende datoer svarende til projektbeskrivelsen for fx
Biomarkgrprotokollen.
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Figur 2.2.4. Antal blodmaterialer i DRB, 2015-2017. Figuren viser antal blodmaterialer indsamlet i DRB for hvert af arene
2015-2017. Status for indsamlingen er opgjort per ar og ikke akkumuleret for hele perioden.
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Figur 2.2.5. Antal blodmaterialer fordelt pa centre, 2015-2017. Figuren viser antal blodmaterialer indsamlet i de enkelte
centre i DRB for hvert af arene 2015-2017. Status for indsamlingen er opgjort per ar og ikke akkumuleret for hele peri-
oden.
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2.3 Indikatoropggrelser, DRB

2.3.1 Indikator 1: Handtering

| 2017 blev der i alt indsamlet 37.814 blodfraktioner, hvilket er et fald pa ca. 8.600 fraktioner i forhold til
2016. Dette skyldes isaer et markant fald i indsamlingen for centrene Hjgrring, Naestved og Odense, som har
mere end halveret deres indsamling sammenlignet med indsamlingen i 2016. Der er desuden indsamlet 16

ledvaeske pellet, 106 ledvaeske supernatant og 392 urinfraktioner.

Det er altafggrende, at alle fraktioner i biobanken har tildelt en fryserplacering, da dette muligggr at prg-
verne kan genfindes og dermed udleveres. Denne indikator males som procentdel af alle fraktioner, der er
tildelt fryserplacering. Udleverede fraktioner er ikke talt med, da disse naturligvis ikke har en fryserplads.
Malet er, at >95 % af alle fraktioner skal have tildelt en fryserplads. Ligesom i 2015 og 2016 opfylder alle 6

centre denne standard (tabel 2.3.1.1).

Antal blodfraktioner

Antal blodfraktioner

Procentdel blodfraktioner

I ALT uden fryserplads med fryserplads

2017

Nationalt | ALT 37.814 9 100

Center Glostrup 12.563 0 100
Grasten 15.018 0 100
Hjgrring 3.837 2 100
Naestved 1.108 7 99
Odense 1.221 0 100
Aarhus 4.067 0 100
2016

Nationalt | ALT 46.468 64 100

Center Glostrup 12.481 49 100
Grasten 12.593 0 100
Hjorring 9.892 8 100
Naestved 2.996 7 100
Odense 2.884 0 100
Aarhus 5.622 0 100
2015

Nationalt | ALT 12.241 0 100

Center Glostrup 8.987 0 100
Grasten 760 0 100
Hjorring 279 0 100
Naestved 693 0 100
Odense 562 0 100
Aarhus 960 0 100

Tabel 2.3.1.1. Antal blodfraktioner med og uden fryserplads, 2015-2017. Tabellen viser antal blodfraktioner fordelt pa

center og ar, antal blodfraktioner uden fryserplacering samt procentdel blodfraktioner med fryserplacering.
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ANBEFALING: Malet for indikatoren er opfyldt for alle biobankscentre. Det resultat bgr fastholdes i 2018,
da fryserplacering er en forudsaetning for at fremfinding af prgver let kan forega.

2.3.2 Indikator 2: Prgvekvalitet

Prgvekvaliteten pa blodprgver indsamlet i DRB males som processeringstiden, som er tiden fra prgven er
taget til den szettes i fryseren (prevestatus “Udtaget” til I fryser”). For at klarggre om en evt. lang processe-
ringstid skyldes en lang transporttid males tidsrummet fra prgven er taget til den modtages i laboratoriet
(provestatus “Udtaget” til “Modtaget”). For at sikre blodprgvernes optimale kvalitet i forskningssammen-
hang, er kvalitetsmalet, at mere end 90 % af prgverne er processeret og sat i fryseren inden for 3 timer.
Prgvekvaliteten er beregnet for hvert center og opgives som procentdelen af fraktioner, der er handteret pa
mindre end eller lig med 3 timer (tabel 2.3.2.1.). Processeringstiden er evalueret samlet for blodfraktionerne
fuldblod, buffy-coat, plasma og serum, mens processeringstiden er evalueret separat for PAXgene-fraktio-
nerne, da handteringen af disse adskiller sig fra de gvrige.

Som det ses af tabel 2.3.2.1 overholder alle centre undtagen center Aarhus malet om at >90 % af prgverne
skal vaere processeret inden for 3 timer. Center Neestved/Slagelse har forbedret deres processeringstider i
forhold til 2016, sa de nu ogsa opfylder malet. En del af forklaringen pa center Aarhus’ lange processeringstid
er en lang transporttid (median 120 minutter) (tabel 2.3.2.2) idet prgverne tages pa én matrikel og derefter
transporteres til handtering pa en anden matrikel. Center Aarhus bgr have fokus pa at forbedre transport og
dermed processeringstiden, da en hurtig nedfrysning er afggrende for prgvens kvalitet.

Generelt ses det, at de prgver, der ikke processeres indenfor de anbefalede 3 timer, bliver processeret
inden for samme arbejdsdag (bilag 6.2.3), hvilket indikerer, at det bgr veere muligt, at prgven kan placeres i
fryser indenfor de anbefalede 3 timer.

For PAXgene rgr geelder det, at de ved modtagelse skal sta ved stuetemperatur i 2-72 timer, og fgrst derefter
indfryses ved -20 °Ci minimum 24 timer (status: ‘Nedfrysning’) og derpa langtidsopbevares ved -80 °C (status:
"I fryser’). Evalueringen af handteringstiden for PAXgene rgr adskiller sig saledes fra de gvrige blodfraktioner,
og bgr derfor rapporteres separat.

Malet for handteringen af PAXgene rgr er at> 90 % af materialet er sat i fryseren med status '"Nedfrysning’
inden for 72 timer. Som data er nu, er det desveerre ikke muligt at fa informationer om tidsrummet fra prg-
vetagning til status ‘Nedfrysning’, som er det relevante statusskift at evaluere pa. Det skyldes at dette er et
nyt tiltag i evalueringen af indikatoren prgvekvalitet. Da der kun er lavet udtraek pa tidsrummet fra prgven
er taget til den er sat i fryseren (status 'l Fryser’), kan resultatet af evalueringen kun ses som en tendens.

Af tabel 2.3.2.1 fremgar det, at 74 % af PAXgene-fraktionerne pa landsplan er sat i fryseren med status "/
fryser” indenfor 72 timer. Til trods for, at der ikke er krav om, at PAXgene-fraktionerne er sat pa langtidsop-
bevaring inden for 72 timer, er dette altsa alligevel tilfaeldet for naesten 2/3 af alle PAXgene fraktionerne.
Dette indikerer, at de fleste af PAXgene fraktionerne er handteret og placeret ved -20 grader indenfor de
anbefalede 20 timer. Bade nationalt og pa alle centre er alle PAXgene fraktioner modtaget i laboratoriet
inden for 72 timer (tabel 2.3.2.2).
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Antal Mt_edian - % blod- Antal m:\dt::tr;; % Pf\Xgene
blodfraktioner* mlnut.ter fraktlor}er* (n) PAXgene (PAXgene fraktlor:ler (n)
(blodfraktioner*) < 3 timer fraktioner fraktioner) <72 timer
2017
Nationalt | I ALT 31.985 92 92 (29.570) 5.829 1.849 74 (4.302)
Center | Glostrup 11.034 67 94 (10.358) 1.529 1.710 82 (1.255)
Grasten 12.056 115 97 (11.703) 2.962 1.840 75 (2.224)
Hjgrring 3.280 99 99 (3.240) 557 5.880 40 (222)
Nzestved/Slagelse 960 112 90 (864) 148 203 100 (148)
Odense 1.058 95 99 (1.049) 163 2.984 73 (119)
Aarhus 3.597 148 65 (2.356) 470 2.827 71 (334)
2016
Nationalt | I ALT 37.310 103 95 (35.553) 9.122 1.799 77 (6.988)
Center | Glostrup 9.973 75 96 (9.623) 2.499 1.763 80 (1.988)
Grasten 10.087 120 99 (9.981) 2.515 1.785 78 (1.971)
Hjgrring 7.906 65 99 (7.850) 1.978 3.070 58 (1.153)
Naestved/Slagelse 2.568 124 83 (2.136) 428 188 100 (428)
Odense 2.306 92 93 (2.146) 578 3.150 63 (366)
Aarhus 4.470 121 85 (3.817) 1.124 1.749 96 (1.082)
2015
Nationalt | | ALT 9.228 112 91 (8.372) 2.320 1.791 78 (1.816)
Center Glostrup 7.181 105 99 (7.109) 1.806 1.803 76 (1.380)
Grasten 608 160 67 (408) 152 1.770 92 (140)
Hjgrring 223 102 100 (223) 56 2.960 61 (34)
Naestved 0** - - - - -
Odense 448 106 88 (392) 114 4.030 69 (72)
Aarhus 768 215 31 (240) 192 1.651 99 (190)

* Dette inkluderer: EDTA-fuldblod, -buffy-coat, -plasma, og serum

**Center Naestved/Slagelse har ikke indregistreret nogen blodmaterialer i 2015
Tabel 2.3.2.1. Processeringstid for blod, 2015-2017. Tabellen viser procentdelen af blodfraktioner, der er processeret

inden for de anbefalede 3 timer fordelt pa ar og center. Processeringstiden er tiden fra materialet er “udtaget” til det

er "placeret i fryser”.
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Median -

Median - % blod- Antal . % PAXgene
Antal . . * minutter i
R " minutter fraktioner* (n) PAXgene fraktioner (n)
blodfraktioner . . - (PAXgene .
(blodfraktioner*) < 3 timer fraktioner . <72 timer
fraktioner)
2017

Nationalt | I ALT 31.985 17 98 (31.201) 5.829 10 100 (5.829)
Center | Glostrup 11.034 25 100 (11.010) 1.529 26 100 (1.529)
Grasten 12.056 10 100 (12.048) 2.962 10 100 (2.962)

Hjgrring 3.280 32 100 (3.280) 557 32 100 (557)

Nzestved/Slagelse 960 5 100 (960) 148 5 100 (148)

Odense 1.058 15 100 (1.058) 163 15 100 (163)

Aarhus 3.597 120 78 (2.821) 470 115 100 (470)

* Dette inkluderer: EDTA-fuldblod, -buffcoat, -plasma, og serum

**Center Naestved/Slagelse har ikke indregistreret nogen blodmaterialer i 2015

Tabel 2.3.2.2. Transporttid for blod, 2017. Tabellen viser procentdelen af blodfraktioner, der er transporteret inden for
3 timer fordelt pa ar og center. Transporttiden er tiden fra materialet er “udtaget” til det er “modtaget”.

verne de bedste anvendelsesmuligheder.

ANBEFALING: Standarden er opfyldt pa landsplan. Center Aarhus ligger under standarden og bgr have
fokus pa at forbedre transport og processeringstid, da hurtig prevehandtering er vigtig for at sikre prg-
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2.3.3 Indikator 3: Daekningsgrad

| retningslinjerne for handtering af materiale i DRB er der beskrevet et standardsaet for blodfraktioner. Dette
er for at sikre, at der er tilstraekkeligt materiale samt forskellige typer af fraktioner til at imgdekomme frem-
tidens behov for forskning.

Dakningsgraden for blod opgg@res som den andel af blodmaterialer, der som minimum har de antal blod-
fraktioner, som er beskrevet i standardseettet. | 2015 og 2016 indeholdte et fuldt standardsaet i DRB 10 blod-
fraktioner. Fra 2017 var de 2 PAXgene rgr ikke laengere en del at standardsaettet, sa i 2017 indeholder et fuldt
standardszt kun 8 fraktioner.

Malet er saledes, at mere end 90 % af de indsamlede blodmaterialer indeholder 8 fraktioner eller flere.

Af tabel 2.3.3.1 ses det, at indikatoren er opfyldt nationalt. For alle centre undtagen center Naestved galder
det, at stort set alle blodmaterialerne indeholder 8 eller flere fraktioner.

Selvom der ikke laengere er krav om indsamling af PAXgene rgr, og disse ikke leengere finansieres af RBGB,
indsamler alle centre en eller to PAXgene rgr i deres standardsaet. Center Naestved indsamler ikke buffy-coat-
og fuldblodsfraktioner og fglger derfor ikke det anbefalede standardsaet. Det bgr bestraebes at indsamle prg-
ver svarende til standardsaettet, da manglende fraktioner begraenser det forskningsmaessige potentiale af
materialet
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Antal
blodmaterialer

Antal blodmaterialer med
2 8 fraktioner

Daekningsgrad i %

2017

Nationalt | | ALT 3.986 3.829 96

Center Glostrup 1.356 1.352 100
Grasten 1.481 1.481 100
Hjprring 411 410 100
Naestved 157 9 6
Odense 129 129 100
Aarhus 452 448 99

Antal Antal blodmaterialer med
Daekni i9
blodmaterialer > 10 fraktioner ®kningsgrad i %

2016

Nationalt | I ALT 4.717 4.264 90

Center Glostrup 1.241 1.233 99
Grasten 1.209 1.206 100
Hjarring 989 985 100
Naestved 426 2 0
Odense 289 286 99
Aarhus 563 552 98
2015

Nationalt || ALT 1.160 1160 100

Center Glostrup 903 900 100
Grasten 76 76 100
Hjgrring 28 27 96
Odense 57 57 100
Aarhus 96 96 100

Tabel 2.3.3.1. Dakningsgrad for blod, 2015-2017. Tabellen viser antallet samt procentdelen af blodmaterialer, der som
minimum indeholder de 8 fraktioner, som er beskrevet i standardsaettet for blod, fordelt pa center og ar.

fremtiden indsamles fraktioner svarende til standardseettet.

ANBEFALING: Den nationale standard overholdes for alle centre undtagen center Naestved. | center Naest-
ved indsamler de ikke blodprgver efter det anbefalede standardsaet, og der bgr veere fokus pa at der i
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2.3.5 Indikator 5: Opfglgende diagnostik

Denne indikator er ikke relevant for DRB

ANBEFALING: Da alle prgver i DRB indsamles i relation til et forskningsprojekt, vil materialet ikke kunne
anvendes til diagnostik.

2.3.6 Indikator 6: Forskning

Dansk ReumaBiobank faciliterer indsamling af prgver i forbindelse med forskningsprojekter. | 2017 startede
tre nye lokale forskningsprojekter i DRB, sa der i 2017 er fire lokale og 3 nationale forskningsprojekter, der
indsamler prgver til DRB (tabel 2.3.6.1 og tabel 2.3.6.2).

Opstarts ar | Projektnavn Lokalafdelinger

2015 Biomarkgrprotokollen Alle afdelinger i DRB

Aarhus Universitetshospital

2015 ALOSTRA Odense Universitetshospital

Aalborg Universitetshospital

Rigshospitalet, Glostrup

Kong Chr. X’s Gigthospital, Grasten

2016 NORDSTAR
Odense Universitetshospital

Aalborg Universitetshospital

Tabel 2.3.6.1. Nationale forskningsprojekter i Dansk ReumaBiobank. Tabellen viser nationale forskningsprojekter i DRB
med deltagende lokalafdelinger og opstarts ar.

Opstarts ar Projektnavn Lokalafdelinger

2016 FLARA Kong Chr. X’s Gigthospital, Grasten
Rigshospitalet, Glostrup

2017 DOBIS Bispebjerg og Frederiksberg Hospital
Gentofte Hospital

2017 PAD2+4 Rigshospitalet, Glostrup

Rigshospitalet, Glostrup

2017 ASIM - 6-year extension Bispebjerg og Frederiksberg Hospital

Gentofte Hospital
Tabel 2.3.6.2. Lokale forskningsprojekter i Dansk ReumaBiobank. Tabellen viser lokale forskningsprojekter i DRB med

deltagende lokalafdelinger og opstarts ar.
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Alle prgver i DRB indsamles i forbindelse med projekter, og det ma derfor forventes, at prgverne skal udle-
veres til disse projekter pa et tidspunkt. Der bgr dog ogsa veere fokus pa, at prgver udleveres til retrospektiv
forskning, ligesom at kendskabet til DRB bgr udbredes, saledes at DRB taenkes ind ved projektets opstart.
Der er i 2017 udleveret 1.497 blodfraktioner (med deltagelse af alle centre) til center Glostrup i forbindelse
med Remsima Switch projektet. Kvalitetsmalet for denne indikator er, at alle fraktioner skal veere udleveret
inden for en maned fra ansggningen. Udleveringen fra alle centre blev handteret inden for en maned fra
ansggning, og malet er derfor opfyldt.

Der er ikke udleveret prgver til retrospektiv forskning.

Alle bgr registrere udleveringerne i registreringsmodulet, saledes at informationer om udleveringerne kan
traekkes direkte, og derved vil sekretariatet kunne fglge udviklingen mere tzet.

ANBEFALING: | DRB indsamles alle prgver pa baggrund af skriftligt informeret samtykke til et konkret pro-
jekt. Prgvereservation foregar derfor primaert prospektivt. Der bgr de kommende ar vaere fokus pa at gge
antallet af udleveringer til bade prospektivt og retrospektiv forskning, sa prgverne kan ggre stgrst mulig
gavn for de reumatologiske patienter.

2.3.7 Indikator 7: Sammenhgrende kliniske data

Muligheden for optimal anvendelse af materiale indsamlet i DRB er fgrst til stede, nar der kan kobles klini-
ske/fenotype data til materialet. Denne indikator viser, hvor stor en andel af materialet i DRB, der har infor-
mationer koblet i de kliniske databaser og kompetencecentrene (DANBIO og RKKP). Da dette er en ny indika-
tor for arsrapporten 2017 er processen for, hvordan data skal sammenkgres i samarbejde med RKKP og DAN-
BIO endnu ikke afklaret. For arsrapporten 2018 vil denne indikator forhabentlig kunne males.
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2.3.8 Indikator 8: Vidensspredning

DRB faciliterer flere og flere forskningsprojekter mht. indsamling, hvorfor der ma forventes en stigning i an-
tallet af publicerede artikler, hvori DRB som minimum vil blive tilkendegivet i ”Acknowledgements” for arbej-
det med materialehandtering. Desveerre er det ikke muligt at sgge pa Acknowledgements i PubMed, hvorfor
det ikke kan angives preecist, hvilke forskningsgrupper der for nuvaerende har publiceret undersggelser ba-
seret pa materiale fra DRB. De manuskripter vi har kendskab til er listet nedenfor.

Det er fortsat vigtigt at minde forskere om at angive DRB i Acknowledgements, sa leesere af artikler bliver
gjort opmaerksom pa eksistensen af DRB. Det er en meget vigtig made at synligggre det arbejde, som DRB
foretager for forskere. Forskere kan med fordel sende artiklerne til sekretariatet, som vil sende information
om de nye artikler via nyhedsbrevet.

Sekretariatet for RBGB bidrager ogséd med vidensspredning via nyhedsbreve, arsrapporten og oplaeg om
biobankerne pa diverse konferencer. Desuden overfgres der hvert ar data fra RBGB til Danmarks Nationale
Biobank pa Statens Serum Institut, saledes at det er muligt at spge overordnede informationer om materialer
i RBGB via Danmarks Nationale Biobank.

Publikationer, 2017:
Kringelbach T/Glintborg B, Hggdall E, Johansen JS, Hetland ML and The Biomarker Protocol Study Group. Identification
of new biomarkers to improve diagnostics or predict treatment responses, adverse events or prognosis in patients
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Dansk BloddonorBiobank
3. Dansk BloddonorBiobank

3.1 Forord

Dansk BloddonorBiobank (DBB) blev etableret som en del af Regionernes Bio- og GenomBank den 1. januar
2017 og bestar af prgver, som indsamles til Det Danske Bloddonorstudie (DBDS). DBDS blev etableret i 2010
i et samarbejde mellem Blodbankerne i Region Midtjylland og Region Hovedstaden. | 2012 tiltradte Region
Nordjylland og Region Sjaelland og fra 2015 har studiet veeret landsdeekkende, da ogsa Region Syddanmark
kom med. DBDS bygger pa de danske blodbankers infrastruktur og pa den velvillige deltagelse fra danske
bloddonorer. DBDS har i alt indsamlet mere end 100.000 prgver fra danske bloddonorer og 1. januar 2017
blev indsamlingen en del af Regionernes Bio- og GenomBank, DBB, hvortil der i 2017 blev indsamlet over
20.000 blodprgver.

DBDS er en landsdeekkende forskningsplatform baseret pa raske bloddonorer. Studiet inkluderer bade
grundlaeggende spgrgeskemadata om livsstil og helbred, adgang til registerdata og konsekutive blodprgver
fra hver tapning, bloddonorerne har givet. Ideen med studiet er at bidrage til sundhedsfremme og hjzlpe
danske patienter ved at skabe en national ressource til forskning i folkesundhed, sygdomsarsager, diagnostik
og behandling. DBDS forventer at blive Danmarks stgrste kohorte af raske personer. Selvom disse personer
er raske nok til at donere blod, kan de hen over tid udvikle sygdomme. DBDS udggr derfor en ressource for
undersggelse af tidlige markgrer for sygdom (tidlig sygdomsopsporing).

Prgver indsamlet til DBDS er nu en del at RBGBs nationale infrastruktur, og der sikres derved en systematisk
og struktureret national indsamling og opbevaring af blodprgverne.

Blodbanker fra alle fem regioner bidrager med personale, som dagligt star for rekruttering og registrering
af bloddonorer, tapning af blodprodukter og drift af biobanker. Der er adgang til databaser med udvalgte
faenotyper for donorerne. Ved at udnytte blodbankerne til indsamling af forskningsprgver kan der skabes en
stor national forskningsressource for fa midler.

Alle blodprgver, der indsamles til DBB, bliver delt i en fuldblodsfraktion og en fraktion med oprenset DNA.
Oprensningen af DNA foregar i batches 2-4 gange arligt, og der kan derfor ga op til ca. 6 maneder fra en
blodprgve er taget, til den er oprenset, har faet tildelt 2D stregkode, og derved kan importeres i RBGBs regi-
streringsmodul. Alt data om blodprgverne taget i de forskellige regioner skal samles i en database kaldet
Computerrome (COme), fgr de importeres til RBGBs registreringsmodul. Dette er for at sikre en ensretning
af data fra de forskellige regioner og derved en import af korrekte data til RBGBs registreringsmodul. Struk-
turen omkring dataflow i DBB har veeret under udvikling, og der er derfor ikke importeret noget data til RBGBs
registreringsmodul. Strukturen for dataflow er beskrevet nedenfor. Det har derfor ikke vaeret muligt at lave
udtraek fra DBB for 2017 og alle indikatorerne kan derfor ikke beskrives. Et overblik over indsamlingen i DBB
er dog beskrevet i de naeste sektioner.

Pa vegne af den faglige fglgegruppe for Dansk BloddonorBiobank
Medlemmerne af den faglige fglgegruppe fremgar af bilag 6.3.1
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3.1.1. Dataflowet

Flowet for prgver og data i Dansk Bloddonor Biobank bestar af:
1) Inklusionsprgver med tilhgrende DNA- og fuldblodsalikvot
2) Blodbanksdata fra regionernes IT-systemer (Prosang og Blodflodet)
3) Samtykker dokumenteret i billedfiler

Disse data uploades til Computerome (COme), hvorfra data samlet kan eksporteres videre til RBGB modulet
(figur 3.1.1.1). Alle tre dataleverancer er ngdvendige ved import i RBGB-modulet. Infrastrukturen til upload
fra COme til RBGB modulet er under udarbejdelse. Figur 3.1.1.1 skitserer det overordnede flow for de tre
dataleverancer i DBB fra inklusion i DBDS pa regionale tappesteder til endelig import i RBGB-modulet.

Prgve- og dataflow

----- Samtykker
e Proyver
= = Blodbanksdata

Fryserplacering
(2D-kode)

%*

Figur 3.1.1.1. Dataflow mellem regionerne, Computerrome (COme) og RBGB.

En mere detaljeret beskrivelse af dataflowet for hver af de tre dataleverancer gennemgas i det fglgende.
Hver enkelt fase i dataflowet (indikeret med pile) beskrives i tekstbokse.

Inklusionsprgver

Det estimeres, at der vil ga ca. 3-6 maneder fra inklusionsprgven tages pa et tappested til DNA er oprenset,
idet DNA-oprensningen foretages ca. 2-4 gange arligt (figur 3.1.1.2). Der kan derfor ga op til ca. 6 maneder
fra prgven inkluderes, til 2D-koden for DNA- og fuldblod-EDTA-alikvoterne kan uploades til COme og derfra
importeres i RBGB-modulet. Dette medfgrer, at 2D-koderne for inklusionsprgver fra 2017 forventes impor-
teret i RBGB-modulet medio 2018.
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Inklusionsprgver
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Figur 3.1.1.2. Detaljeret beskrivelse af dataflowet for inklusionsprgver.

Blodbanksdata og samtykker

DNA-oprensningen af inklusionsprgverne udggr flaskehalsen for upload af data til RBGB. Dataflowet for blod-
banksdata og samtykker er derfor afstemt med DNA-oprensningen af inklusionsprgver og vil saledes vaere
klargjorte, nar DNA-oprensningen er gennemfgrt.

Hver region udtraekker blodbanksdata herunder CPR og donationsdato, som skal angives i RBGB’s import-
ark og uploades direkte til COme (figur 3.1.1.3).
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Blodbanksdata

66 66 66 B e
‘ ‘ l ‘ ‘ ‘ Ved inklusion registreres

oplysninger herunder
donationsdato, CPR mv. i hver

Lobende
regions blodbankssystem

| Blodbankerne udtraekker og
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Blodbanksdata indlejres i en
national database, som
automatisk klarger data til RBGB-
importmodulet (under
konstruktion).

Figur 3.1.1.3. Detaljeret beskrivelse af dataflowet for blodbanksdata.
Samtykker indhentes pa hvert tappested i forbindelse med inklusionen. Lgbende sendes samtykkerne til RM,

der indscanner og uploader samtykkerne som billedfiler pa COme (Figur 3.1.1.4). Herved sikres, at der fore-
ligger et underskrevet samtykke for alle prgver, som importeres til RBGB.

Samtykker
66 66 66 66 o6 & e

tappestederne et skriftligt
samtykke, som sendes til den
regionale blodbank, hvor de
registreres i en lokal database.

6 ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ l ‘ ‘ ‘ Ved inklusion indhenter

!

Manedllg

Blodbankerne sender de
underskrevne samtykker til RM,

hvor de indscannes som billedfiler
og uploades til COme.

RM uploader billedfilerne til
COme.

Billedfilerne indlejres i en national
| database, som automatisk klarger
data til RBGB-importmodulet
(under konstruktion).

Figur 3.1.1.4. Detaljeret beskrivelse af dataflowet for samtykker.
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3.2. Generel oversigt for DBB, 2017

Der blev i 2017 indsamlet 21.124 blodmaterialer fra samme antal unikke donorer. Indsamlingen fordelt pa
regionerne kan ses i figur 3.2.2. Region Hovedstaden har den stgrste indsamling af blodmaterialer, mens
region Syddanmark har det lavest niveau. Dette stemmer meget godt overens med befolkningsgrundlaget.
For en mere detaljeret oversigt over indsamlingen se tabel 3.2.1.

7.000

6.000

5.000

4.000
3.000
2.000
1.000

0

Region Region Region Region Region
Hovedstaden  Nordjylland Midtjylland ~ Syddanmark Sjeelland

Antal blodmaterialer

Figur 3.2.1. Antal materialer i DBB, 2017. Figuren viser antal blodmaterialer indsamlet i DBB i 2017 fordelt pa regio-
nerne.

2017 Jan Feb Mar Apr Maj Jun Jul Aug Sept Okt Nov  Dec lalt

Nationalt | 2.184 = 2.468 2.551  1.503 | 1.453 | 1.887 | 1.102 | 1.352 | 1.737  1.892  1.808 | 1.187 A 21.124

Region H 336 599 661 423 265 716 512 480 561 580 496 320 5.949

Region N 593 438 507 318 352 297 128 205 270 320 310 189 3.927

RegionM | 253 266 405 170 293 470 275 471 505 473 512 331 4.424

Region S 347 413 292 136 181 218 187 196 186 186 162 160 2.664

RegionSj | 655 752 686 456 362 186 0 0 215 333 328 187 4.160

Tabel 3.2.1. Antal blodmaterialer i DBB, fordelt pa maned i 2017. Tabellen viser antal blodmaterialer indsamlet i DBB i
2017 fordelt pa maned og region.

Alle blodmaterialer doneret til DBB vil blive alikvoteret til en fuldblodsfraktion og en fraktion med oprenset
DNA. Oprensningen af DNA foregar pa Rigshospitalet, hvor den endelige opbevaring af prgverne ogsa finder
sted. Alle regioner sender derfor deres prgver til Rigshospitalet, hvor oprensningen af DNA foregar 2-4 gange
om aret. | 2017 er der blevet oprenset DNA fra 5.748 blodmaterialer, hvor de 4.251 er fra Region Hovedsta-
den og de 1.497 er fra Region Midtjylland (figur 3.2.2).
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Figur 3.2.2. Antal oprenset DNA fraktioner i DBB, 2017. Figuren viser antal oprenset DNA fraktioner i DBB i 2017 fordelt
pa regionerne.

3.3. Indikatoropggrelser, DBB

3.3.1 Indikator 1: Handtering

Alle blodprgver indsamlet i DBB i 2017 har en fryserplacering.

3.3.6 Indikator 6: Forskning

Der er i 2017 udleveret 5.748 DNA fraktioner fra blodprgver i DBB til GWAS projektet.

3.3.7 Indikator 7: Samhgrende kliniske data

Muligheden for optimal anvendelse af materiale indsamlet i DBB er fgrst til stede, nar der kan kobles klini-
ske/faenotype data til materialet. Denne indikator viser, hvor stor en andel af materialet i DBB har informati-
oner koblet i de kliniske databaser. Der skal sammenkgres med databaser i kompetencecentrene (RKKP,) og
da dette er en ny indikator for arsrapporten 2017, er denne proces endnu ikke afklaret. For arsrapporten
2018 vil denne indikator forhabentlig kunne males.

3.3.8 Indikator 8: Vidensspredning

Da DBB har veeret i en opstartsfase i 2017, er der endnu ikke udgivet artikler, hvor materiale fra DBB har
veeret brugt.
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4. Definitioner

Biobank: En struktureret samling af menneskeligt biologisk materiale, der er tilgaengeligt efter bestemte kri-
terier, og hvor oplysninger, der er bundet i det biologiske materiale, kan henfgres til enkeltpersoner.
Dataansvarlige: Den fysiske eller juridiske person, offentlige myndighed, institution eller ethvert andet or-
gan, der alene eller ss mmen med andre afggr, til hvilke formal og med hvilke hjeelpemidler der ma foretages
behandling af oplysninger.

Biobankansvarlige: Den eller de personer, der er ansvarlig for oprettelse og drift af en biobank samt opbe-
varing af biologisk materiale heri.

Indikator: En malbar variabel som anvendes til at overvage og evaluere kvaliteten.

5. Forkortelsesliste

DANBIO: Dansk Reumatologisk Database

DBB: Dansk BloddonorBiobank

DBDS: Det Dansk Bloddonorstudie

DCB: Dansk CancerBiobank

DRB: Dansk ReumaBiobank

RBGB: Regionernes Bio- og GenomBank

DMCG: Danske Multidisciplinaere Cancer Grupper
DACG: Dansk Anal Cancer Gruppe

DBCG: Dansk Brystcancer Cooperative Gruppe
DCCG: Dansk Colorectal Cancer Gruppe

DECV: Dansk Esophagus Cardia Ventrikel Cancer Gruppe
DGCG: Dansk Gynaekologisk Cancer Gruppe
DAHANCA: Dansk Hoved-Hals Cancer Gruppe
DLGCG: Dansk Lever Galdevejs Cancer Gruppe
DLCG: Dansk Lunge Cancer Gruppe

DMG: Dansk Melanom Gruppe

DNOG: Dansk Neuro Onkologisk Gruppe

DSG: Dansk Sarcom Gruppe

DPCG: Dansk Pancreas Cancer Gruppe

DAPHO: Dansk Padiatrisk Heematologi og Onkologi
ALG, DMSG, DSKMS, DLG: Haematologisk Fzelles DMCG
DUCG: Dansk Urologisk Cancer Gruppe

DABLACA: Dansk Blaere Cancer Udvalg

DAPROCA: Dansk Prostata Cancer Udvalg
DARENCA: Dansk Nyre Cancer Udvalg

DATECA: Dansk Testis Cancer Udvalg

DAPECA: Dansk Penis Cancer Udvalg

Definitioner & forkortelser
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6. Bilag & henvisninger

6. 1 Dansk CancerBiobank

Navn Repraesenterer
Formand

Henrik Krarup Regionen
Medlemmer

Wojciech Skovrider-Ruminski = Veev

Shoaib Afzal Blod

Vera Timmermans Vaev

Erik Sgrensen Blod

Per Ibsen Lokalafdeling
Rikke Fléron Regionen
Jens Ole Eriksen Veev og blod
Birgitte Meinicke Lokalafdeling
Rasmus Christian Jgrgensen Regionen
Thomas Kristensen Vaev

Marina Bjgrling-Poulsen Blod

Ivan Brandslund Lokalafdeling
Magnus Stougaard Veaev
Charlotte Modin Blod

Ida Elisabeth Holm Lokalafdeling
Lars Dyrskjgt Andersen Regionen
Louise Serup Vaev
Anne-Bentzen-Petersen Blod

Morten Johansen Lokalafdeling
Julie Stgve Bgdker Haematologi
Dorthe Linnemann Patobanken
Estrid Hggdall RBGB

Biobankscenter/Region

Region Nordjylland

Center Herlev
Center Herlev
Center Rigshospitalet
Center Rigshospitalet
Region Hovedstaden
Region Hovedstaden
Center Naestved
Region Sjzlland
Region Sjzlland
Center Odense
Center Odense
Region Syddanmark
Center Aarhus
Center Aarhus
Region Midtjylland
Region Midtjylland
Center Aalborg
Center Aalborg
Region Nordjylland
Region Nordjylland

Bilag 6.1.1. Medlemmer af den faglige fglgegruppe for Dansk CancerBiobank. Tabellen viser medlemmerne af den

faglige fglgegruppe for DCB, hvad de repraesenterer og hvilket biobankscenter eller region, de tilhgrer.

Bilag & henvisninger
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Nationalt 2017
Antal Antal Antal Antal
Vav-CPR Blod-CPR Haematologisk blod-CPR | Heematologisk knoglemarv-CPR
Antal materialer |1 3.332 6.878 1.276 1.290
2 3.778 1.033 50 118
3 99 328 3 28
4 72 236 1
5 10 77
6 28 44
7 0 20
8 1 13
9 0 5
10 1 10
11 0 8
12 1 2
12 2
14 3

Bilag 6.1.2. Antal materialer pr patient, 2017. Tabellen viser, hvor mange materialer, der er doneret til DCB i 2017, per
patient (CPR-nr.) fordelt pa materialetype. Tabellen viser, at nogle patienter donerer materiale flere gang i Igbet af aret.

Antal % blod- % blod- % blod- % blod-
blodfraktioner fraktioner (n) | fraktioner (n) fraktioner (n) fraktioner (n)
3-7 timer 7-12 timer 12-24 timer >24 timer
2017
Nationalt |IALT 101.234 11 (10.666) 0,8 (764) 2(2.153) 0,8 (852)
Center Herlev 18.891 19 (3.581) 4 (708) 3 (496) 1(192)
Naestved 8.663 0,3 (24) 0,1(8) 0,1(8) 0,6 (52)
Odense 12.954 0,9 (111) 0(0) 0,2 (26) 0(0)
Rigshospitalet 16.755 1(250) 0(0) 5 (905) 0,9 (151)
Aarhus 33.556 19 (6.320) 0,1 (40) 2 (718) 1 (457)
Aalborg 10.415 4 (380) 0,1(8) 0(0) 0(0)

* Dette inkluderer: EDTA-fuldblod, -buffy-ccoat, -plasma, og serum

Bilag 6.1.3. Processeringstid for blod, 2017. Tabellen viser procentdelen af blodfraktioner, med en processeringstid
lengere end de anbefalede 3 timer i 2017 fordelt pa tidsintervaller og biobankscenter. Processeringstiden er tiden fra

materialet er “udtaget” til det er ”i fryser”.

Bilag & henvisninger
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Antal % vaevs- % vaevs- % vaevs- % vaevs- % vaevs-
veevsfraktioner | Traktioner (n) | fraktioner (n) | fraktioner (n) | fraktioner (n) | fraktioner (n)
1-3 timer 3-7 timer 7-12 timer 12-24 timer > 24 timer
2017
Nationalt | | ALT 43.320 44 (18.996) 3(1.136) 0,7 (303) 3(1.103) 0,5 (197)
Center Herlev 10.423 51 (5.333) 4(432) 0,2 (21) 2 (230) 0,5 (49)
Naestved 6.909 72 (4.957) 0,7 (46) 0(0) 0,5 (36) 0,6 (42)
Odense 10.631 52 (5.476) 3(327) 0(0) 3(269) 0,1(12)
Rigshospitalet 8.432 24 (1.987) 0,5 (44) 1(82) 3(289) 0,7 (59)
Aarhus 3.094 28 (879) 9 (281) 6 (195) 9 (279) 1(35)
Aalborg 3.831 10 (364) 0,2 (6) 0(0) 0(0) 0(0)

*Alle veevsfraktioner undtagen RNAlater og PAXgene
Bilag 6.1.4. Processeringstid for veev, 2017. Tabellen viser procentdelen af vaevsfraktioner, med en processeringstid
lengere end den anbefalede 1 time i 2017 fordelt pa tidsintervaller og biobankscenter. Processeringstiden er tiden fra

materialet er “udtaget” til det er ”i fryser”.
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6.2 Dansk ReumaBiobank

Navn

Formand

Merete Lund Hetland
Medlemmer

Britt Corfixen

Inge Juul Sgrensen
Bente Glintborg
Charlotte Modin
Anne-Gitte Loft

Jan Villadsen

Gitte Meyer Larsen
Asta Linauskas
Salome Kristensen
Palle Lyngsie Pedersen
Ole Vestager Pedersen
Henrik Nordin
Charlotte Drachmann
Marina Bjgrling-Poulsen
Hanne Lindegaard
Oliver Hendricks

Lars Erik Kristensen
Estrid Hggdall

Repraesenterer

Laboratoriet

Det reumatologiske speciale
Lokalafdeling

Laboratoriet

Det reumatologiske speciale
Lokalafdeling

Laboratoriet

Det reumatologiske speciale
Lokalafdeling

Laboratoriet

Det reumatologiske speciale
Lokalafdeling

Laboratoriet

Laboratoriet

Det reumatologiske speciale
Lokalafdeling

Dansk Reumatologisk Selskab

RBGB

Biobankscenter/Region

Center Glostrup
Region Hovedstaden
Region Hovedstaden
Center Aarhus
Region Midtjylland
Region Midtjylland
Center Hjgrring
Region Nordjylland
Region Nordjylland
Center Nastved/Slagelse
Region Sj=lland
Region Sjlland
Center Grasten
Center Odense
Region Syddanmark
Region Syddanmark

Bilag 6.2.1. Medlemmer af den faglige fglgegruppe for Dansk ReumaBiobank. Tabellen viser medlemmerne af den
faglige felgegruppe for DRB, hvad de repraesenterer og hvilket biobankscenter eller region de tilhgrer.

Nationalt 2017

Antal Blod-CPR

Antal blodmaterialer

1976

408

212

72

19

16

10

0

O 0 (N | (1 |Hh W N |-

Bilag 6.2.2. Antal materialer pr patient, 2017. Tabellen viser, hvor mange blodmaterialer, der er doneret til DRB i 2017,

per patient (CPR-nr.). Tabellen viser, at nogle patienter donerer materiale flere gang i Igbet af aret.
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Antal % blod- % blod- % blod- % blod-
blodfraktioner* fraktioner* (n) | fraktioner* (n) | fraktioner* (n) | fraktioner* (n)
3-7 timer 7-12 timer 12-24 timer > 24 timer
2017
Nationalt | I ALT 31.985 5(1633) 0,1 (24) 2 (658) 0,3 (100)
Center Glostrup 11.034 0,8 (93) 0,1(8) 5 (500) 0,7 (75)
Grasten 12.056 3(336) 0 0,1(16) 0,01 (1)
Naestved/Slagelse 960 10 (96) 0 0(0) 0(0)
Odense 1.058 0,9 (9) 0 0(0) 0(0)
Aarhus 3.597 29 (1059) 0,4 (16) 4(142) 0,7 (24)

* Dette inkluderer: EDTA-fuldblod, -buffycoat, -plasma, og serum

Bilag 6.2.3. Processeringstid for blod, 2017. Tabellen viser procentdelen af blodfraktioner, med en processeringstid
lengere end de anbefalede 3 timer i 2017 fordelt pa tidsintervaller og biobankscenter. Processeringstiden er tiden fra
materialet er "udtaget” til det er ”i fryser”.
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6.3 Dansk BloddonorBiobank

Navn

Formand

Henrik Ullum
Medlemmer

Erik S@rensen

Thomas Folkmann Hansen
Morten Bagge Hansen
Margit Anita Hgrup Larsen
Lise Thgrner

Christian Erikstrup

Bjarne Kuno Mgller

Mette Mgller Holm

Ole Birger Pedersen

Keld Homburg

Helene Paarup

Jorgen Georgsen

Kaspar Nielsen

Kim Varming

Repraesenterer

Styregruppen, DBDS

Styregruppen, DBDS
Styregruppen, DBDS
DBDS bestyrelse
Inklusion, DBDS
Laboratorie, DBDS
Styregruppen, DBDS
DBDS bestyrelse
Data, DBDS
Styregruppen, DBDS
DBDS bestyrelse
Styregruppen, DBDS
DBDS bestyrelse
Styregruppen, DBDS
DBDS bestyrelse

Region

Region Hovedstaden

Region Hovedstaden
Region Hovedstaden
Region Hovedstaden
Region Hovedstaden
Region Hovedstaden
Region Midtjylland
Region Midtjylland
Region Midtjylland
Region Sjzelland
Region Sjelland
Region Syddanmark
Region Syddanmark
Region Nordjylland
Region Nordjylland

Henrik Hjalgrim Statens Serum Institut

Karina Banasik Kgbenhavns Universitet
Flemming Bggh-Sgrensen Bloddonorer i Danmark
Poul Erik Herner Petersen Bloddonorer i Danmark
Estrid Hggdall RBGB
Bilag 6.3.1. Medlemmer af den faglige félgegruppe for Dansk BloddonorBiobank. Tabellen viser medlemmerne af den

faglige felgegruppe for DRB, hvad de repraesenterer og hvilken region de tilhgrer.
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7. Indikatorbeskrivelse

7.1 Indikatorliste

Nr. | Indikatoromrade Indikatorbeskrivelse Standard Datakilder Rapporterings-
niveau
1. Handtering 1A. Andel af biologisk materiale med tildelt fryser- | A. >95 % Registreringsmodul Nationalt
(procesmal) plads for RBGB Centerafd.
2. Prgvekvalitet 2A. Andel af biologisk materiale, der overholder | A. >90 % Registreringsmodul Nationalt
(procesmal) den anbefalede processeringstid for RBGB Centerafd.
3. Dakningsgrad 3A. Dakningsgrad for blod per patient (hele frakti- | A. >90 % Registreringsmodul Nationalt
(effektmal) onssaet) B.>50 % for RBGB Centerafd.
3B. Dakningsgrad for vaev per patient (hele frakti- | C. >90%
onssaet)
3C. Dxkningsgrad for haematologiske knoglemarv
og blodprgver (hele fraktionssaet)
4, Komplethed 4A. Andel af biologisk materiale med korresponde- | A. >50 % Registreringsmodul Nationalt
(strukturmal) rende blod- og vaevsprgver (DCB) B.>95 % for RBGB Centerafd.
4B. Andel af biologisk materiale, der er feerdigregi-
strerede
5. Opfelgende diagno- | 5A. Antal materialer/fraktioner til opfglgende diag- Registreringsmodul
stik nostik for RBGB
(effektmal)
6. Forskning 6A. Andel af prgver/CPR numre, der er udleveret til | A.>5 % Registreringsmodul Nationalt
(effektmal) forskningsprojekter B. >90% for RBGB Centerafd.
C.>90%
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6B. Andel af ansggninger om udlevering af materi- | D. >90 %
ale (retrospektiv forskning), der godkendes inden

for den anbefalede frist.

6C. Andel af retrospektivt indsamlet materiale til

forskning, der udleveres inden for den anbefalede

frist.

6D. Andel af projektreserveret materiale til forsk-

ning, der udleveres inden for den anbefalede frist.

7. Samhgrende klini- | 7A. Andel af prgver, der er registreret i databaser | A. >80% Registreringsmodul Nationalt
ske data/feenotype- | med tilhgrende kliniske oplysninger samt fanoty- for RBGB samt data- | Centerafd.
data pedata baser med tilhgrende
(effektmal) kliniske  oplysninger

koblet til materiale
indsamlet i RBGB
8. Vidensspredning 8A. Forskere: Status samt antal manuskripter i peer | A. Samme antal eller | Kontaktpersoner for | Nationalt

(effektmal)

reviewed tidsskrifter
8B. RBGB sekretariat: Nyhedsbreve/arsrapport, ar-
tikler, dataoverfgrsel til SSI

stigning i forhold til
tidligere ar

B. Fastholdelse af in-
formationsniveau

RBGB,
projektlederne, Klini-

projekterne i

ske kontaktpersoner,
RBGB
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7.2 Specifikationer:

Indikator 1. Handtering

Andel af biologiske materialer tildelt fryserplads.

| biobanksmodulet opkobles det biologiske materiale til en fryserplacering. Indikatoren males som den pro-
centdel, der er tildelt fryserplacering, hvilket er en forudszetning for udlevering og dermed brug i forsk-
ning/diagnostisk udredning.

Indikator 2. Prgvekvalitet

Andel af biologisk materiale, der overholder den anbefalede processeringstid.

Af hensyn til materialets kvalitet for forskning bgr processeringstiden vaere sa kort som mulig. For blodfrak-
tioner ikke over 3 timer. For ledvaeske ikke over 4 timer. For vaevsfraktioner (tgrt nedfrosset og O.C.T.) og

ascites ikke over 1 time. RNAlater behandlet vaev har en behandling f@r frysning og processeringstiden er
derfor leengere. TEMPUS/PAXGene blodprgver har en nedfrysningsproces fgr endelig frysning, og vil derfor
ligeledes have en leengere processeringstid. Formalinfikseret og paraffinindstgbt vaev fikseres fgr indstgb-
ning, hvorfor der for dette veevsmateriale vil veere en leengere processeringstid. Heematologiske materialer
har en laengere process og processeringstiden er derfor laengere og beskrives som antal (%) processeret <12
timer, mellem 12 og 24 timer samt over 24 timer. Indikatoren beskrives for det biologiske materiale ved
tiderne 1 time (vaev og ascites), <3 timer, 3-7 timer, 7-12 timer, 12-24 timer samt mere end 24 timer. Indika-
toren males som den procentdel, der overholder denne frist ved 1 time (vav) og 3 timer (blod) fraset de
ovenstaende undtagelser.

Indikator 3. Daekningsgrad
Daekningsgrad for blod per patient.
Ved nedfrysning bgr det tilstraebes, at der nedfryses et “helt” standardsaet som beskrevet i anbefaling for

handtering af blod til RBGB. Indikatoren males som procentdelen af nedfrosne fraktioner i forhold til stan-
dardseettet. Indikatoren beskrives saledes, at det fremgar, om de beskrevne antal fraktioner samt typer (se-
rum, plasma, fuldblod, buffy-coat) indsamles. Dakningsgrad >90 % (overordnet).

Daekningsgrad for vaev per patient.
Ved nedfrysning bgr det tilstraebes at der nedfryses et “helt” standardsaet som beskrevet i anbefaling for

handtering af vaev til RBGB. Da der er stor forskel pa stgrrelsen af tumorer beskrives indikatoren bade som
et overordnet resultat samt fordelt pa formodet organ. Indikatoren beskrives saledes, at det fremgar, om de
beskrevne antal fraktioner samt typer (tgrt nedfrosset, O.C.T. indstgbt, RNAlater behandlet samt formalin-
fikseret og paraffinindstgbt vaev) indsamles. Indikatoren males som procentdelen af nedfrosne fraktioner i
forhold til standardszettet. Daekningsgrad >50 % (overordnet).

Dzkningsgrad for haeematologisk knoglemarv- og blod per patient.
Ved nedfrysning bgr det tilstraebes at der nedfryses et “helt” standardsaet som beskrevet i anbefaling for

handtering af haamatologisk knoglemarv og haematologisk blod til RBGB. Indikatoren beskrives saledes, at
det fremgar, om de beskrevne antal fraktioner samt typer (Blod: plasma, buffy coat, serum, mononukleaere
celler; Knoglemarv: plasma, mononuklezre celler) indsamles. Indikatoren males som procentdelen af ned-
frosne fraktioner i forhold til standardseaettet. Daekningsgrad >90 % (overordnet).
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Indikator 4. Komplethed
Andel af biologisk materiale med korresponderende blod- og vaevsprgver.

| Dansk CancerBiobank (DCB) registreres det, om blod- og vaevsmateriale er korresponderende. For at sikre
optimalt materiale for forskning bgr de fleste materialer vaere korresponderende. Da der erfaringsmaessigt
nedfryses flere blodprgver end veevsprgver, males parameteren som procentdelen af vaevsprgver med kor-
responderende blodprgve. Indikatoren praesenteres med data for korresponderende prgver indenfor 14
dage, 28 dage og mere end 28 dage. Standard geelder for data ved 14 dage.

Andel af biologisk materiale, der er feerdigregistrerede.

Databasen er ikke komplet fgr alle materialer er faerdigregistrerede. Indikatoren males som procent faerdig-
registrerede af totalt antal. Data praesenteres for alle biologiske materialer indsamlet i regi af RBGB, da en
fryserplads er forudsaetning for let tilgang til prgver og dermed brug i kommende projekter ligesom informa-
tion vedrgrende diagnosekoder og tilkoblet klinisk database sikrer materialet brugbarhed.

Indikator 5. Opfglgende diagnostik
Antal materialer/fraktioner udleveret til opfglgende diagnostik.

Det endelige mal for RBGB er anvendelse til forskning, men hvis materialer indsamlet i RBGB skal anvendes
til diagnostik har det fgrste prioritet. Da der i RBGB indsamles mange forskellige materialetyper, for at sikre
brug af materiale til fremtidens analyser, kan der veere materiale som er optimalt til opfglgende diagno-
stik/genetisk udredning. Der bgr derfor fglges i hvor stort omfang prgver udleveres til det formal. Indikatoren
beskriver materialetype, antal materialer/ antal fraktioner samt afdeling, som har rekvireret prgven. Indika-
toren males som procentdelen af udleverede CPR-numre af totale antal i biobanken.

Indikator 6. Forskning
Andel af prgver/CPR numre, der er udleveret til forskningsprojekter.

| RBGB indsamles materiale egnet til forskning. Malet er, at en stor del af materialet anvendes, saledes at ny
viden kan erhverves med henblik pa grundlaeggende kendskab til sygdommens opstaen, sygdomssporing,
sygdomsdiagnostik og behandlingsmuligheder. Indikatoren beskrives som antal nye projekter, hvor RBGB va-
retager indsamling, da disse pa sigt har potentiale for brug. Antal prgver/CPR numre udleveret til disse pro-
jekter (prospektive) samt til projekter, som udnytter retrospektivt indsamlet materiale, dvs. projekter som
ikke har etableret et Igbende samarbejde i indsamlingsperioden beskrives. For alle indsamlede materialer
beskrives desuden grad af samtykke. Desuden beskrives om projekterne, der far udlevering, har godkendelse
fra Videnskabs Etisk Komite, eller om der udleveres fuldt anonymiserede prgver.

Andel af ansggninger om udlevering af materiale (retrospektiv forskning), der godkendes inden for den an-
befalede frist.
Der tilstreebes hurtig ekspedition af forskningsprojekter, hvor der anspges om allerede indsamlet materiale.

Da nogle ansggninger skal behandles i lokale biobanksudvalg, seettes en frist pa 2 maneder. Indikatoren males
som den procentdel, der overholder denne frist.

Andel af retrospektivt indsamlet materiale til forskning, der udleveres inden for den anbefalede frist.

Fgrst nar udlevering til et forskningsprojekt er godkendt, kan materiale udleveres. Indikatoren er inddelt efter
hvor mange prgver, der skal udleveres, da et stort antal kan kraeve stgrre planlaegning. For udlevering af op
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til 1000 hele fraktioner saettes en frist pa 1 maned, uafhaengig af om materialet udleveres fra afdeling, center,
regionalt eller nationalt. Indikatoren males som den procentdel, der overholder denne frist.

For udlevering af mere end 1000 fraktioner er der ikke fastsat en standard da tiden vil afhange af komplek-
sitet og derfor skal aftales individuelt.

Andel af projektreserveret materiale til forskning, der udleveres inden for den anbefalede frist.
Prospektive forskningsprojekter oprettet i RBGB far Igbende materiale reserveret i henhold til projektets be-
hov. Prgverne kan derfor udleveres uden yderligere godkendelser. Indikatoren er inddelt efter hvor mange

prover, der skal udleveres, da et stort antal kan kraeve stgrre planleegning. For udlevering af op til 1000 frak-
tioner saettes en frist pa 1 maned uafhangig af om materiale udleveres fra afdeling, center, regionalt eller
nationalt. Indikatoren males som den procentdel, der overholder denne frist.

For udlevering af mere end 1000 fraktioner er der ikke fastsat en standard da tiden vil afhange af komplek-
sitet og derfor skal aftales individuelt.

Indikator 7. Samhgrende kliniske data/faenotypedata
Andel af prgver, der er registreret i databaser med tilhgrende kliniske oplysninger.
Muligheden for optimal anvendelse af materiale indsamlet i RBGB er fgrst til stede, nar der kan kobles klini-

ske/faenotype data til materialet. Der sammenkgres med databaser i kompetencecentrene (f.eks. DMCGer-
nes databaser, DANBIO) med henblik pa at male muligheden for informationer via de klinisk indberettede
data. For raske personer vil kobling til faenotypedata i form af udfyldte og registrerede spgrgeskemaer blive
anvendt. Der vil som minimum vaere en beskrivelse af fordeling pa alder og kgn.

Indikator 8. Vidensspredning
Status samt antal manuskripter i peer reviewed tidsskrifter.

RBGB har til mal at sikre optimalt biologisk materiale til forskning. Succes vil veere brug af materiale, som
resulterer i publicerede forskningsresultater, som kan bidrage til beslutninger af betydning for kommende
patienter eller i forbindelse med mulige screeningsmodaliteter. Indikatoren beskrives baseret pa tilbagemel-
dinger fra de kliniske projektledere, kontaktpersonerne for de forskningsprojekter, som prospektivt indsam-
ler samt fra ansvarlig kontaktperson for projekter, som har faet udleveret materiale. Indikatoren skgnnes
opfyldt, hvis der ses en stigning i forhold til tidligere ar.

Nyhedsbreve/arsrapport, artikler, dataoverfgrsel til SSI.

RBGB sekretariat udgiver nyhedsbreve og arsrapport samt artikler knyttet til RBGB overordnet.
Indikatoren beskrives pa basis af antal nyhedsbreve og skal som minimum fastholdes.
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