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Gewebebanken

« (Gewebe ist entscheidende Ressource der biomedizinischen Forschung
(besonders Tumorforschung)

 >50% der homogenisierenden Analysen humaner Gewebe nutzen
unzureichend charakterisiertes Material und sind daher fehlerhaft (Perren,
Nature 2011; Massett et al./ Myles et al. J Natl Cancer Inst Monogr 2011)

« Urspringlich viele ,wilde* Gewebebanken; unzureichende Qualitat
» Steigende Zahl qualifizierter Forschungsgewebebanken
 Zunehmende Bestrebungen Gewebebanking zu standardisieren

- Forderung qualitativ hochwertigen Gewebebankings notwendig



Besonderheiten (Forschungs-)Gewebebanken

» Material (Gefrier- und Paraffingewebe)
 Probengewinnung (OP, lokal)

« Schnittstelle mit klinische Diagnostik

 Lagerung und Aliquotierung

« Spezifische Derivate (Gewebeextrakte, TMA)

« Spezifische Technologien (Histologie, TMA, VM, LCM)
o Spezifische Expertise (Histologie, Histotechnik)

e Qualitatsmanagement

- Gewebebanking erfordert spezifische Betreuung, Ausstattung und
Qualitatssicherung
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Was macht eine gute Gewebebank aus?

o Zweckdienliche, interdisziplinare Struktur

« Technische, diagnostische und wissenschaftliche Kompetenz
 Wissenschafts-/Nutzer-orientiertes Vorgehen

e Sichere Probenlagerung

« Effiziente Probenadministration

« Leistungsfahige, adaptierbare und vernetzbare IT-Plattform
« Technologieplattform (Derivate)

e Sachdienliche L6ésung der ELSI-Fragen

e Strukturiertes Projektmanagement

« Gepruftes Qualitatsmanagement

e Organisatorische und finanzielle Nachhaltigkeit

(O NCT



Gewebebank-Struktur
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Gewebebanken im cBMB-Konzept

Das PopGen 2.0-Netzwerk

/ (P2N)

RWTH Biomaterial Bank

UMIVERSITATSKLINIKUM

il N EHEN

Vernetzung vorhandener Biomaterialbanken

B M B H - sowie deren internationale Ausrichtung

BioMaterialBank durch eine systematische, qualitdtsgesicherte
http://de://static.freepik.com/ Zusammenfliihrung von bisher
fragmentierten Biobank-Aktivitdten an einem
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Lagerung und Probenadministration

e Archivierung/‘Banking’

« Sicherung

* Probenbehéaltnisse

* Probenerfassung

« Datenbanken

« Datensicherung und Datenschutz




IT/Datenadministration
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» Modulare Datenbankaufbau (Dezentrale
Biobank, Liquid-Tissue, externe Interaktion)

* Leistungen
» Datenvernetzung (Studien, Register)
* Probenadministration
» Abfragefunktion
» Projektmanagement
* Interaktion

'S
* Integrierte Datenschutzl6sungen \_/) NCT



Ethisch-rechtliche und soziale Aspekte
(ELSI)

Gesetzliche Vorgaben

Empfehlungen (z.B. Deutscher Ethikrat 2010)
Genehmigung durch lokale Ethikkommission
Schnittstelle zur Diagnostik klaren
Einverstandniserklarung (Informed Consent)
Ethikvotum zur Gewebebank

Datenschutz (intern/extern)




Datenschutz: Biobank-Sicherheitskonzept

Daten-Sparsamkeitsprinzip
 Pseudonymisierung
o Codiert fir Nutzer

« Kann nur von Gewebebank gebrochen werden

o Separierte Datenbanken

« Zugangsberechtigung/-kontrolle ﬂ SP
L&
e Instruktion Mitarbeiter und Nutzer o W “g’ o
(Material Transfer Agreement) 0q 5% 5
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Projektmanagement

PL
Projektantrag tber )
Standardformular ein
v Multilateral,
Problem,
Prifung (Ethikvotum, Extern Prufung durch Gesch.
Machbarkeit) durch Beirat

Gewebebank; ggf.
Ruckkopplung mit PL

Problemfrei/
single/bilateral
Ja
Partnerzuordnung I
Projektbearbeitung I
Ubergabe,
Projektabschluss

v -
Tracking I b) NCT




Projektantrag tber
Standardformular

\ 4

Prifung (Ethikvotum,
Machbarkeit) durch
Gewebebank; ggf.
Ruckkopplung mit PL

Problemfrei/
single/bilateral

Partnerzuordnung I
Projektbearbeitung I
Ubergabe,

Projektabschluss

v

Tracking I

Multilateral,

Projektmanagement - Standardisierte Beantragung

#ooo () NCT | s

Prufung durch Gesch.
Beirat




Projektman agem €Nt - Projektbearbeitung /Materialiibergabe

PL

Projektantrag tber
Standardformular

Multilateral,
Problem,
Prufung (Ethikvotum, Extern
Machbarkeit) durch
Gewebebank; ggf.
Ruckkopplung mit PL

Problemfrei/

Partnerzuordnung I

Projektbearbeitung I

Ubergabe,
Projektabschluss

Tracking

ein

Prufung durch Gesch.
Beirat

a
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i Neverheimr Fold 224
Kacgaratarszariner

Ubergabeprotokoll

Projekt-Nr:

Gewebewunsch: Paraffingewebe

Eroiekiitel

Projektisiter.

Institutf Kiinik

Die Obsrnahme des Gewsbas varpfichtst (Name Projektisitar) zur
angemessenen Aufoew &n. Der Projekleter wird von ler

Gewebebank bezigic st und Projektfortgang nach 20 und 180 Tagen
kontaktiert werden.

Materialqu

Der Frojekfieiier wird darauf hingewissen, dass das susgehindigie Gewsbe nur fir die
angegebenen Forschungszwecke zur Verfigung gestellt wird und chne Zustimmung
des Beirats der Gewebebank nicht an Dritte weitergegeben bzw. veraullert werden
darf. Fermer wird ausdricklich darauf ass a zur Ids o
der Spendsr von Saiten des Projektisiters untersagt snd.

Die Gewebebank des NCT Heidelberg ist bei Publikationen. die auf dem zur Verfiigung
jebe basieren. 2u erwahnen. Hierfir wird folgender ggf. anzupassender
Wortlaut beim Acknowleggment oder Material und Methosen empfonien (bzw
entsprachende engiische Formuberung)

Verfiigung gesiellt und in Ul
dem Votum der

.Dag verwendete Gewebe wurde von der Gewebebank des NCT Heid
bereinstimm vien

erg zur
g mit den Regu fund
der Universitat Hei

ikkome

Sollien relevante zusitziche ArbeiteniLeistungen fur eine Verdffentichung durch
Mitarbaiter der Gewebebank oder sinem beteiiigien. Kinischen Kooperationspartner
siche zugzorineter Projektbetreusr) erbracht worden sein. sind disse in dar Frage dr
Autorenschaft angemessen zu berlicksichtigen.
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Projektmanagement - tracking
PL

| Projektantrag tber |

Standardformular

Nein

v Multilateral,
Problem,
Prifung (Ethikvotum, Extern Prifung

Machbarkeit) durch » | durch Gesch.
Gewebebank; ggf. Beirat

Ruckkopplung mit PL

Problemfrei/
single/bilateral Ja 600 570

500
I Partnerzuordnung I

v 400 4

Projektbearbeitung I

v 200

100

300

52

Ubergabe, U 2 s mm
Projektabschluss

Positiv eingeschrankt negativ keine RM

Standardisiertes Tracking

Stand 10/2012

Tracking
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Qualitatssicherung in Gewebebanken

» Strukturverbesserung

* Prozesssicherheit

e Qualitatssteigerung

 Dokumentation und Nachvollziehbarkeit
» Vertrauensbildung/ Aul3endarstellung

- Gewebebanken-spezifische Qualitatssicherung erforderlich

ONCT



SOPs der NCT-Gewebebank

Zu finden unter:
O:\Allg.Pathologie\Allgemeiner Datenaustausch\ QM-NCT\QM Handbuch\QM-Dokumentation

Teil 1 Inhaltsverzeichnis — Inhaltsverzeichnis, Begriffe, ...

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

Teil 2.2: Kernprozesse —_ PrObenaSSGrVierung u. —Iagerung,
Projektmanagement, Befundung,...

Teil 2.3: Unterstiitzungsprozesse | — Erstellung  Dokumente, Handha-
bung Q-Aufzeichnungen,...

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

Teil 3: Mitgeltende Unterlagen | = Rezepturhandbuch

(O NCT



Akkreditierung

Devaloprent of Standard Operating Procedures (SOPs)
o
Definition of quality rmanagement palicy and cbjsctives
m

States analysis according to ISOVEC 17020 / action plan for

Herpel et al., Virchows Arch (2010)

o implementation
_E -
g Implementation of $0P's into practice |
® i
o N _
E Documeantation and preparation of a quality managameant manual
@
Activation of quality management system |
Evaluation of effectivenass by intermal audits i
o Application for accraditation
i External assassmant by accreditation body
a Accraditation (DIN EN ISOMEC 17020)
0 Maintenance and continuous improvement of quality management |
- 3 besm
o ¢S
a2~
o A
o @
n o=
L& z Surveillance assassments by accreditation body

® 2007 Sektorkomittee der DAP

(heute DAKKS): Gewebebanken sind
akkreditierbar

» 2009 Akkreditierung der NCT-
Gewebebank nach DIN EN ISO/IEC
17020 : 2004

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-PL-41922-01-N0
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Gewebebank als Technologieplattform

« Auswahl und Bewertung geeigneter Gewebeproben
(Histotechnologien)

« Manipulation geeigneter Gewebeproben (Mikrodissektion)

e Technologien zur rationellen, projekttibergreifenden
Materialnutzung (Extraktionsverfahren (Nukleinsauren, Protein,
etc.))

 Technologien zur effizienten, projektlibergreifenden Datennutzung
(Virtuelle Mikroskopie, IT)

(O NCT



Technologieplattform Gewebebank

» Histotechnologie
 Immunbhistologie (aut.)

o Multi-Tissue-Arrays (aut./man.)

« Extrakte (Nukleinsauren, Proteine)
o Laser-Mikrodissektion

* Virtuelle Mikroskopie/Bildanalyse
« MALDI-Imaging

* Projektbearbeitung

« Erstellung von Kollektiven
 Dokumentation und Archivierung
 Referenz- und Trainingsleistungen

(O NCT



I
Tissue-Micro-Array —
,Horizontale’ Hochdurchsatz-Technologie
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Digitalisierung und Auswertung
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Gewebebanken und Nachhaltigkeit

Initial Start-up Steady State Phase of Operation
Investment

il Periodic Technology & Equipment “Refresh” Costs

1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 11 12 13 14 15

Zentrale Frage bei Gewebebanken (Forderung
begrenzt; Wert wachst mit Zeit!)

Annual Costs ($)

Aspekte (finanziell und organisatorisch) R —
« Nachhaltige Finanzierung R v —"
. J Natl Cancer Inst Monogr 2011;2011:24—3i
* Nachhaltige Zugangsregelung
» Betreibende/garantierende Einrichtung
* Terminierungsregeln

Erfordert Klarung ab initio (z.B. GO)!
Erfordert betriebswirtschaftliches Konzept

Ebene 3 Aufwandsentschadigung

Ebene 2| Projektbezogene Forderung

Grundausstattung
Ebene 1| (Klinik, CCC/TZ, nicht-universitare
Zentren)




Was ist zu tun ..... ?

« Als zentrale Aufgabe definieren (national und lokal)

 Ethische Rahmenbedingungen harmonisieren
 Qualitatsparameter definieren; Qualitdtsmanagement aufbauen
 Administration und Organisationstrukturen gewahrleisten
 Nachhaltige Finanzierung sichern

 Lokale Biobank-Technologie-Plattformen aufbauen

 Nationale und internationale Interaktion (Biobanken, Studien,
Industrie, Verbande etc.) starken

 Aus- und Weiterbildung aufbauen
« Information und Offentlichkeitsarbeit

(O NCT



Forschungsgewebebanken...

High-end Ressourcen- und Technologieplattform

Entscheidender Taktgeber und Qualitatsparameter der
biomedizinischen/Tumorforschung

Zentrale Standortaufgabe von grof3em uUbergeordnetem Interesse

Hohes Mal3 an spezifischer Professionalitat (Expertise, Technologie)

Hoher Finanzbedarf; bislang nicht realisiert

Nachhaltigkeit ist entscheidend

- Geeignete Vorlagen und nationale Kooperationsstrukturen bestehen,;
mussen weiterentwickelt werden.
(O NCT
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