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BMBF-Förderprogramm Nationale Biobanken (cBMB)  
 
Ethische und  
logistische  
Herausforderungen  
bei der Implementierung  
eines  
‛Open Consents’ 
im Klinik-Kontext  

 
 
 

1. Nationales Biobanken-Symposium, Berlin TMF 2012-12-12 



Würzburg 

Kiel 

Aachen 

Berlin 

Heidelberg 

BMBF:  Nationale Biobanken-Initiative (cBMBs) 
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Ziele:  * Verbesserung der personalisierten (stratifizierten) Therapie 

   * Sicherstellung der zukünftigen medizinischen Forschung 
      Erforschung von Krankheits-Ursachen/Mechanismen/Frühindikatoren  

  zur früheren Prophylaxe und effektiveren Therapie 

Voraussetzungen: 

1. die Bereitschaft der Patienten (Spender), ihre Biomaterialien  

 und Daten für unbestimmte medizinische Forschungszwecke  

 zur Verfügung zu stellen.  
  

 Vertrauensbildung beim Patienten (Spender) erfordert eine seriöse und 

transparente Aufklärung über die meist nicht vorhersehbare künftige 

Verwendung der BM/Daten.  

 sowie 

2. ein an den Klinikalltag adaptiertes strukturiertes Informations- und 

Einwilligungsmanagement, verbunden mit einer in die klinischen 

Routine-Prozesse integrierten Gewinnung von BM/Daten. 

 

ibdw: Aufbau einer krankheitsbezogenen zentralen Biobank 
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ibdw:  Umsetzung der Empfehlungen des Deutschen Ethikrats (DER) 

4 14.12.2012 

Empfehlungen Deutscher Ethikrat: 

GRUNDLAGE: §4 Abs.1 und §4a Abs.1 Bundesdatenschutzgesetz (BDSG): 

Informierte Einwilligung  zu einer „zweckgebundenen Verwendung“ von BM und Daten. 

(sog. „Informed Consent“ versus „Open Consent“)  
 

1. Stellungnahme des DER, Berlin, 2004: 

 Patienten/Spenderinformation und -Einwilligung sind so zu gestalten, dass die 

 wesentlichen Zwecke und Prozesse der Erhebung und Verarbeitung personen- 

 bezogener BM und Daten im Rahmen der BMB-Forschung offengelegt werden.  
 

 Damit kann der Patient/Spender seine in den BDSG garantierten Rechte wirksam  

 wahrnehmen (u.a. in Form eines Widerrufs der Nutzungserlaubnis).  

 und sich jederzeit über die Tätigkeit der BMB/den Verbleib seiner Bioproben informieren. 

 

 

 

2. Stellungnahme des DER, Berlin, 2010: Humanbiobanken für die Forschung. 

Fünf Säulen Konzept: 

1. Säule – Etablierung Biobankengeheimnis (? – im Klinik-Kontext nicht erforderlich ?) 

2. Säule – Zulässige Nutzung festlegen/ Widerruf sicher stellen 

3. Säule – Einbeziehung der Ethikkomissionen 

4. Säule – Sicherstellung der Qualitätssicherung beim Datenschutz 

5. Säule – Transparenz der Ziele und Verfahrensweisen einer BMB  
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 Ethik-Voten vom 21.10.11 und 25.09.12 

 Elektronische Hinterlegung 

 - im Klinik-Informationssystem (11/12-2012) 

 - in der ibdw-Datenbank (gepl. 01/02-2013) 

ibdw:  Patienten-Information und personalisierte Einwilligungserklärung   
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 Aushändigung 
Patienteninformation, Einwilligung ibdw 

 Aufklärungsgespräch 

 Erfassung Einwilligung 
Fax, PDF, Dokumentation KIS 

 Routine Probenentnahme 
Flüssig: Blut, Urin, Liquor, Ascites, etc. 

Gewebe: Tumor, Biopsie 

Separater ibdw Auftrag LAURIS 

Dokumentation Entnahmezeitpunkt 

 mittels Patientenarmband (1D-Barcode) 

 Probentransport 
Probentransportdienst 

ZIM / ZOM: RP, KFA - Zentrallabor 
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Aufklärungsgespräch Arzt
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IBDW – Auftrag LAURIS
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ibdw:  Ablauf Einwilligung und BM-Gewinnung (Übersicht Prozesse) 
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ibdw:  Transparenz – Informations-Flyer für Patienten und Besucher 

 Helfen Sie uns forschen… 

 Was ist eine Biomaterialbank? 

 Worin liegt der gesellschaftliche Nutzen? 

 Wer hat Zugang zu Daten & Bioproben? 

 Widerrufs- und Informationsrecht 

 Was wird außerdem noch gespeichert? 

 Wie werden die Bioproben gewonnen? 

 Struktur der Biomaterialbank Würzburg 

 Bedeutung für die Zukunft 

7 14.12.2012 ibdw - Status 



8 14.12.2012 

A
u

fn
a
h

m
e
 

A
rz

t 
S

ta
ti
o

n
s
s
e

k
r.
 

B
lu

te
n

tn
a
h
m

e
te

a
m

 
Z

V
E

 

Aufnahme
Patient

Aushändigen
· Patienten-Information
· Einwilligungserklärung IBDW

Einwilligung

IBDW

erteilt ?

Keine
IBDW Proben

Verarbeitung
Einlagerung

IBDW

IBDW Probe

innerhalb der letzten

12 Monate ?

Probenversand

Ja

Nein

Einscannen

Einwilligung

KIS - Dokumentation
Einwilligung

Aufklärungsgespräch Arzt
Einholen Einwilligung

IBDW – Auftrag LAURIS

Dokumentation

Entnahmezeitpunkt

R
o

u
ti
n

e
 P

ro
b

e
n

e
n

tn
a

h
m

e

ibdw:  Ablauf Einwilligungsmanagement (Information/Aufklärung) 
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IBDW

erteilt ?
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Verarbeitung
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IBDW

IBDW Probe

innerhalb der letzten

12 Monate ?

Probenversand

Ja

Nein

Einscannen

Einwilligung

KIS - Dokumentation
Einwilligung

Aufklärungsgespräch Arzt
Einholen Einwilligung

IBDW – Auftrag LAURIS

Dokumentation

Entnahmezeitpunkt
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 Aushändigung 
Flyer, Patienteninformation, 

Einwilligung ibdw 

 (Vormittag) 

 Aufklärungsgespräch 

 (Nachmittag/Abend) 

 Erfassung Einwilligung 
Fax-Scan, PDF,  

  

 (elektron.) Dokumentation KIS 
     (Flag im SAP/LAURIS) 

 (elektron.) Dokumentation BBMS 
 (Unterschriftenseite versioniert) 

ibdw - Status 
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Inpatient stay I 

Inpatient stay II surgery 

Inpatient stay III neuro 

A 

P 

Blood/Serum 

Blood/DNA 

Pleural asp. 

Ascites 

Urine 

Liquor 

Tissue 

 2011 |  ●  2012   |   2013 | 2014  ●  | 2015 
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Blood/DNA 
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ibdw - Status 

ibdw: EK Würzburg - Zeitrahmen Bioproben-Gewinnung (stationär) 
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Outpatient clinic A 

Outpatient clinic B 

 2011 | 2012  ● |  ● 2013 | 2014 | 2015 

A 

P 

 

Blood/Serum 

Blood/DNA 

Pleural asp. 
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Urine 

Liquor 
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12 month period 

ibdw: EK Würzburg - Zeitrahmen Bioproben-Gewinnung (ambulant) 

ibdw - Status 
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 Routine Probenentnahme 
Flüssig: Blut, Urin, Liquor,   

 Ascites, Punktat, etc. 

 

 Separater ibdw Auftrag LAURIS 

 

 

 Dokumentation 

Entnahmezeitpunkt 

 

 analog Point of Care Diagnostics  

 

 Patienten-Armband (Testphase)  

     mit 1D-Barcode - Handscanner 
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ibdw: Dokumentation Entnahmezeitpunkt Bioproben-Gewinnung 
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 zentrale ibdw (flüssige BM) 
A9 

 GS-BB/BDUW (Chirurgie) 
A1 

 NSBB (Neurologie) 
B1 

 SCIAD-BB (Hautklinik) 
D12 

 zentrale ibdw (feste BM) 
D11 

ibdw: Herausforderung Logistik - ibdw Zentralen für Flüssig-BM und Gewebe 

ibdw - Status 
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ibdw:  2 LICONIC-Kryolager (für flüssige Biomaterialien, je ca. 600.000 Proben) 

-80°C 

2 
1 

ibdw - Status 

Tecan 8-Kanal-Pipettierroboter 

S2-Labor:  

Bioproben 

-annahme, 

-registierung, 

-verarbeitung 



Laboratory/ZOM 

• 2 Kryostate 

• Tele-Pathologie 

ibdw: Gewebeprobenannahme/-verarbeitung: Pathologie-Labor 
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Europäische 
Forschergruppen und 
Kooperationspartner 

Forschergruppen 
CCCM, DZHI, IZKF, RVZ, SFBs, 
KFO, KNHI, BMBF 
Programme 

ibdw 

Biomaterial Gewebe Biomaterial flüssig Klinische Daten 

Behördliche Datenschutzbeauftragter/-e 

 
Exekutivausschuss (IBDW Executive Board ) 
1) Leiter/-in der ibdw  
2) Vorstand des Instituts für Pathologie 
3) Leiter/-in der klinischen Datenbank  
4) Ein Forschungsgruppenleiter/-in oder Klinikdirektor/-in  
oder Vorstände der beitragenden Kliniken und Institute.  
Beratend: 
5) Ein Vertreter/in der Rechtsabteilungen  
6) Der/die behördliche Datenschutzbeauftragte 

 
 

Interner Wissenschaftliche Beirat  
 

1) Ein Vertreter/-in (Oberarzt/-ärztin oder 
    Forschungsgruppenleiter/-in aus allen zur  
    ibdw beitragenden Kliniken/Institute 
2) Beratend: Rechtsabteilungen/ Datenschutz  

Operative Geschäftsführung 
(IBDW Management Board) 

1) Leiter/-in ibdw Flüssigbioproben  
2) Leiter/-in ibdw Festbioproben/Gewebe   
3) Leiter/-in ibdw IT/BBMS  
4) Leiter/-in ibdw Qualitätsmanagement 
 

Verfügbarkeits-Prüfung Wissenschaftliche Prüfung 

Kontribution Kontribution 

ibdw: Zugang zu Bioproben und zugehörigen klinischen Daten 

ibdw Exekutivausschuss 

Operative Geschäftsführg. Interner Wissensch. Beirat 

Ethik-Votum 
Anfrage / Vorschlag 

Ethik-Votum 
Anfrage / Vorschlag 

Entscheidung Entscheidung 
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ibdw  Vielen Dank für Ihr Interesse und Ihre Unterstützung 
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ibdw     Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit 

17 IBDW Status 14.12.2012 
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Pilotprojekt 2013: Kooperation ibdw und BSD-Biobank des BRK 

Titelseite Main-Post 31.01.2012 

ibdw - Status 
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World Biobanking Summit 2011, Hamburg

Proben zur Erforschung früh 

auftretender KrankheitsmarkernPilot: ibdw/BSD-Kooperation für die medizinische Forschung 

ibdw - Status 

06.12.2012:  Gemeinsamer Antrag (TMF) zur Entwicklung generischer Kooperations-Konzepte 

  und Einwilligungserklärungen für einen Austausch von Bioproben/Daten zwischen    

 öffentlichen und privatwirtschaftlichen Einrichtungen 

 

Ziel:  Schnellere Evaluation neuer Biomarker zur Verbesserung der   

          individualisierten (= stratifizierten) Medizin 
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ibdw:  Milestones (05/2011 bis 12/2012) 

*  Organigramm ibdw (05/12); Stellenbesetzung/Berufung (12/12) 

Schutz ibdw Wort/Bild-Marke 09/2012 (national), IR 11/2012 (Europa/Schweiz)  

 

* Satzungsentwurf (inkl. Regularien zum Access to Biomaterials & Data) 12/12 

*  Entwurf Leitungsstrukturen/Zuständigkeiten (06/11 + 12/12) 

 

*  Patienten/Probanden-Information und offene Einwilligung (EK-Voten 10/11 + 09/12) 

*  Informations-Flyer ibdw (01/12 und Überarbeitung 12/12, mehrsprachig: 

 deutsch, englisch, französisch, spanisch, russisch) 

 

*  Raumkonzept und ibdw-Workflow flüssig BM (11/11, Änderungsbescheid 09/12) 

 

*  Workflow Bioproben-Akquise, IT-technische Abbildung im KIS (12/12) 

*  Lastenheft Biobank-Management-System (02/12), Anschaffung 11/12, 

Implementierung 12/12 bis 03/13 

*  Interdisziplinäre Festlegung ibdw Annotations-(Kern-)Datensatz (04/12) 

 

*  Bundesweit einmalige Kooperation: 

 cBMB ibdw und Biobank der Blutspender des BRK Bayern (BSD-BB) 

 Eröffnungs-Veranstaltung mit Bayer. Landtagspräsidentin (30.01.2012) 

       Gemeins. TMF-Antrag zur Entwicklg. generischer Kooperat.-Konzepte (06.12.2012) 

 

ibdw - Status 



ibdw 

BM solid/tissues BM liquid Clinicaldata 

Local data protection officer 

 
 ausschuss (IBDW Executive Board ) 

1) Director ibdw 
2) Director Institute of Pathology 
3) Head IT (Service Medical Informatics (SMI)/  Data-warehouse) 
4) One deputy leader of each reseach group or deputy director of each Institution 

and/or Hospital contributing to the ibdw.  
Advice: 
5) One representative of the legal departments of the  
 University and the University Hospital Würzburg.  
6) One representative of the (local) data protection officer  

 
 

Interner Wissenschaftliche Beirat  
(IBDW Scientific Advisory Board) 

1) One representative of each reseach group or 
     representative of each Institution and/or Hospital  
     contributing to the ibdw.  
2) Advice: Legal deparments/ data protection officer 

 
(IBDW Management Board) 

1) Leader ibdw liquid biosamples 
2) Leader ibdw solid/tissue samples   
3) Leader ibdw IT-section (BBMS)  
4) Responsible ibdw quality management (QM) 
 

IBDW Vorstand (IBDW Steering Committee) 

1) President of the Julius-Maximilians-Universität Würzburg 
2) Dean of the Medical Faculty Würzburg 
3) Medical director of the University Hospital Würzburg 
4) Director of the  CCCM 
5) Speaker of the CHFC Würzburg 
6) Speaker of the  ICCR (interdiscipl. center for clinical research)  
7) Speaker of the RVZ 
8) Chair of the ethics-committee of the Medical Faculty Würzburg  
9) Chairs of Hospitals and Institutes directly contributing to the ibdw 

Externer Wissenschaftlicher Beirat  
(External ibdw Advisory Board) 

Request/proposal 

Decision 

Request/proposal 

Decision 

 
Feasibility Scientific value 

Decision in case of conflicting interests 

1x/Monat 1x/Monat 

Members (5a) 
- F.  Betsou, Luxembourg 

- W. Hoffmann, Greifswald 

- M. Hummel, Berlin 

- M. Kiehntopf, Jena 

- P.  Kleihues, Zürich 

ibdw steering committee 

    ibdw executive board     

ibdw management board Internal sci. advisory board 

External advisory board 

ibdw - Status 



IBDW:  Danke für Ihre Aufmerksamkeit und Unterstützung 
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ibdw 

Biomaterial Gewebe Biomaterial flüssig Klinische Daten 

Behördliche Datenschutzbeauftragter/-e 

 
   (Executive Board ) 

1) Leiter/-in der ibdw  
2) Vorstand des Instituts für Pathologie 
3) Leiter/-in der klinischen Datenbank (SMI/ klinisches Datawarehouse) 
4) Ein Forschungsgruppenleiter/-in oder stellvertretender/-e Klinikdirektor/-in  
oder Institutsvorstände der zur ibdw beitragenden Kliniken und Institutionen.  
Beratend: 
5) Ein Vertreter/in der Rechtsabteilungen von Universität und/oder  
Universitätsklinikum 
6) Der/die behördliche Datenschutzbeauftragte  

 
 

Interner Wissenschaftliche Beirat  
(IBDW Scientific Advisory Board) 

1) Ein Vertreter/-in (Oberarzt oder Oberärztin/Arbeits- 
oder Forschungsgruppenleiter/-in aus jeder direkt zur 
ibdw beitragenden Klinik oder Institution 
2) Beratend: Rechtsabteilungen/ beh. Datenschutz  

 
(IBDW Management Board) 

1) Leiter/-in ibdw Flüssigbioproben  
2) Leiter/-in ibdw Festbioproben/Gewebe   
3) Leiter/-in ibdw IT /BB-Management-System 
4) Leiter/-in ibdw Qualitätsmanagement 
 

IBDW Vorstand (IBDW Steering Committee) 

1) Präsident/-in der Julius-Maximilians-Universität Würzburg 
2) Dekan/-in der Medizinischen Fakultät Würzburg 
3) Ärztlicher Direktor/-in des Universitätsklinikums Würzburg 
4) Direktor/-in des CCCM 
5) Sprecher/-in des DZHI 
6) Sprecher/-in des IZKF  
7) Sprecher/-in des RVZ 
8) Vorsitzender/-e der Ethikkommission der Medizinischen Fakultät Würzburg  
9) Direktoren/innen und Vorstände der direkt zur ibdw beitragenden Kliniken und 
Institutionen der Medizinischen Fakultät der Universität Würzburg 

Externer Wissenschaftlicher Beirat  
(External IBDW Advisory Board) 

Anfrage / Vorschlag 

Entscheidung 

Anfrage / Vorschlag 

Entscheidung 

 
Verfügbarkeits-Prüfung Wissenschaftliche Prüfung 

Konfliktentscheidung 

1x/Monat 1x/Monat 

Members 
- F. Betsou, Luxemburg 

- W. Hoffmann, Greifswald 

- M. Hummel, Berlin 

- M. Kiehntopf, Jena 

- P. Kleihues, Zürich 

ibdw Vorstand 

ibdw Exekutivausschuss 

Operative Geschäftsführg. Interner Wissensch. Beirat 

Externer Wissensch. Beirat 
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ibdw-Satzung 
 

Governance 
(verabschiedet 12/2012) 



 

1.   Abgleich systematischer BM-Sammlungen mit den standortspezifischen   

      Forschungsschwerpunkten und Interessen unter Berücksichtigung von   

   Altsammlungen und projekt-spezifischen BM-Sammlungen; 
 

 

2.  Einheitliches Einwilligungsmanagement (interdisziplinär) in Abstimmung mit  

     Ethikkommission und Datenschutz (möglichst offener „Consent“); 
 

 

3.  Festlegen Workflow Biomaterial-Akquise (gem. OECD/ISBER) i.R. der Routine  

     dabei: - Differenzierung feste (Gewebe) und flüssige Biomaterialien; 

    - Abstimmung der Logistik (interdisziplinär, fakultätsweit), und  

        - einheitliche Regeln (SOP) für QM, SPREC, Labeling und Storage;    

 

4.  Implementierung eines interdisziplinären Biobank-Managment-(IT)-Systems  

     in Abstimmung mit der IT-Struktur der Fakultät/des Klinikums; 
 

 

5.  Festlegen der Zugangsregeln für Biomaterialien (intern/extern: MTA/DTA). 

 

ibdw: Umsetzung einer zentralen interdisziplinären Biobank 
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