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Sample Aquisition:
Critical Issues

DATA
PRIVACY
PROTECTION

Informed
Consent
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Sample Quality:
Critical Issues

SAMPLE
DRAWING

STABILISATION

STORAGE e Sample
= Processing

TRANSPORT
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Reality: Sample Quality — Stabilisation

Tissue Phosphoprotein Stability in the Clinical Tissue Procurement Process
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&3 Preanalytical variables: Sample Processing
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Mission: The centralised SepNet Biomaterialbank
resource at the IKCL

= to establish a central sample resource / biobank
Sepsis

= without prior knowledge of specific analytical
requirements

= to ensure homogeneity of the samples in terms of
specimen quality and maintaining sampling
standards rather than optimizing sample quality

= to organise and handle all relevant aspects of the
pre-analytical process for laboratory-based
projects in the SEPNET network of excellence
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il Requirements:

SepNet requires biological samples of specific quality
Therefore each sample should be

o collected

O transported

O processed

O and stored

o according to standardized protocols

= clearly defining, beforehand, the entire pre-analytical process
= and comprising strict quality assurance

= and quality control procedures

" to ensure as great a degree of consistency as is achievable

= and remove, as much as possible, process variation as a source
of error in subsequent analyses.
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SepNet Biomaterialbank Sepsis:
Sampling scheme VISEP

central depository

serum-Aliquots 600 patients
40 >;1 ml P » ~24.000 serum-aliquots

regional depository
10 x 4 ml serum

Patient
recruitment *
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_—

Plasma Plasma Plasma Plasma Plasma Plasma Plasma Plasma Plasma Plasma
/ Citrat Citrat Citrat Citrat Citrat Citrat Citrat Citrat Citrat Citrat

regional depository regional depository
5ml EDTA 10 x 4 ml citrate plasma
i -
central depository central depository 600 patients )
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Central Sample Administration
Preanalytic: Serum

« Coagulation: In general 30 minutes after the blood was
ran completed

10 minutes at 15009 (RZB = 1.118 x 10°
5x rx RPM2) 20° C (Cave temperature increases during
centrifugation (using of refrigerated centrifuges is
recommended avoid tempratures > 37° C)

= 20000
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Central Sample Administration
Preanalytic: Serum Plasma

* Transfer of
Serum/Plasma in
barcoded secondary
vials after centrifugation
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Central Sample Administration
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Institut fur Klinische Chemie und Laboratoriumsdiagnostik

Plasma- und Serum-Biobank am UKJ
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SepNet Biomaterialbank
Sepsis: specimen flow

‘ informed consent ‘

Sample collection at
| e ‘ regional centers/ study sites

l

Citrate
serum e
mil
9ml

specimen storage at regional centers
-80° C

, l
oy mal centrifugation
i e at 40 / , .
specimen transport to processing

center over night/ dry ice

Sample storage at -80°C l

processing at center

transport of specimen
on dry ice l
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sample archiving

sample processing: l

aliquoting of serum/plasma-samples
DNA extraction, aliquoting, storage

sample distribution to research partners
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Central Sample Administration
Sample shipping: ADR/P650

Trockeneis
Ablauf

Zustellung

Bestellung

Proben
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2D barcodierte einzelne Rohrchen
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Institut fur Klinische Chemie und Laboratoriumsdiagnostik
quiobank Kompetenznetz Sepsis (SepNet)

@ jl SepNet Biobank

Sepsis

Serum/Plasma Biobank am UKJ

Einbeziehung des UKJ in nationale und
internationale Biobankaktivitaten

. Septomics-Biobank
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Institut fur Klinische Chemie und Laboratoriumsdiagnostik
quiobank Kompetenznetz Sepsis (SepNet)

@ SepNet Biobank

Sepsi

Serum/Plasma Biobank am UKJ

ZIK-Septomics-Biobank

Theragnostic
Koepetenzzents
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Themen & Projekte

D019-01 Pilotstudie Biobanken

Modellhafte Erprobung von Vernetzungsmaglichkeiten von Biobanken
deutscher Forschungsverbiinde

Diese Pilotstudie ist ein gemeinsames Projekt des Helmholtz-Zentrums

Miinchen (HMGU) unter Leitung von Prof. Dr. H.-Erich Wichmann und der TMF

unter Leitung von Sebastian C. Semler. Das Projekt wird von im Zeitraum Juli 2008 bis Januar 2009
durch das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) gefdrdert.

Zielsetzung

Biobanken sind ein wichtiges Instrument fir die klinische Forschung, die Epidemiologie und die
Grundlagenforschung, das zunehmend an Bedeutung gewinnt. Sie stellen Bioproben (Blut, Serum,
Piasma, Urin, Gewebe, Zelllinien etc.) zusammen mit krankheitsrelevanten Daten von
Patienten/Probanden fiir die Scientific Community bereit. Da diese Materialien fiir viele
Forschungsfragestellungen in groBerem Umfang und hoher Qualitat bendtigt werden, ist eine
nationale und intermationale Vemetzung vorhandener Besténde als Forschungsinfrastruktur dringend
erforderlich.

In der Pilotstudie wird ein Konzept dafiir entwickelt, wie Biobanken, die im Rahmen der
Kompetenznetze in der Medizin und des Nationalen Genomforschungsnetzes (NGFN) aufgebaut
wurden, vemetzt und dadurch fiir eine Effektivitdtssteigerung in ihrer Nutzung vorbereitet werden
kénnen. Dazu sollen die derzeitigen Gegebenheiten der Biobanken erfasst und Empfehlungen fir die
weitergehende Vernetzung im Sinne eines tragfahigen Konzepts abgeleitet werden.

Dieses Konzept wird modellhaft zusammen mit einer Auswahl von geeigneten Biobanken entwickelt,
technisch umgesetzt und erprobt und als deutscher Beitrag in die europdische Biobankinitiative
Biobanking and Biomaolecular Resources Research Infrastructure {BBMRI) integriert werden. Hierbei
werden existierende Qualitatskriterien der OECD und zu entwickelnde Qualitdtskriterien des BBMRI
beriicksichtigt.

}’- o

i =

ang beantragen Login

Kiinische Daten fiir
Patientenversorgung
und medizinische
Forschung gemeinsam
nutzen

Neue Projektgruppe zur
"Nutzung von
elektronischen
Patientenakten far die
klinische Forschung” in
der GMDS konstituiert

-} mehr

Termine »

Symposium des ZKS
Koln: Zukunft der
klinischen Forschung -
Gemeinsam zu neuen
Therapien (Koln)

19.08.2009
Details

Sitzung der AG
Biobanken (Graz)

31.08.2009 - 01.09.2009
Details
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Institut fur Klinische Chemie und Laboratoriumsdiagnostik
Plasma- und Serum-Biobank am UKJ

Kompetenznetz

. ZIK-Septomics-Biobank
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Item 4.4: Einfluss der Lagerungstemperatur auf die Langzeitstabilitiit
verschiedener Biomaterialien

-20°C

Plasma-und Serum-Biobank am UKJ

OECD

ACCOrTINg 10 TeCommendanons mom the depositor andor previons
experience, The BRC must docunent these preservanion
procedures to ensure they are reproducible and that kev parameters
of the process are recorded and mowmtored

11.1 Methodology

11.1.1. The biological matenal must be preserved by at least two
methods (where two distinet methods are not applicable to the
biological matenal. cryopreserved stocks should be mamtamed in
separate locations) and as master cell banks and as stocks for
distribunion. ...
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courtesy of D. Reisch REMP AG
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Freeze Thaw Cycles ?
Temperature monitoring: after @

@ repeated access mennte _ Sepsis
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Vysekantsev, I.P. et al. Cryoletters 26 (6) 2005; 401-408
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-196° C to -100° C x 10 times
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Vysekantsev, I.P. et al. Cryoletters 26 (6) 2005; 401-408
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LUINIVERSITATSKLINIKUM JENA

Friedrich-Schille-Universitat

| Patienten | Studium | Forschung | Pflege | Arzte | Einrichtungen ,O Such

Wir iiber uns

Pressemitteilung

Aktuelles 15.08.2008
Stellenmarkt Biobank fiir ,,Septomics"
ernstaibanen Sepsis-Fq_rschungszentrum im Aufbau erhalt zusatzlich 2,5 Millionen Euro fiir
Laborgerate
FEEase Jena. Das gemeinsam von der Friedrich-Schiller-Universitdt Jena und dem Hans-Kndll-
Aktticlle Prossanaws Institut aufzubauende Zentrum fir integrierte Sepsisforschung ,Septomics™ erhélt vom
Bundesministerium fir Bildung und Forschung (BMBF) 2,5 Millionen Euro zusatzliche
Pressekontakt Fordermittel flir strategische Investitionen. Sie sind bestimmt fliir modernste zell- und

molekularbiologische Laborgerdte und eine automatisierte Probenbank. Das Zentrum
fir Innovationskompetenz ,Septomics™ wird im Rahmen des BMBF-Programms
Klinikmagazin LUnternehmen Region™ gefordert; Ziel des Zentrums ist die Entwicklung neuer
Diagnose- und Therapieverfahren fiir die Sepsis.

PM-Archiv

Infomaterial zum UKJ

Die Sepsis ist eine landlaufig als Blutvergiftung bezeichnete schwere Infektion des
So finden Sie uns Menschen. Sie wird durch Bakterien oder Pilze ausgelost und flihrt heute in mehr als
der Haélfte der Félle zum Tode. Gemeinsam mit Wissenschaftlern vom Jenaer Leibniz-
Institut fir Naturstoff-Forschung und Infektionsbiologie —Hans-Kndll-Institut— wollen
Geschichte Intensivmediziner und Mikrobiologen des Jenaer Universitatsklinikums sowohl die
Erreger der Sepsis als auch die Reaktion des Patienten untersuchen. , Ein wesentliches
Arbeitsmittel dabei wird die Biobank sein, ein Kilhlsystem, in der wir Proben von

Medizinische Fakultit

Klinikum in Zahlen

Kontakt Sepsis- oder Infektionserregern sowie Serum, Blut- und Gewebematerial von Patienten
automatisiert und ohne Qualitétsverlust (iber Jahre aufbewahren konnen", sagt Prof.
Impressum Dr. Konrad Reinhart, Direktor der Klinik flir Andsthesiologie und Intensivtherapie. Die

Proben werden bendtigt, um Infektionsmodelle aufzubauen und zu testen.

Zur Biobank gehort aber nicht nur die Tiefklihllagerung der Proben, sondern auch die
Verbindung zu einer Datenbank mit den ausflihrlich dokumentierten Krankheits-
verlaufen. ,Hier kénnen wir auf Erfahrungen in fritheren Probenbankprojekten bauen",
so der Sepsis-Experte, ,gemeinsam mit dem Institut flir Klinische Chemie und
Laboratoriumsdiagnostik und der SIRS-Lab GmbH haben wir bereits Proben und Daten
von lber 1000 Sepsis-Patienten gesammelt, das wird der Grundstock der Septomics-
Biobank sein."

Neben dem Biobank-System umfasst das Investitionspaket hochspezialisierte Gerate
zur Probenaufarbeitung und —auswertung. So bietet ein Mikrodissektions-Arbeitsplatz
die Moglichkeit, einzelne Zellen oder Zellgruppen aus Gewebeproben zu entnehmen.
Durch die Analyse der darin enthaltenen Nukleinsauren oder Proteine erhoffen sich die
Forscher neue Erkenntnisse zu den molekularen Vorgéangen wahrend einer Sepsis.




#@\ Universititsklinikum

Institut fur Klinische Chemie und Laboratoriumsdiagnostik ]
%7/ Jena

tuiobank Kompetenznetz Sepsis (SepNet)

New automated scalable solutions
for Biobanking |

SSS MSS LSS
Small-Size Store ~ Sample Safe Mid-Size Store Large-Size Store
1.000 — 3.000 MTP 2.000 —11.000 MTP  10.000 — 80.000 MTP 50.000 — 200.000 MTP

m mn e —

BMBF - Informationsveranstaltung Biomaterialbanken - M. Kiehntopf 33



Universitatsklinikum

Institut flr Klinische Chemie und Laboratoriumsdiagnostik ]
ena

aniobank Kompetenznetz Sepsis (SepNet)

Establishing a new automated scalable solution for -80°C Biobanking
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Institut flr Klinische Chemie und Laboratoriumsdiagnostik

/= . e g

[ #32) Universitatsklinikum

m X . 5
)\ _Biobank Kompetenznetz Sepsis (SepNet)

Jena

The Problem of “Bio-Banking”

A fundamental problem with biobanks concerns the
need to collect samples today, or better still yesterday,
for research needs that may arise tomorrow.
Accordingly, there is a significant problem in
determining which samples should be collected and on
what terms.

Storing and Using Biobanks for Research, Lena Jonsson and Ulf Landegren




Institut flr Klinische Chemie und Laboratoriumsdiagnostik
aniobank Kompetenznetz Sepsis (SepNet)

[ #22) Universitatsklinikum
/) Jena

Korrespondenzadresse

Universitatsklinikum
Jena

Sepsis
T

Michael Kiehntopf

Institut fur Klinische Chemie und
Laboratoriumsdiagnostik
Universitatsklinikum Jena
biobank@med.uni-jena.de
sepnet.probenbank@med.uni-jena.de

Kompetenznetz SEPIS

SepNet Blro

Klinik f. Anasthesiologie und Intensivtherapie,
Universitatsklinikum Jena

TMF e.V.: Deutsches Biobanken-Register
http://www.biobanken.de/
http://www.tmf-ev.de/

gefardert vom

Bundesministenium
fiir Bildung
und Forschung
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