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QM und QC von Biobanken in der 
translationalen Forschung ?

Source: Nature 453, 843-845 (2008)  B. MELLOR

Unterstützung des 
Qualitätsmanagements von Biobanken 
durch TMF‐Werkzeuge

Lösungsmöglichkeiten auf der BasisLösungsmöglichkeiten auf der Basis 
von TMF‐Werkzeugen am Beispiel der 
Biobank SEPNET
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Preanalytical variables during tissue acquisitionSample 
Processing

Source:  Espina et al. Mol Cell Proteomics. 2008 Oct;7(10):1998-2018
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Reality: Sample Quality – Stabilisation
Tissue Phosphoprotein Stability in the Clinical Tissue Procurement Process

STABILI
SATION
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ProteinChip® technology: SELDI TOF-MS Detection
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Reality: Sample Quality – Sample ProcessingSample 
Processing

Source: Banks et al. Clinical Chemistry 51:9 1637–49 (2005)



Institut für Klinische Chemie und Laboratoriumsdiagnostik
TMF-Jahreskongress 2009 
Austausch fördern, Lösungen  weiterentwickeln

QM und QC von Biobanken in der 
translationalen Forschung ?

Source: Nature 453, 843-845 (2008)  B. MELLOR

Unterstützung des Qualitätsmanagements 
von Biobanken durch TMF‐Werkzeugevon Biobanken durch TMF‐Werkzeuge

Lösungsmöglichkeiten auf der Basis g g
von TMF‐Werkzeugen am Beispiel der 
Biobank SEPNET

01.04.2009 Qualitätsmanagement und Qualitätssicherung von Biobanken ·  M. Kiehntopf 9



Sample Aquisition: 
Critical Issues

ETHICS

SAMPLES DATA PRIVACY 
PROTECTIONLAW

Informed
Consent

Seite 10TMF Jahreskongress 2009 · Qualitätsmanagement und Qualitätssicherung von Biobanken ·  M. Kiehntopf



TMF Biomaterial Banking initiative working 
group: subprojects (sp)

SP 0: BMB-Models
Prof. Dr. Jürgen W. Goebel, Bad Homburg
RAe Goebel & Scheller

SP I: Legal questions
Prof. Dr. Michael Krawczak, IMIS, Kiel
NGFN Project: PopGen
PD Dr. Michael Hummel, UKBF, Berlin
Competence Network Malignant Lymphomas

SP II: Data security
Prof. Dr. K. Pommerening, IMBEI, Mainz
Competence Network  Pediatric Oncology and Hematology (KPOH)Competence Network  Pediatric Oncology and Hematology (KPOH)

SP III: Patient consent
Peter Ihle, PMV, Köln
Urs Harnischmacher, KKS, Köln, ,

SP IV: Structure, organization and quality control of BMB
Dr. Dr. Michael Kiehntopf, IKCL, Jena
Competence Network  Sepsis (SEPNET)

11TMF Jahreskongress 2009 · Qualitätsmanagement und Qualitätssicherung von Biobanken ·  M. Kiehntopf

Project-coordination: Regina Becker (TMF)



Eigentums- und Nutzungsrechte

 Proben sind  aufgrund der fehlenden Absicht einer 

Proben = Sachen
 Proben sind, aufgrund der fehlenden Absicht einer 

körperlichen Rückführung, Sachen im Sinne des §90 BGB. 
Deshalb finden die Regelungen des Sachenrechts aus 
§§ 854 1296 BGB A d  §§ 854-1296 BGB Anwendung. 

 An ihnen können folgende Rechte bestehen: An ihnen können folgende Rechte bestehen:
 Eigentums- und Besitzrechte,
 Nutzungsrechte und Nießbrauchrechte,
 Persönlichkeitsrechte Persönlichkeitsrechte,
 das Recht auf informationelle Selbstbestimmung 

(Datenschutzrecht)
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Eigentumsrechte
(ärztliche Behandlung)

Bei zurückgelassenem Körpermaterial, z.B. bei einem Arzt 
oder in einer Klinik, kann nicht grundsätzlich von einer 
stillschweigenden Eigentumsaufgabe (“Dereliktion”) stillschweigenden Eigentumsaufgabe ( Dereliktion ) 
gemäß § 959 BGB ausgegangen werden, denn

 steht die weitere Aufbewahrung der Probe im  steht die weitere Aufbewahrung der Probe im 
Zusammenhang mit der Heilbehandlung, ist eine 
Eigentumsaufgabe auszuschließen,

 der notwendige Verzichtswille wird regelmäßig (schon  der notwendige Verzichtswille wird regelmäßig (schon 
wegen Unwissenheit) fehlen, und

 ein Behandler ist verpflichtet (§ 667 BGB), alle zur 
Erfüllung des Behandlungsvertrags erhaltenen Sachen an Erfüllung des Behandlungsvertrags erhaltenen Sachen an 
den Patienten zurückzugeben. 
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Anspruch

Abgestufte Einwilligung

(1) Ich bin damit einverstanden, dass meine Proben in pseudonymisierter
Form für aktuelle wissenschaftliche Studien des Kompetenznetzes X zur 
genetischen Erforschung der Krankheit Y im Kompetenznetz X genutzt 
werden.

(2) Ich bin damit einverstanden, dass meine Proben in pseudonymisierter
Form auch für künftige Studien des Kompetenznetzes X aufbewahrt 
und genutzt werdenund genutzt werden.

(3) Ich bin damit einverstanden, dass meine Proben in anonymisierter
Form auch an andere Forscher außerhalb des Kompetenznetzes
weitergegeben werden, wenn das Kompetenznetz dies genehmigt und die 
Studien der genetischen Erforschung der Krankheit Y dienen.

(4) Ich bin damit einverstanden, dass meine Proben in anonymisierter
Form auch für die genetische Erforschung anderer Krankheiten genutzt 
werden  wenn das Kompetenznetz dies genehmigt
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werden, wenn das Kompetenznetz dies genehmigt.



TMF Schriftenreihe
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Requirements:

Translational research requires biological samples of specific quality

Sample 
QUALITY

Translational research requires biological samples of specific quality
Therefore each sample should be 

o collected
o transportedo t a spo ted
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 q y p
 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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TMF Biomaterial Banking initiative working group: 
subproject IV: Structure, organization and quality 
control of BMB
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Itemliste

2. Gewinnung
der

Materialien

3. Transport, 
Eingang und 
Aufarbeitung

der Materialien

1. Planung 
und Aufbau der Materialien
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4. Lagerung der
Materialien

5.Verwendung u.
Weitergabe der 
Materialien



Biomaterialbanken 
– Checkliste zur Qualitätssicherung
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Korrespondenzadresse

Michael Kiehntopf
Institut für Klinische Chemie und 
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Universitätsklinikum JenaUniversitätsklinikum Jena
biobank@med.uni-jena.de
sepnet.probenbank@med.uni-jena.de

Kompetenznetz SEPISKompetenznetz SEPIS
SepNet Büro
Klinik f. Anästhesiologie und Intensivtherapie, 
Universitätsklinikum Jena

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