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1. Innledning

Helseforetakene har fire hovedoppgaver: pasientbehandling, utdanning av helsepersonell, forskning,
og opplaring av pasienter og parerende. Helseforetakene har sdledes et ansvar ogsé for klinisk
pasientrettet forskning. Universitetssykehusene har et saerskilt ansvar for basalforskning, teknologisk
avansert forskning og for forskerutdanning og etablering av nettverkssamarbeid i regionen.
Forskingsprosjektene skal omfatte hele spennet fra utprevende klinisk forskning til biomedisinsk
grunnforskning, samt epidemiologisk, helsefaglig og helsetjenesteforskning.

Bade klinisk forskning og translasjonsforskning er avhengig av humant biologisk materiale lagret 1
biobanker. Behandlingsbiobanker og diagnostiske biobanker ved sykehusene har Norges sterste
samlinger av humant biologisk materiale. Bruken av slikt materiale og tilherende klinisk informasjon
er ogsa avgjerende i utviklingen av ny terapeutisk kunnskap. Verdien av biobankene eker i takt med
metodeutviklingen og observasjonstid.

Kvalitetsregistre er kliniske registre, som regel avgrenset til en sykdom eller type behandling.
Sykehusets kvalitetsregistre gir oss viktig kunnskap om kvaliteten pa var pasientbehandling.
Registrene er verdifulle kilder for kvalitetsindikatorer og ny forskningsbasert kunnskap.

En god infrastruktur for sykehusets biobanker og registre er nedvendig for & oppfylle Oslo
universitetssykehus’ Forskningsstrategi og Handlingsplan 2011 — 2015.

Strategidokumentet bygger pa felgende dokumenter:

Nasjonalt

= Behandlingsbiobankloven Nr. 12 2003

= Helseregisterloven Nr. 24 2001

= Helseforskningsloven Nr. 44 2008

= Spesialisthelsetjenesteloven Nr. 61 1999

= Gode biobanker - bedre helse. Oslo: Norges forskningsrad, 2008

= Gode helseregistre — bedre helse. Oslo: Sekretariatet for Nasjonalt helseregisterprosjekt, 2009

Regionalt

= Strategidokument for Helse Ser-@st 2009-2020

= Forskningsstrategi Helse Ser-@st 2008 — 2011

= Helse Ser-@st RHF: Handlingsplan for implementering av forskningsstrategien 2008-2011

= Regionalt biobanksenter (rapport utarbeidet pa oppdrag av Samarbeidsorganet for Helse Sor-
Ost RHF og Universitetet 1 Oslo). Oslo: 2009

= Oppdragsdokument for 2012 fra Helse Ser-@st RHF

Lokalt
= Infrastruktur for biobank (Aker universitetssykehus HF, Akershus universitetssykehus HF,
Rikshospitalet HF og Ulleval universitetssykehus HF). Oslo: 2008
= eBiobank (forprosjektrapport utarbeidet av Oslo universitetssykehus, Akershs
universitetssykehus HF og Sykehuset Serlandet HF). Oslo: 2009
*  QOverordnet forskningsstrategi for Oslo universitetssykehus 2010 —2015.



2. Visjon

Oslo universitetssykehus skal veere blant de fremste innen medisinsk og helsefaglig forskning.
Sykehuset skal arbeide for en bedre integrasjon mellom pasientbehandling og forskning. Sykehuset
skal etablere beste praksis for sykehusets biobank- og registervirksomhet.

3 Mal

I trdd med Oslo universitetssykehus sin forskningsstrategi skal sykehuset og Helse Ser-@st RHF skal
uteve forskningen med heyeste kvalitet, basert pa godt samarbeid og god ressursutnyttelse, og
komme pasientene til gode. I samsvar med oppdragsdokumentet fra Helse Ser-@st skal Oslo
universitetssykehus ivareta rollen som nav i det regionale forskningssystem og oppfylle regionale
forpliktelser, herunder innen biobank- og registervirksomhet.

a. Systemansvar for sykehusets biobanker og registerdata
Oslo universitetssykehus skal optimalisere tilgjengelighet og god forvaltning av humant
biologisk materiale og tilherende data til beste for forskningen. Dette gjelder diagnostiske
biobanker, behandlingsbiobanker, og forskningsbiobanker. Diagnostiske biobanker og
medisinske kvalitetsregistre skal harmoniseres, til beste for kvalitetssikring og forskning. Det
skal legges til rette for beste praksis innen handtering av pasientenes samtykke- og
reservasjonsrett.

b. Prosjekter som benytter seg av humant biologisk materiale og registerdata
Relevante prosedyrer og retningslinjer skal utarbeides og tilgjengeliggjeres. Det skal
etableres god logistikk for interne godkjenningsprosedyrer. Oslo universitetssykehus skal ha
en webside som er enkelt tilgjengelig og fortlepende oppdatert.

¢.  Regional forskningsstotte
Pé oppdrag fra Helse Ser-@st skal Oslo universitetssykehus yte regional ridgivning
vedrerende forskningsbiobanker, inklusive regionale samarbeidsprosjekter som eBiobank, og
ivareta regionalt tilbud om lagringsplass. Oslo universitetssykehus skal oppfylle regionale
forpliktelser inn mot prosjektbaserte forskningsnettverk.

d. Verktoy for biobank- og registervirksomhet
Sporingssystem anskaffes, i trdd med deltakelse i Biobank Norge. Som et delprosjekt i
eBiobank skal etablering av et datavarehus videreferes. Registerverktay skal etableres for
nasjonale kvalitetsregistre i trad med oppdrag fra Helse Ser-@st om regional IKT-node p4
Oslo universitetssykehus.

e. Lagringsfasiliteter for biobank
Oslo universitetssykehus videreforer arbeidet med etablering av tilfredsstillende lokale
lagringsfasiliteter. Samarbeidet med Folkehelseinstituttet om regional lagringsfasilitet
viderefores og utvides, i trdd med samarbeidsavtalen mellom Folkehelseinstituttet og Oslo
universitetssykehus.

[ Samarbeid og utadrettet virksomhet
Oslo universitetssykehus skal drive utadrettet virksomhet regionalt og nasjonalt.
Regionale, nasjonale og internasjonale samarbeidsprosesser innen biobank og registre
videreferes og styrkes.
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