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... aber was ist das uberhaupt?




Schwerpunkte
Akkreditierung bzw. Zertifizierung

Akkreditierung

. Lat. ,Glauben schenken®

*Beschreibt Verfahren, worin unabh.
Instanz bestatigt, dass System oder
Prozesse nicht nur konform zu den
Vorschriften und Normen ist, sondern
auch durch spezifische
Fachkenntnisse Funktionen sicher
erfullt werden.

Kompetenz Mitarbeiter
* QMS
sgeratetechn./rAuml. Anforderungen

» gesamter Ablauf von Probenannahme
bis Archivierung u. Entsorgung

* Rickverfolgbarkeit u.
Nachvollziehbarkeit der Diagnostik und
Befundung

* Erstellung/Korrektur Befunde

Zertifizierung

e Lat. ,Sicher machen*

« Ubereinstimmung der Arbeitsablaufe
mit Forderungen der jeweiligen Normen
(z.B. DIN-EN-ISO) fir einen bestimmten
Zeitraum

 Standards werden durch Einrichtung
festgelegt, Beurteilung der Uberein-
stimmung der Festlegung mit dem Ist-
Zustand ] Strukturqualitat

* Arzt nicht zwingend im Auditteam

» fachspezifische Anforderungen des
Sektorkomitees mussen nicht zwingend
umgesetzt werden

» Schwerpunkt Kundenzufriedenheit/
QMS
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Forschungsbiobanken?

So, where
are we now?

|




Bis dato...

Hunderte SOPs s :
>50 internationale / nationale guidelines R
(OECD, IARC,ISBER, NCI, WHO, CAP....) &=

Zertifizierung: ca. 30 Biobanken
(Humane, Pflanzen, Tiere) in Europa (ISO 9001)

Akkreditierung: Gewebebiobanken ISO 17025; ISO
17020, Medizinische Laboratorien (ISO 15189), ISO
guide 34...

Heterogene Landschatft



Aber: Gemeinsamkeiten zwischen
Leitlinien und Normen

« Strukturelle Aspekte (Raumlichkeiten, Ausstattung, Personal)
* Probensammlung und Verarbeitung

* Probenkennzeichnung und Nachvollzienbarkeit

* Probenlagerung

* Probentransport und Versand

« Zugangsregelungen (Proben etc.)

 Datenmanagement

« Umgang mit klin. Daten

« IT Zugang

* Schulungen und Ausbildung der Mitarbeiter

Vortrag
Frau C. Schroder
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Gewebebank des NCT Heldelberg

Seit 2005 (DKFZ, NCT, Universitat)

Zentrale und umfassende Standortstruktur

Asservierung, Lagerung, Bearbeitung humanen Geweben

— Gefriergewebe: > 18.000 Spender (mit jeweils Aliquots)
— Paraffinarchiv: > 500.000 Proben (Path. Institut)

Technologie-Plattform (Tissue Arrays, Virtuelle Mikroskopie; IHC)
Zusammenstellung projektspezifischer Kollektive

Projektbetreuung (Maklerfunktion; Management; Training; Tracking)

— Uber 1.600 bearbeitete Projekte
— Zwischen 10 und >100 Proben pro Projektantrag
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Aufgrund Struktur, unterschiedlicher Trager und vielfaltiger
Aufgaben ...

...schnell klar, dass Struktur/System eingefuhrt werden muss
um...

« Abgrenzung gegenuber ,wilden Gewebebanken®

« Qualitatssteigerung

« Strukturverbesserung L
* Prozesssicherheit (Redundanzen / Fehler|) . nac o
« Nationale/internationale Vergleichbarkeit o ——c 7O
. Nachvollziehbarkeit/Riickverfolgbarkeit Dttt g T

2007/2008 Ist-Analyse/Schnittstellendefinition
Anfang 2008 Uberfiihrung in QM-Handbuch

Externe Begutachtung



Externes Begutachtungsverfahren

Pro

Contra

Kompetenzbestatigung [1 A

Hoher Aufwand (Personal, Zeit)

Qualitatssicherung [ A

Vielzahl d. Normen

Strukturverbesserung

Bisher keine Erfahrung

/ :_" '

Prozesssicherheit

Finanzierungskonzept /

Dokumentation

,2Handling“ /

Nachvollziehbarkeit

Einarbeitung (L) A)

Mitarbeitermotivation

Schnittstellendefinition

A=AKkkreditierung
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2007 Quo vadis?

« Akkreditierung
— Schwerpunkt Gewebe
1 Inspektionsleistung
— In Analogie zu Pathologischen Instituten
— DAKKS

— 2008:
I DIN EN ISO /IEC 17020



2007 Quo vadis?

Development of Standard ati

« Akkreditierung

— Schwerpunkt Gewebe

Preparative Phase

1 Inspektionsleistung ]

Documentation and preparation of a quality management manual

— In Analogie zu Pathologischen |

|
l
|
l Implementation of SOPs into quality management
|
|
I

— DAkkS o

— 2008: : :

" DIN EN ISO / IEC 17020 =S
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Prozesslandschaft Gewebebank des NCT

Managementprozesse
Management- | || Management-  Q || Management- 3 beliebig viele
prozess prozess prozess weitere Prozesse
z.B. Unternehmensfuhrung | | zB. Ressourcenmanagement | | z.B. Risikkomanagement anlegen
Operative Prozesse

Operativer 1 || Operativer 2 || Operativer 3 beliebig viele
Prozess Prozess Prozess weitere Prozesse
z.B. Arbeitsvorbereitung zB. Fertigung z.B. Marketing anlegen

Unterstutzende Prozesse

Unterstitzender |
Prozess

z.B. Instandhaltung

Unterstitzender 9
Prozess

zB. Informationsmanagement

Unterstitzender 3
Prozess

z.B. Qualitatssicherung

beliebig viele
weitere Prozesse
cm|egen
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Prozesslandschaft Gewebebank des NCT

Teil 1:  Inhaltsverzeichnis — Inhaltsverzeichnis, Begriffe, ...

Tei 2.1: Fuhrungsprozesse — Funktionen, Q-Politik u. Ziele, QM-
Review, Einarbeitungsplane,...

Teil 2.2: Kernprozesse — Probenasservierung, Projektmanage-
ment, Probendokumentation

Teil 2.3: Unterstiitzungsprozesse | — Erstellung Dokumente, Handhabung
Q-Aufzeichnungen

Teil 2.4: Analyse, Korrektur, Ver-, — Beschwerde, Lenkung fehlerhafter
besserung Proben, Kundenzufriedenheilt,...

Teil 3:  Mitgeltende Unterlagen — Rezepturhandbuch



¢« S

http://www.pathojosefshaus.de/
media/Paraffinbloecke.jpg

:

robengewinnung

Eingangskontrolle

| 22 Prozess-und Profmittel
IEI_]UI Umgang mit Gewebe allgemein
02 Patientenaufklirung_Dokumentation
IE._] 02a Patientenaufklarungsinformation
[102b Patientenaufklirung_Dokumentation TK
IE._] 02c Patientenaufklarungsinformation T
[B1102d Passus Patientenaufnahmevertrag
IE._J 02e Patientenaufklarungsinformation_englisch
103 Eingangsprifung Frischgewebe
IEI_]OEa Aushang Hauptlabor
[103b Telefonliste Frischgewebe
@04 Aszervierung von Frischgewebe
IE._J 04a Stempel Gewebebank
[#)04b Buchstabencode Tabelle
|E|_JU4C Priifung, Fillung Stickstoffbehilter
[@]')04d Etikett Gewebebank
IE._]U*!& Asservierung von Frischgewebe TK
1) 04f Stempel Gewebebank TK
@._] 04g Stempel Rickseite
[B104h Versorgung FG nach 17.00 Uhr
IEI_]UM Begleitschein TK
)04 Etikett Racks
IEI_]OS Lagerung Frischgewebe
105k Temperatur Truhenraum
@ 05¢ Truhenmessung Temperatur
IE._]USd Truhenbelegungsplan
[ 05¢ Notfallplan_Truhen
IE._]USg Thermometer -100°C
05k Alarmplan Thoraxklinik
IEI_]USI Lagerung Frischgewebe TK
[#05m Riickfithrung auf Messnormale TK
@06 Eingangsprufung Schnitt und Paraffinmaterial extern
[B1)06a Vereinbarung Nutzung Schnittmaterial des Pathologischen Instituts
IEI_]W Widerruf Patienteneinverstandnis
[107a Anschreiben Patient nach Gewebeentsorgung
IE._J 07b Anschreiben Patient kein Kryomaterial asserviert
[5107d Widerruf Patienteneinverstandnis TK

LT R
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Probenkennzeichnung, Nachvollziehbarkeit
Proben- und Datenlagerung

[#25 Handhabung, Lagerung, Archivierung, Versand
[#]25a Desinfektions- und Reinigungsplan

ﬁﬁa Desinfektions- und Reinigungsplan

IEI_]Eb Kryogewebe Aufklarungsblatt fir Patienten
IE_]Z& Entsorgung

IEI_]Z&E Sammelsystemn Entsorung

[ 26k Abfallschlisselnummern

[ 26c Annahme von Chemikalienabfillen

IE_]lﬁd Gelber Schein zur Annahme von Chemikalienabfallen
IE_]E&E Gelber Schein zur Annahme von Laborchemikalien

IE_]Z? Verpackung_Versand

IE_]ZS Unterauftragsvergabe NCT

IEI_]EBE Auflistung Unterauftragsnehrmer

[#729 Dateneingabe und -abfrage in STARLIMS
[ 29a_QR-Codes Stickzahl

@_] 05m Rickfihrung auf Messnormale TK
@_] 05l Lagerung Frischgewebe TK

@_] 05k Alarmplan Thoraxklinik

@_] 05g Thermometer -100°C

1] 05e Notfallplan_Truhen

B p5d Truhenbelegungsplan

@_] 05k Temperatur Truhenraum

@_] 05c Truhenmessung Temperatur

@_] 05 Lagerung Frischgewebe

v separate Benutzerkonten
tigliche und monatliche
|35 Backups

PID-Server

J U
{eecesnnsnncnnney > Kliniknetz ) Qesssascanasas > Qrsessanacnas > &

” ) STARLIMS STARLIMS
DB-Server

Webserver
Unbegrenzte Anzahl tigliche und monatliche
an Benutzerkonten Backups
23 Concurrent-User-
Lizenzen

STARLIMS-Clients
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Zusammenstellung von Gewebskollektiven
Registrierung/ Lagerung von Gefriergewebe

Extraktionsverfahren
Derivateerstellung
Multi-Tissue-Arrays

Bearbeitung

@10 Bearbeitung Kryogewebe
Iﬂl_jlﬂa Ubergabeprotokoll_Kryogewebe

[E710b Kryoauftauliste

@10: Merkblatt Antragssteller

Iﬂl_jll Projektanforderungen NCT Kryogewebeschnitte

[E111c Umlaufverfahren Beirat Kryogewebeschnitte

@12 Bearbeitung Kryogewebeschnitte

Iﬂ_lea _Ubergabeprotokoll_Kryogewebeschnitte
[#112b_Ubergabeprotokoll Thoraxklinik Gewebe und Gewebeschnitte
81113 Projektanforderungen Paraffingewebe und Paraffinschnitte
Iﬂl_jlig Urnlaufverfahren Beirat Paraffingewebe

IE_]Bh Urnlaufverfahren Beirat Paraffingewebeschnitte

1714 Bearbeitung Paraffingewebe und Paraffinschnitte

Iﬂl_jllia _Ubergabeprotokoll_Paraffin

Iﬂl_jlllb Stelbvertreterzettel Paraffinblocke

[B114c Stellvertreterzettel Schnittmaterial

#914d _Ubergabeprotokoll_Paraffinschnitte

Iﬂl_]lS Projektanforderungen NCT TMA-Gewebeschnitte

[B115¢ Umlaufverfahren Beirat TMA-Gewebeschnitte

Iﬂl_jlﬁ Bearbeitung TMA-Gewebeschnitte

Iﬂl_jlﬁa _Ubergabeprotokoll_TMA-Gewebeschnitte

117 Erstellung und Schneiden TMA Paraffinblacke

#1172 Schema TMA

#9176 TMA-Liste

[E1118 Projektanforderungen Ethikvotum
@jwa Retrospektives Ethikvotum
Iﬂl_jlab Bestatigungsschreiben

[E1121 Pathologisch-anatomische Beurteilung
@jlla Vorlage Befund ’
Iﬂl_j}‘_lb Vorlage Befund_erweitert




Qualitatssicherung

Untersuchungen und Begutachtungen von Geweben und
Zellmaterial mit den Untersuchungsmethoden der Makroskopie,
der Histologie, der Immunhistologie, der Molekularpathologie und
Obduktion

einschliel3lich der Formulierung eines sachverstandigen Urteils

(Diagnose) auf der Basis der erhobenen Befunde (Deskription) und
ggfs. abschlieRender Bewertung (Epikrise).

1 Inspektionsleistung



Qualitatssicherung

Bsp. Anforderung Fam.

Muller: Familien-taugliches Verkmale Forsehe

Merkmale Fiat Doblo

Auto mit... e

Genugend Sitzplatze 2 Sitzplatze (+Notsitze) Bis zu 7 Sitzplatze

Ausreichend Stauraum 135 Liter 790 bis 3.200 Liter
400 PS, 15,5 Liter Ben- 120 PS, 9,5 Liter Ben-

Gunstiger Preis zinverbrauch innerorts, zinverbrauch innerorts,

ab 125.046,00 Euro ab 20.200,00 Euro

Bsp. Anforderung

Forschungsprojekt: '\ 4e Gewebebank QMS Gewebebank
Analysentaugliches

Gewebe

Schneller Zugang Schneller Zugang .

Projektbezogen keine Betreuung FUE BN S U

Proben ja, gewlinschte Viele Proben;
Charakteristikai. d. R. unterschiedl.

Genugend Proben

nein Lokalisationen
Ja/nein; i. d. R. kein Begutachtung Gewebe +
Gute Qualitat spezifischer Bericht Bericht

Technologieplattform

Bwebris kv
BMBH-
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Inspektionsleistung

Je nach Fragestellung erfolgt Bearbeitung
des Materials

Projekte bendétigen unterschiedliche Qualitat
* Art des Materials (FFPE vs. Fresh Frozen)
* Immunhistochemie vs. Homogenisierung

Erstellung Befundprotokoll (Exit-Kontrolle) =
Qualitatskontrolle

Erstellung eines Ubergabeprotokolls
welches MTA enthalt (Anleitung zum
richtigen Umgang mit den Proben, zitieren in
Publikationen)

:z? Probe

HE-Féarbung

Lt

Histopathologische Beurteilung
(Facharzt fur Pathologie)

BioMaterialBank



Inspektionsleistung

Pathologisch-anatomische Begutachtung

NATIONALES CENTRUM
FUR TUMORERKRANKUNGEN
HEIDELBERG

grtagen o
S tdoncgmrsn
Uranasie it e or
Tharsainn Hedeters
Demcna Kubiodt

Gewebebank
Im Newenheimer Feld
Kooperationspartner: C.Lucena Porcel, Dr. E. Herpel

5 Nalionalen Centrums fir Tumorerkrankungen (NCT) | am Pathologischen Institut |
224| D-69120 Heldeiberg Gewebebank des Nationalen
Centrums fur Tumorcrkrankungen

Pathologisch-anatomische Beurteilung ;u dHeiceiberg
621156345 ‘! - w
% %

Projekt-Nr.: 977b

Mater
Dr.med. Esther Herpel & Jr—
x § P TG0 s Gowehehenkdes ) NCT | Hiisissmitie
£ g Nationaten Centrums fir
5 £ [3F| 5 e Temaeeteaskuntes O
k] Beurteilung * % H i3 i g E L vevaia
_g E e i ‘s‘_! H  Nesenheimer fele 224
3 H *§ 69120 leldelberg e L
L
Tietasizse ones Koo entoen o
Leser sancaarenom E/2008034378 ' 0
WMeiastase oires Kolo-ekaen Ubergabeprotokol
Lever Adenokarzinoms E/2000/041285 40 2
(( DAK Proieh
Leber g |
Den«‘m
Gewebewunach: Paramngewene
i R Altenopae  Paramngewen
Lober ® 51839601
Metastase eines Kolo-rektalen Nivadiiert ONEN 90780 —_
ox . 1%c
L s : "0 Ereietijster
Tielaniase sinas Koio- exialen .
Looa Adenckarzinoms eopaoarz2 | e | bty i
Tisiasiase eines Koio-Exen ((oy
Leber Adenckarzincms £/2010/00383: 10 i e Gbarnahme c e e Pt
Tatasiase enes Kolo-renmien anusmatvanan Aulbevshnuna Ser Procen BT FroRKISHa wed von_ Seiten ] o
Leber Adenokarzinoms 2008034846 1 Gemsbabank bezialh Matetauali o P raskoigong moch 30 i 150 T
Thsiasipse enes Koo 1ok Kagperatonspartoer
enotouiraze | vo0 |
Metastass
Leber E/2007:019218 1
Metas mse enes Kolo-rekiaen Kenninis- =
Leber E/2008/008035 v W | o 2 e Gawab n [ —
e Gawel .hnkd“Nc felizarg ist bei Publikaionen. die auf dem zur Verilgun; it
THtans oo Kok T T 1 e e Bt i arwinen S i S G5 SnEupassihind i um [l
Lever ‘Aencrarzioms ncosnaesst | w | 1 [ ao | sl 20 Grarasin, et Ackeomnareirt ooer Katenat und Hamadur et (oo N LT
R etsprechende engisohe FeurerunG) [T —
Lever Adenokarznoms so | 1 | es S8 10 Das varwendete er Conabatiark dus NGT Huters cur
Tietasiase eines Kolo-rexan = Verigury Gestlh and ' baraimatimng i e Reguian dor @ evweissart; v
Aanokarzinoms w | 1 | e 10 Unveraiat s
Taatiase eines Kolo-rexaen 7 B
Leber Asengkarzinems Los | o LGBESI™S | 2
i Bl wurde s Hinauosrungda igfosen 6 A3 Ak Palfciogs nd sadciogcte N
5 Pathologiscen hstruts gesielt o et T T g P
o 1 Gewebe cp3mal UTErGERCHTAN! erwersar = oo ST
2 Gewebs wosst kisine Emschvankungen aut, ureingeschrankt ven m‘m
3 Geeda i deichen Emcrdaungen, i Ratmedes Prer
anaan Emsovankungen, & R M Goeighat Venencing inier est Badingungen
gicn Sene
5 Gawebe volig ungeegnel
[ Aninge; Bescprotohos
Uberpruft/freigegeben am 8.01.2013 [Dr, E. Herpe!] Facharzt fur Patholegie
¢
Erstellt am 8.01.2013 [C. Lucena Porcel] Projekiverantwortlicher drztiicher Mitarbeiter
Seite 1von 1
Sem2ven2
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Fehlermanagement

01 Analyse

02 Beschwerden und Einspriche

02a Beschwerde- und Einspruchsliste

03 Lenkung fehlerhafter Proben

W 04 Korrektur

@ 05 Fehlerbearbeitung

05a Liste internes Fehlermanagement

0& Ermittlung Kundenzufriedenheit Tracking
06a Tracking Gewebe

07 Statistik ﬁ
GLASBERGEN

N ooy

“We installed little monitors because
they make all of our problems
LLASST UNS KENTERN?“ NIEMAND HAT look smaller.”

BEHAUPTET LLASST UNS KENTERN®! ES HEISST:
»LASST UNS ENTERN®, SIE FLACHWASSERPIRAT!

Tracking bis 11/2014

1000 -
920

900 A

700 4
600

500 4

300 -

200 4 135

100 -
6 4

positiv weniger gut negativ keine Antwort
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Zusammenfassung

Bisher kein speziell auf Forschung ausgerichtete Biobankennorm
Vielfaltigkeit der angewandten Normen und Guidelines ist grof3

Daher auch die unterschiedlichen Auspragungen von Biobanken
1 Keine ,,One fits all* Losung im Detail mdglich

1 Gemeinsamkeiten erkennbar
1 Internationale Zusammenarbeit : DIN/ISO/IEC



Danke

Mitarbeiter der Gewebebank des NCT

Mitarbeiter der beteiligten Kliniken und Institute
Trager (Universitatsmedizin Heidelberg, DKFZ)
Forderer (BMBF u.v.m.)

Wissenschaftlicher Beirat

Externe Kooperationspartner

GEFORDERT VM

* Bundesministerium
L fiir Bildung

und Forschung

IPH

Institute of Pathology Heidelberg

UniversitatsKli

dkfz.

Deutsches Konsortium fiir
Translationale Krebsforschung
Kernzentrum Heidelberg
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