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Zielsetzungen ) NCT

Zentrale und umfassende
Gewebebankstruktur

,Forschung moglich machen’

Umfassender ethisch/rechtlichen Rahmen
,Good scientific practice’; Qualitatssicherung
Klinik und Pathologie beteiligen
Technologieentwicklung

Forderung des CCC/NCT-Konzeptes;
Modellcharakter



Y NCT
Aufgaben —

* Pro- und retrospektive Sammlung von Geweben,;
optimale wissenschaftliche Nutzung des
Gewebematerials

« Zusammenstellung geeigneter Kollektive,
Verknupfung mit IT (Data Pool)

* Technologie-Plattform (Tissue Arrays, Virtuelle
Mikroskopie; IHC)

e Qualitatsmanagement (Kontrollen (good
scientific practice), Akkreditierung)

* Projektbetreuung (Maklerfunktion; Management;
Training; Tracking)



Universitat

() NCT

Med.
Fakultat

Patholo - Gewebe
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NCT-Gewebebank

e Prospektive Sammliung

« TMAS

» Technologieplattform




Aufbau NCT-Gewebebank - NCT

Kliniken Pathologie
\ / Dokumentation
Beirat Labor
* Kryo/Paraffin
Leiter d. " _
Gewebebank — F T —p Projekt
Data-Pool
Arzte, MTAS, : /
Dokumentationsassistenz Kooperation
* Virtuelle Mikroskopie (TIGA)
NCT » Quantitative Bildanalytik

DKFZ Uniklinik - Bioinformatik




Personal ) NCT

Nicht-arztliches Personal

Fr. Schreiber (Dokumentation)
Fr. Walther (MTA)

Fr. Hain (MTA)

Fr. Kieslich de Hol (MTA, 50%))

1/3 MTA Sektion
Gynakopathologie

Arztliches Personal
Dr. E. Herpel (Leitung)

Dr. S. Macher-Goeppinger (Stellv.

Ltg.)
Dr. N. Koleganova (100%)
Dr. C. Toth (100%)

OMB:

Fr. Dr. C. Flechtenmacher

Unterstiitzung und Beratung:

Alle Arzte der Abteilung fur
Allgemeine Pathologie
(Dienstaufgabe)

Hr. Fink (Administrator, BWL)
ZDL, Praktikanten




() NCT
Strukturelle Mal3hahmen

e Geschaftsordnung (2005)
o Sektion des NCT (2005)

e Personal- und Investitionsmaldnahmen
(2005)

» Standard Operating Procedures (2005-7)
o Qualitatsmanagement (seit 2006)



() NCT
Ethisch/Rechtliche Fragen

 Umfassende Abklarung der ethischen Fragen

« Umfassendes Ethikvotum (2005; projektunabhangig)
 Freigabe retrospektive Gewebesammlung (2005)

e Informed Consent

» Einheitliche Einverstandniserklarung fur alle Materialien
und Daten (2006)

e Patientenaufnahmevertrag (2008)

e Forschungsfordernde Einrichtungen
* Anerkennung durch DFG, Krebshilfe (2006)



Projektablauf  \_) NCI

PL

Projektantrag tber .
Standardformular eln Reviews:
v Multilateral, '

Problem, :

Prufung (Ethikvotum, Extern Priifung durch Gesch. Bewat
Machbarkeit) durch Beirat

Gewebebank; ggf. (halbjahl‘hCh)

Ruckkopplung mit PL

l 2;"9?'53}{;?;1/ NCT-Leitung
Ja (jahrlich)

I Partnerzuordnung I
A\ International
I Projektbea%eitung I (a”e 3 Jahl’e,
Ubergabe, ‘ Bel’eICh G)
Projektabschluss

v

Tracking I




() NCT
Aufgaben

* Pro- und retrospektive Sammlung von Geweben,;
optimale wissenschaftliche Nutzung des
Gewebematerials

« Zusammenstellung geeigneter Kollektive,
Verknupfung mit IT (Data Pool)

*Technologie Plattform (Tissue Arrays, Virtuelle
Mikroskopie; IHC)

e Qualitatsmanagement (Kontrolle (good
scientific practice), Akkreditierung)

* Projektbetreuung (Maklerfunktion; Management;
Training; Tracking)



Qualitatsmanagement

1. Aufbau
2. Regularien

3. Strukturelle und organisatorische Reviews
4. Patientenverfiigung

Strukturelle Komponenten

Wissenschaftliche Komponenten

1. Gewebequalitat
2. Projektbegutachtung und-betreuung
3. Tracking

- Kompletter Review aller ethischen Belange durch
Ethikkommission Heidelberg

- Standardisierter Patientenaufklarungsbogen

- Teil des Patientenaufnahmevertrages (zuséatzlich)

- Kontrolle (stichpunkthaft)und Forschung uber
Patientenverfiigung

Abb. 2: Standardisierte
Patientenaufklarung

1. Aufbau | |1. Gewebequalitat
DKFZ
| Kliniken | |Pathologie | - SOPs fir alle manuellen Prozeduren e
- Non-profit - (__Bewebeausgangskontrolle und -beurteilung =
- Keine Gebiihren (fur Mitglieder) ‘ ’ - Ubergabeprotokoll mit Gewebedaten
- Funding durch NCT Agusry - Interne Projektdokumentation
- Ortshezogen
Abb. 1: Organigramm der o Abb. 3: Ubergabe-
NCT-Gewebebank Protokoll
= |2. Projektantrag und Priifung
DKFZ Universitatsklini
2(‘; Reﬂ ,l_JfIamden | - Standardisierter Projektantrag (Initiation)
L ts_or nung 1 - Projektreview durch Gewebebank (Machbarkeit, Ressourcen-
- Ausformulierte und umgesetzte Standard Operating Procedures (SOPS) schonung, Projektbetreuung)
3 - s - Projektreview durch Board (bei ,Fremdnutzung’, Konfliktfallen)
3. Strukturelle und organisatorische Reviews
- Berichterstattung an Beirat der Gewebebank (2x/Jahr) = =
- Review durch NCT (jahrlich)
- Externer Review (im Rahmen NCT-Begutachtung; alle 3 Jahre)
- Geplant: Akkreditierung — -
4. Patientenverfiigung Abb. 4: Standardisierter - | -_—
- Ethisch-rechtliche Rahmenbedingungen #e O Projekianiied . -

|3. Tracking

- Automatischer Recall nach 90 and 180 Tagen (Qualitat; Gewebenutzung) mit

Dokumentation
- Forschung und Publikationen (geplant) Gber Projektergebnisse




Teil des QM

Intern und extern positives
Signal (Transparenz,

Vertrauensbildung, ,Marketing’)

Relevant fur Industrie-
Interaktionen (,Label’;
eigenstandiges Auftreten)

Befordert Systemanalyse
(Schnittstellen, Organisation)

Mitarbeitermotivation

Rechtfertigung flr Finanzierung

Hoher Aufwand (personell,
zeitlich, evtl. finanziell
(Nachrlistungen))

Neu; Akkreditierungsstrukturen
bislang wenig etabliert

Erfordert
Akkreditierungserfahrung

Keine Finanzierung




Akkreditierungsprozessi(_) NCI
Gewebebank Heidelberg

Ab 2005 Entwicklung von SOPs der 1. Generation
2006 SOPs der 2. Generation

Mitte 2006 Qualitatsmanagement

Zustimmung DAP (2007)

Anmeldung zur Akkreditierung 2008

Begehungen (November/Dezember 2008) durch D\P
Deutsches Akkreditierungssystem Prufwesen GmbH

nach DIN EN ISO/IEC 17020 : 2004
Akkreditierung (04/09)




Umgang mit Gewebe

Patientenaufklarung / Dokumentation
Eingangsprifung und Asservierung Frischgewebe
Lagerung Frischgewebe

Widerruf Patienteneinverstandnis

Prifung Projektanforderungen

Bearbeitung Kryo- und Paraffingewebe, IHC und TMA
Befunderstellung

Abgabe Gewebe

Tracking Projekte




\_ NC [
Projektstatus

e Projekte: 420 (9/2009)
 Erfullungsquote: >98%
e Multi-Tissue-Arrays: 35 (2)

» Gefriergewebe: 10.000 (2/3
retrospektiv; steigend)

e Zugang Paraffinarchiv (>500.000)



e Multi Tissue Arrays
* Virtuelle Mikroskopie
« Paraffin-Gewebstechnologien

(Nukleinsaure-/Protein-Technologien)
e (Laser-)Mikrodissektion
* Bioinformatik




Zentrallabor der

Gewebebank

Paraffin- and Gefrierschnitte
HE- and Spezial-Farbungen
Multi-Tissue-Arrays
Immunbhistologie

Registrierung und Lagerung
Gefriergewebe

Zusammenstellung von
Paraffingewebskollektiven

Referenz- und
Trainingsleistungen




Herstellung eines MTA () NCT

Stanzen: 10%

g

Akten und
Archiv: 40%

T
Evaluation: 40% O

Schneiden: 2%




Multi-Tissue Arrays () NCT

Mammakarzinom (5x; n>500)
Lungenkarzinom (3x; n>300)
Plattenepithelkarzinom Haut (n=176)
Hepatozellulares Karzinom (n=230)
Nierenzellkarzinom (n=932)
Thymome (n=112)

Maligne Lymphome (n=20)
Kolonkarzinom (n=337)
Kolonadenom (n=54)
Harnblasenkarzinom (n=130)
Pan-normal (n=120)

Pan-Tumor (n=120)

Pankreaskarzinome (exocrine: n=400;

endocrine: n=70))
Dinndarm-/Papillenkarzinom (n=60)
Prostatakarzinom (n=275)

Sarkome (im Aufbau)
Kolonkarzinom (DACHS) (n=1500)

Grundsatze

* Projektbezogene
Erstellung

 Vernetzung mit VM und
IT

 Nur Studienkollektive
e klinisch
e epidemiologisch
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TMA-Core ) NCT

S In,
Partner 1 HPartner 2 HPartner 3 HPartner 4 ‘ o vk
Zusenden
NCT-Gewebebank
» Evaluieren, Selektieren
» TMA anfertigen, prufen, annotieren
 Schneiden Zusenden
Inkubieren
Partner 1 H Partner 2 H Parther 3 H Partner 4 ‘
Auswerten
Ricksenden

NCT-Gewebebank

» Scannen, annotieren
* Digitale Bildanalyse
» Datenspeicherung (Stats)

Partner 1 H Partner 2 H Partner 3 H Partner 4 ‘ Dezentrale
Analysen




Home

Mission

Tissue lmaging
Tissue Analysis
Tissue Modelling
Dowloads
People

Contact

athaology HD
Fhoto

The Cente ed inthe BIO

Fluoreszenzgekoppelte Analysen
Quantitative Markeranalyse
High-Throughput VM
Systempathologie

Technologieentwicklung

Universitat Heidelberg




Home
Mission
Tissue Imaging

Tissue Analysis

Univers:




Offentlichkeitsarbeit () NCI
und Vernetzung

e HOmepage
* Veranstaltungen
|G der Gewebebanken der CCCs

e Nationale/internationale Initiativen



Datei  Beatbeiten

Ansicht

Chronik  Lesezeichen  Extras

Hilfe

¢ < @ = @ @ @ HEI @ @ hkkp: f v, Kinikum .uni-heidelberg. defMCT-Gewebebank, 6979.0. html

"] Google Mail - Posteing

2 Welcome to the caBI

B Tumorwed 1 Kurs: Klinisch-Patholo

a2 IPH: HeiCuMedfKPK Google @. Deutsche Krebshilfe &

[ MCT [} MCT-OBR

.I D Zentrale Einrichtungen

&3 I |_| Intranet des MCT Heidelberg

G l m Pathalogie: Kooperation MCT - Universi Q l m Pathologie: NCT- Gewebebank - ..

Startseite

Pathologie

Pathologisches Institut

NCT- Gewebebank
Gewebebank
Multi-Tissue-Arrays
Mitarbeiter
Kontakt
Downloads
Links
1. Arbeitstreffen
Gewehebanken
Comprehensive Cancer
Centrurm (CCC)
Mationales Centrum filr
Turnaorerkrankungen (MCT)

UniversititsKlinikum Heidelberg

UniversitdatsKlinikum Hei

Institute Faorschung

# Institute » Psthologie » Kooperation MCT » NCT- Gewebebank o
aAA B D

Die Gewebebank ist eing Eintichiung des Nationalen Centrums fiir Tumorerkrankungen (NCT)
Heidelberg unter der Schirmherrschaft der Medizinischen Fakultat der Universitat Heidelberg und des
Deutschen Krebsfarschungszentrums (DKFZ)

Zweck der Gewehebank ist das Sammeln, Charakterisieren, Registrieren, Archivieren und Aufbereiten
woh Gewsben und Gewebsesdrakten (2.5, in Multi-Tissue-Arrays) in hoher Qualitat ir
wizsenschaflliche Untersuchungen im Rahmen der Tumorforschung.

Die Gewebebank unterstitzt hiomedizinische, wissenschafliche Projekte der Medizinischen Fakultat
der Universitat Heidelberg, des Deutschen Krehsforschungszentrums, der Thoraxklinik
Heidelberg-Rohtbach, der Onthopadischen Universititsklinik Heidelbery und aller sonstigen
Einrichtungen, die Mitglied des MCT Heidelbery sind oder zur Gewebhebank des NCT beitragen.

Daher hesteht fir Mitarbeiter der aben genannten Gruppen die Maglichkeit, Gewebeproben und
Paraffinschnitte von Multi-Tissue-Arrays aus der Gewehebank unter Darstellung des
verwendungszweckes zu ethalten, um diese im Rahmen von wissenschatlichen Fragestellungen
untersuchen zu kinnen.

Entsprechende Antriage finden Sie unter Downloads.

Seftenanfang sRuprecht-Karls Universitat sMedizinizche Fakuttat sIMpressum sintranet

|E:uche a ‘

Patientzn & Besucher
InterMational_Patienten
Klinikum A-Z
Zuweiserinfarmationen
Qualitdtshericht

Klinische Studien
Pressestelle
Klinikum Infrastruktur
Stellenmarktilobs
MotFall - Emergency

Nationales Centrum fir
Tumorerkrankungen
(NCT)

Universitdtsklinikum Heidelberg

cuhallg.Pathalogietallge. ..

Prasentationl

||Q Pathologie: NCT- Gew... 20_11.doc - Microsaft W...

i) ‘ O 1| ozo0




Berlin

Bonn
Dresden
Disseldorf
Frankfurt
Freiburg
Gottingen
Halle
Hannover
Heidelberg
Innsbruck
Jena

Koln

Mainz
Mannheim
Marburg
Minster
LMU Miinchen
TU Milnchen
Regensburg
Tlbingen
Ulm

Treffen der AG
(Heidelberg)

7.12.2006
7.7.2007
28.2.2008
3.12.2008
14.05.2009
04.11.2009




Struktur Gewebebank

Ethikvotum; Einverstandniserklarung

Qualitatsmanagement/Akkreditierung
e SOPs
 Pilotprojekt Heidelberg

Kostenstruktur und —kalkulation




Datenbankformate
Industriekooperation
Info-Plattform

Leitlinien (OECD, BBMRI)
Gemeinsame Projekte




Erreichtes

Informationsaustausch Uber Zielsetzungen,
Ausrichtungen und Struktur der Gewebebanken
* Finanzierung
» Unterstitzung bei CCC-Antragen
 Industriekooperationen
* Neue Methodiken, Forschungsrichtungen

Austausch und Angleichung von Standards
 SOPs/QM; Ethikvoten
» Patienteneinverstandnis(Problem: divergente Regelungen)

Neue Projekte
» Akkreditierung
» Kostenkalkulation

Projektkooperationen
Info-Plattform (Homepage der NCT-Gewebebank)
Offentlichkeitsarbeit




Divergente Gewebebankbestrebungen
e Organbanken (Organzentren, Kindl. Tumoren)
Patientengesteuerte Banken (Path)
Internationale Projekte (Tubafrost u.a.)

Projektbezogene Banken
Industrienahe Banken
 Wilde' Banken

Finanzierung
Nachhaltigkeit
IT/Vernetzung




| NC [
Zukunft ~

Betriebswirtschaftliche Kalkulation der
Gewebebankarbeiten (2009;
Schnittstellendefinition; Bottom-up)

Betelligung an Aufbau eines umfassendem
Biobank-Konzeptes (2010)

Nationa

Techno
INsbeso

le und Internationale Kooperationen

ogische Weiterentwicklung,
ndere Integration Bioinformatik

(laufenc

)



Schnittstellendefinition (KV-Biobanking)

Ermittlung der realen Kosten
e Transparenz der Kosten (Budget/Austattung)

« Kalkulationsbasis fur Aufwandserstattung

 Interne Planungsgrundlage (Machbarkeilt;
rationeller Einsatz der Ressourcen)

o Grundlage fur Antrage/Argumentation gegentber
Drittmittelgebern
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