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sio eller forbehandle med gestagen. Selv uden dette
har vi fiet rimelige resultater med stor tilfredshed.

Det er vigtigt, at informere patienterne om, at de
ikke kan forvente total blgdningsfrihed, men at blgd-
ningerne bliver mindre hos 80%.

Vi har tilbudt Thermablate til alle, der opfyldte
inklusionskriterierne, ogsa til patienter som inderst
inde gnskede hysterektomi. Derfor er det vel ikke
overraskende, at 20% efterfglgende blev hysterekto-
meret. Nogle af vores kvinder blev hysterektomeret
pga. smerter.

Det kan vaere ngdvendigt at gentage behandling
efter endometrieresektion- eller destruktion. Det an-
gives, at 30% reopereres inden for fem &r og mere
end 20% hysterektomeres [11]. Selv om hysterek-
tomi lgser blgdningsproblemet definitivt, har indgre-
bet betydelig morbiditet, gget risiko for komplikatio-
ner, og det er mere bekosteligt.

KONKLUSION
Thermablate er en nem alternativ behandling ved
menoragi og ggres let i paracervikalblokade hos am-
bulante patienter.

Der er stor tilfredshed hos patienterne. Selv om
kun 7% blev amenoroiske, rapporterede over 80% af
vores patienter, at blgdningsstyrken blev reduceret.
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RESUME

INTRODUKTION: Opbygningen af Dansk CancerBiobank for
nedfrosset blod og veev fra patienter med nydiagnosticeret kraeft
er blevet mulig via en bevilling til klinisk kreeftforskning fra Mini-
steriet for Sundhed og Forebyggelses Infrastrukturpulje.
MATERIALE OG METODER: Patologiafdelingernes mangeadrige
erfaringer med drift af biobanker for paraffinindstgbt materiale
og national registrering i den landsdzekkende patologidatabank
Patobanken, de klinisk biokemiske afdelingers erfaringer med
kvalitetssikring af biobanker for blodprgver samt studiebesgg i
udlandet er blevet brugt ved etablering af biobanken.
RESULTATER: Bevillingsmodtagerne har nedsat en faglig fglge-
gruppe, der har udarbejdet kravspecifikationer til dataregistre-
ring, tekniske anbefalinger for handtering af blod og veev og et
udkast til en handbog for kvalitetssikring.

KONKLUSION: Dansk CancerBiobank er unik i international

sammenhzeng, idet der er nationale anbefalinger for materia-
let, landsdaekkende dataregistrering, kobling mellem blod og
vaev for den enkelte patient og til den endelige diagnose via Pa-
tobanken. Desuden er der mulighed for fremtidig kobling til de
landsdaekkende kliniske databaser og andre nationale registre.
Dansk CancerBiobanks endegyldige succeskriterium er interna-
tionale og nationale translationelle forskningsresultater af kli-
nisk betydning for fremtidig behandling af patienter med kraeft.

Udviklingen i molekylarbiologiske teknikker, der an-
vendes inden for kreftforskning og -diagnostik, har
medfort et gget behov for store nationale biobanker.
Det er vigtigt, at materiale indsamles systematisk
med registrering af de preeanalytiske faktorer, som
kan have indflydelse pd analyseresultaterne. Kvalite-
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ten i forbindelse med anvendelse i forskningsprojek-
ter optimeres yderligere, hvis analyser pé blod og vaev
kan sammenholdes med hinanden og med de kliniske
data for patientens sygdomsforlgb. I udlandet er der i
de senere &r taget en reekke initiativer til opbygning
af nationale biobanker for biologisk materiale fra ra-
ske mennesker eller fra patienter med specifikke syg-
domme. I Europa har man med initiativer som f.eks.
TuBaFrost forsggt at standardisere indsamlingsmeto-
der i et netveerk af eksisterende biobanker [1].

Opbygningen af Dansk CancerBiobank er blevet
mulig via en bevilling fra Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelses Infrastrukturpulje til klinisk kreeft-
forskning. Bevillingen, som dakker arene 2007-2009,
blev givet til patologiafdelingerne og de klinisk bioke-
miske afdelinger ved Aalborg Sygehus, Herlev
Hospital, Odense Universitetshospital, Rigshospitalet
og Arhus Universitetshospital samt den landsdaek-
kende patologidatabank »Patobanken«. Patologi-
afdelingerne har mange ars erfaringer med drift af
biobanker for paraffinindstgbt materiale med natio-
nal dataregistrering i Patobanken [2]. Patologi-
afdelingerne og de klinisk biokemiske afdelinger har
desuden erfaring med drift af lokale biobanker for
nedfrosset vaev og blod i forbindelse med forsknings-
projekter, hvor iser de klinisk-biokemiske afdelinger
har arbejdet med kvalitetssikring.

Bevillingsmodtagerne pabegyndte i efteraret
2007 arbejdet med at etablere Dansk CancerBiobank,
der er en national biobank for nedfrosset blod og vaev
fra patienter med nydiagnosticeret kraeft. Ud over at
pge mengden af indsamlet materiale, ogs fra
sjeeldne kraftformer, er det biobankens vision at
hgjne kvaliteten ved at standardisere indsamlingen
og registreringen. Det er mélet at fremme synlighe-
den og forbedre kraftforskeres adgang til optimalt
indsamlet biologisk materiale fra patienter med ny-
diagnosticeret kreeft. Samarbejde mellem de kliniske
afdelinger og laboratorieafdelingerne er en forudseet-
ning for, at Dansk CancerBiobank kan blive en succes.

Formalet med denne artikel er at udbrede kend-
skabet til Dansk CancerBiobank for nedfrosset blod
og vaev ved nydiagnosticeret kreeft, siledes at Danske
Multidiciplineere CancerGrupper (DMCG) og andre
forskningsmiljger henvender sig med henblik pa
forskningsprojekter og andre samarbejder. I artiklen
refereres bespg ved flere europaiske biobanker, og
status for Dansk CancerBiobank beskrives.

UDENLANDSKE BIOBANKER

Gynaecological Cancer Research Centre, University Col-
lege London (UCL) handterer biologisk materiale for
flere ovariecancerprojekter. Indsamling af blodprgver
fra patienter foregar pé ni regionale centre, der lokalt

handterer og nedfryser prgverne. Frosne prgver frem-
sendes til det centrale laboratorium, hvor de optgs og
fordeles i mindre portioner til henholdsvis dna-op-
rensning og langtidsnedfrysning. Al indsamling er
standardiseret og registreres i et centralt webbaseret
datahandteringssystem, som forsyner prgverne med
stregkoder. P4 UCL indsamles foruden blod korre-
sponderende tumorveev til nedfrysning. I projektet
indgér registrering af livsstilsfaktorer og sygdomsfor-
lgb.

UCL fremfgrte vigtigheden af et webbaseret sy-
stem til registrering af materiale og oplysning om pa-
tientforlgb. Desuden blev samarbejde mellem bioban-
kens personale og det kliniske personale fremhavet
som et af succeskriterierne.

UK Biobank er et nationalt britisk projekt for ind-
samling af blod og urin kombineret med registrering
af livsstil samt helbredsundersggelse af frivillige ra-
ske deltagere. Indsamling og indledende forarbejd-
ning af prgver og data finder sted pa seks mobile kli-
nikker. Deltagerne besvarer spgrgeskemaer via touch
screens med direkte dataopsamling.

Det har taget flere ar at designe logistikken og
teknologien i projektet. Mélet er at indsamle, opbe-
vare og sikre materiale af hgj kvalitet, der er egnet til
fremtidig forskning. Ved lokal indsamling af blod- og
urinprgver afleses alle rgr med stregkodelaeser, hvil-
ket starter et ur, hvorefter de gvrige processer sker
med ngjagtig tidsregistrering. Prgverne transporteres
under kontrolleret temperatur til det centrale labora-
torium, hvor al forarbejdning finder sted. De fleste
processer foregdr pa samlebédnd i delvist lukkede
glaskabiner og udfgres for en overvejende dels ved-
kommende af robotter.

1 UK Biobank er der i gjeblikket fokus pa regler
for udlevering. Der er endnu ikke udleveret prgver fra
UK Biobank, og det skal besluttes hvordan og til
hvem, prgver kan udleveres. Biobanken er en nonpro-
fit-organisation med brugerbetaling for udlevering,
men udgiftsniveauet for ydelsen kendes endnu ikke.

Biobank for frisk-frosset veev, Klinisk Patologi,
Uppsala Universitetshospital, Sverige modtager og op-
bevarer vav fra solide tumorer indsamlet lokalt samt
fremsendt fra en stgrre region omkring Uppsala.
Straks efter modtagelse i biobanken udskerer en pa-
tolog veevsprgverne, hvorefter den videre hindtering
foretages af en tekniker. Frysesnit foretages pé alt
indleveret materiale, og dette evalueres af en patolog
sammen med besvarelsen af det diagnostiske materi-
ale. Alle data i biobankens lokale database registreres
manuelt af en tekniker.

Biobanken har udfert kvalitetsanalyser pa veev og
har blandt andet beskrevet, at fremsendelse af veev pa
is er en pélidelig metode til at stabilisere vavet til se-
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nere genetiske analyser [3]. Udlevering af prover til
forskning foregar efter ansggning til den lokale styre-
gruppe, der bestér af blandt andre biobankens leder
og sygehusets direktgr. De udgifter, der er knyttet til
udlevering af materiale, faktureres efter prisliste.

I Uppsala har det veeret vanskeligt at skaffe finan-
siering til den daglige drift og til videreudvikling af
biobanken. Et stort gnske er videreudvikling af it-
strukturen.

Biobank for vav pd Karolinska Universitetshospital
(KU), Solna, Sverige opbevarer prospektivt indsamlet
frosset veev fra en raekke sygdomsgrupper inden for
cancer, demenssygdomme og infektioner i central-
nervesystemet. Vevsmaterialet leveres sammen med
en korresponderende blodprgve til patologiafdelin-
gen. Her registreres vevsprgven i et lokalt udviklet it-
system, mens blodprgverne sendes til Biobanken for
blod ved Karolinska Institutet (KI). Der foregdr ingen
tidsregistrering. Prgverne opbevares i gjeblikket de-
centralt, men man planlagger opfgrelse af lokaliteter
til langtidsopbevaring af veev sammen med blodprg-
ver fra biobanken for blod ved KI. Diagnosen stilles
ikke p& det materiale, som opbevares i banken, og der
er ikke nogen direkte kobling til patologien pa det
diagnostiske materiale.

Ansggninger om udlevering af materiale behand-
les ca. en gang om méneden af den biobankansvar-
lige person sammen med fagpersonale, der reprasen-
terer hver af de sygdomme, hvorfra der indsamles.
Det formelle ansvar ligger hos den biobankansvar-
lige. Klager over en afggrelse kan indgives til viden-
skabsradet, som kan give tilsagn om udlevering. Der
udarbejdes kontrakter med forskergrupper om pro-
jekter. Forskergrupper, der samler ind, disponerer
over prgverne i 3-5 ar, hvorefter de overgar til bio-
banken. Kontrakterne kan forleenges, hvis projektet
treekker ud eller udvides.

KU pépegede et gnske om en fremtidig webbase-
ret it-lgsning, hvor alle oplysninger registreres. Det
blev fremhzvet, at det er afggrende med opbakning
fra ledelse og entusiasme fra medarbejderne for at
drive en biobank.

Biobank for blod pd Karolinska Instituttet i
Stockholm handterer og opbevarer korresponderende
blodprever til veevsprgverne pa patologi samt blod-
prover fra en lang raekke projekter. Der er ansat 20
personer til prgvehdndtering, registrering og it-udvik-
ling. Blodprgverne transporteres optimalt pé is, og
dna ekstraheres lgbende. Alle prgver stregkoderegi-
streres, og der udarbejdes manualer til sikring af prg-
vernes kvalitet med henblik pa at kunne dokumen-
tere preeanalytiske faktorer som f.eks. transport,
handtering og behandling af prgver. KI-biobanken er
som den fgrste svenske biobank blevet ISO-akkredite-
ret, hvilket har stor betydning for biobankens image
og for stotte fra KI's direktgr. Alle prgver og procedu-
rer registreres lokalt i it-systemet Laboratory Infor-
mation Management System (LIMS), men en del regi-
strering foregér i dag stadig pé papir, hvilket er
tidskraevende og giver problemer, f.eks. ved tilbage-
traekning af patientsamtykke. Den lokale biobankan-
svarlige person har ansvaret for beslutning om udle-
vering af materiale.

KI navnte, at alle metoder, der er relateret til
biobank, bgr vaere nationale for at sikre materiale af
optimal kvalitet til stgrre fremtidige underspgelser.
12009 opstartes det sdkaldte LifeGene-projekt, som
er sammenligneligt med UK Biobank-projektet. Der
vil her blive indsamlet blodprgver fra raske personer
inklusive bgrn.

STATUS FOR DANSK CANCERBIOBANK
Dansk CancerBiobank er organiseret med en faglig
folgegruppe, der er repraesenteret ved bevillingsha-
verne og de ansatte centerprojektledere fra de fem
centre ved Aalborg Sygehus, Herlev Hospital, Odense
Universitetshospital, Rigshospitalet og Arhus Univer-
sitetshospital. @vrige hospitaler refererer alle til en
centerafdeling. I faglig fglgegruppe tages beslutninger
af teknisk og praktisk karakter. Danske Regioner (DR)
forventes i 2009 at udpege en national styregruppe,
hvori beslutninger af politisk karakter skal varetages.
Faglig folgegruppe har nedsat fglgende arbejds-
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Flowdiagram for udtagelse og opbevaring af materiale (blod og veev) i Dansk CancerBiobank.
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—  Arbejdsgruppe for kontrakter og udlevering.

TEKNISKE ANBEFALINGER

FOR HANDTERING AF BLOD OG VEV

Alle bespgte biobanker har pépeget, at landsdaek-
kende tekniske anbefalinger for hdndtering af det
materiale, som placeres i biobanken, er vigtige for at
minimere variation og sikre kvaliteten af den enkelte
prove.

Teknikarbejdsgruppen har udarbejdet landsdaek-
kende anbefalinger for handtering og opbevaring af
blod og veev til nedfrysning med det formal at stan-
dardisere indsamling og sikre optimal kvalitet af det
indsamlede materiale. Anbefalingerne er udarbejdet
med udgangspunkt i internationale undersggelser og
retningslinjer p& omrédet, tilpasset lokale procedurer
pa patologiafdelingerne og de blodprgveindsamlende
afdelinger [3-10]. Anbefalingerne blev tiltradt af fag-

lig fplgegruppe i marts 2008 og kan ses pd hjemmesi-
den for Dansk Selskab for Patologisk Anatomi eller
kan rekvireres ved henvendelse [11].

DATAREGISTRERING

De bespgte biobanker har alle fremhavet vigtigheden
af dataregistrering, optimalt som et webbaseret na-
tionalt system, hvor alle relevante oplysninger regi-
streres elektronisk. Dataregistreringsgruppen har til
et sddant system udarbejdet kravspecifikationer, som
blev tiltradt af faglig folgegruppe i marts 2008. De
vedrgrer bl.a. patientdata, tekniske data for blod og
vaev, herunder tidsregistreringer, fryserplacering,
data vedrgrende materiale knyttet til pa forhand defi-
nerede projekter samt udlevering og returnering af
prgver. Desuden mulighed for kobling af oplysninger
om blod, vaev og endelige, pato-anatomiske diagno-
ser. It-systemet skal veere webbaseret og nationalt.
Der eksisterer ikke i dag et kommercielt it-system,
som opfylder disse krav.

KVALITETSSIKRING

Kvaliteten af forskningsprojekter, som anvender ma-
teriale fra biobanker, afhenger af kvaliteten af det
materiale, der ligger i biobanken. Det drejer sig bade
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om den laboratoriemassige og den diagnostiske kva-
litet. Studiebesgg i de udenlandske biobanker har in-
spireret til opstilling af kvalitetskriterier. Kvalitetssik-
ringsgruppen har i et udkast til en kvalitetshandbog
beskrevet, hvordan man kan sikre kvaliteten af de la-
boratorier, som deltager i den nationale cancerbio-
bank. Retningslinjerne for ISO15189 er anvendt som
model i beskrivelsen [12-13]. Desuden er det beskre-
vet, hvordan den diagnostiske kvalitet af isaer vaevs-
materiale sikres. Udkast til kvalitetshdndbogen blev
tiltradt af faglig fglgegruppe i september 2008. En en-
delig version forventes udarbejdet, ndr DR har nedsat
en national styregruppe primo 2009.

PATIENTINFORMATION OG ACCEPT

Sundhedsloven fastsetter regler for etablering og
drift af biobanker, herunder patientrettigheder [14-
15]. Materiale fra Dansk CancerBiobank er anvende-
ligt til bade forskning og diagnostik. Dansk Cancer-
Biobank fglger geeldende love og regler, og projekter,
som anvender materiale fra Dansk CancerBiobank,
skal godkendes af en videnskabsetisk komité og af
Datatilsynet.

KONTRAKTER OG UDLEVERING

Arbejdsgruppen vedrgrende udlevering af materialer
arbejder pé et oplaeg til national styregruppe, séledes
at der kan skabes enighed om efter hvilke retningslin-
jer, der udleveres materiale fra biobanken.

STATUS FOR ETABLERING OG FREMTIDSPERSPEKTIVER
Processen med etablering af Dansk CancerBiobank
for nedfrosset blod og veev er startet pa de fem centre
i tilknytning til patologiafdelingerne og de blodprgve-
indsamlende afdelinger ved Aalborg Sygehus, Herlev
Hospital, Odense Universitetshospital, Rigshospitalet
og Arhus Universitetshospital. Der er ansat projektle-
dere, og indsamlingen er startet — i fgrste omgang ho-
vedsagelig i forbindelse med allerede eksisterende
forskningsprojekter. Dansk CancerBiobank er unik i
international sammenheng, idet der er nationale an-
befalinger for hdndtering af materiale i biobanken,
der er planlagt fzlles landsdeekkende online dataregi-
strering, kobling mellem blod- og veevsmateriale for
den enkelte patient og kobling til den endelige diag-
nose via Patobanken (Figur 1 og Figur 2). Det dan-
ske personnummer (cpr-nummer) ggr denne kobling
mulig. Desuden er cpr-nummeret en forudsatning for
fremtidig kobling til de landsdekkende kliniske data-
baser og andre nationale registre. Dette ggr Dansk
CancerBiobank suveran i forhold til de biobanker,
der pé nuvarende tidspunkt er etableret i andre
lande. Dansk CancerBiobanks endegyldige succeskri-
terium er internationale og nationale translationelle

forskningsresultater af klinisk betydning for fremtidig
behandling af patienter med kreeft.
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