DZHK

DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Die Zentralisierung der DZHK Heart Bank:
Qualitat und Effizienz durch Kompetenz

Matthias Nauck

Institut fir Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin
Universitatsmedizin Greifswald

24. September 2024



=——= DZHK
? DEUTSCHES ZENTRUM FUR BiObanking an der UMG |

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

élfp e seit 1997 SHIP ,Study of Health in Pomerania”
e * seit 2011 GANI_MED
GANIgMED . .
e erstes vollautomatisiertes
Biobankmodul
(Kapazitdt: 500.000 Aliquote)

O e * seit 2012 DZHK
ue * seit 2013 NAKO

* sejt 2016 zweites vollauto-
matisiertes Biobankmodul
(Kapazitdt: 2.500.000 Aliquote)

e 2017-2020 Verbundpartner der ,,German
Biobank Alliance” im Rahmen des BMBF-

Kennzahlen der Integrated Research Biobank
(IRB) des IKCL:

* Einlagerung: ca. 100.00 CryogefalRe pro Jahr

* Auslagerung: ca. 70.000 CryogefalRe pro Jahr

Grundfinanzierung des Biobankings im IKCL durch die
Fakultat:

* 1,0 VK (E13)
* 1,0 VK MTL fir Biobanking

Projektes: , Ertiichtigung deutscher Biobank- * Wartungskosten der Biobankgerate
Standorte zur Anbindung an BBMRI“

* 2020-2025 Partner des ,Netzwerk Universitats- * alle weiteren Personen und Investitionen werden
medizin“ (NUM); geférdert durch das BMBF

durch Drittmittel finanziert

WS Hean Bark * 2024-2029 Zentralisierung der DZHK Heart Bank

24.09.2024 M. Nauck: Zentralisierung DZHK Heart Bank


https://www.google.de/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwj-hoO6sLfSAhXFvBQKHeRWCg4QjRwIBw&url=https://dzhk.de/standorte/greifswald/&bvm=bv.148441817,d.ZGg&psig=AFQjCNG3MkPQLB5iheeBRAevulXlPb_p5A&ust=1488528906148798
http://www.google.de/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwje7KLesLfSAhUCSBQKHUQhBzsQjRwIBw&url=http://nako.de/&bvm=bv.148441817,d.ZGg&psig=AFQjCNGaLqv0wukY32KN4K5dUgLtmSRwrg&ust=1488528986063233
http://www.google.de/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjr_57wsLfSAhWBVxQKHbwOCmwQjRwIBw&url=http://www2.medizin.uni-greifswald.de/gani_med/index.php?id=676&type=98&bvm=bv.148441817,d.ZGg&psig=AFQjCNEtleYBfmkJkZDZvm9yPnRb0ahHMw&ust=1488529014423461
http://www.google.de/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwic3ZGnlcLSAhVPHRQKHWr_CmcQjRwIBw&url=http://www.crb.uu.se/research/projects/bbmri-eric/&bvm=bv.148747831,d.bGs&psig=AFQjCNEEzkAs4mTgWRtq1o8KIXmlpPSyJQ&ust=1488899572041953

Study of Health in Pomerania (SHIP) eriversitétsmedizin

GREIFSWALD
ﬂ/- /-c nnnnnn ty Medicine /
SHIP

longitudinale epidemiologische Studie

» populationsbasiert

Altersbereich: 20 - 79 Jahre zur Basiserhebung

1997 erste Basiserhebung (Responsrate: 68,8%)

Brandenburg

Hauptziele:

» Bestimmung der Pravalenz und Inzidenz allgemeiner Risikofaktoren sowie die Erfassung
subklinischer und klinisch manifester Erkrankungen

» Untersuchung komplexer Assoziationen zwischen Risikofaktoren, subklinischen und klinischen
Erkrankungen
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Study of Health in Pomerania (SHIP)

= bevoblkerungsreprasentative Langsschnittstudie

= alterstratifizierte randomisierte Selektion nach
MONICA
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Study of Health in Pomerania (SHIP)

= bevoblkerungsreprasentative Langsschnittstudien:
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SHIP: Ubersichtspublikationen

I Study of Health in Pomerania (SHIP):
a health examination survey in an east German
region: objectives and design

Ulrich John', Birgit Greiner', Elke Hensel?, Jan Lidemann’, Marion Piek’,

Sybille Sauer’, Christiana Adam’, Gabriele Born®, Dietrich Alte’, Eberhard Greiser?,
Ursula Haertel*, Hans-Werner Hense®, Johannes Haerting® Stefan Willich?,

Christof Kessler®

Summary

Objectives: The reason for the Study of Health in Pomerania
(SHIP) is ths lack of epidemiological studies with a broad range
of health indicators. Furthermare, in Germany there is a need
for studies that take into account the particular situation of
life after the reunification. One objective of SHIP is 10 provide
prevalence estimates on a broad range of diseases, risk and
health factors for a defined region in the former GDR.

Methods: A sample of 7008 women and men aged 20 to 79
years in a north-east region of Germany, 4900 expected partici-
pents. The sample was drawn in twe steps: First, 32 communi-

includes biood pressurs measurements, electrocardiography.
echocardiography, carotid, thyroid and liver ultrasounds,
neurological screening, blood and urine sampling. The com-
puter-aided health-related interview includes cardiovascular
symptoms, utilisation of medical services, health-related be-
haviours, and soticeconomic variables, The self-administered

questionnaire comprises housing conditions, sodial natwork,
work conditions, subjective well-being and in
quences from the German reunification.

teries ultrasound - Echocardfography.

Originalartikel | criginal article

ties in the region were selected. Second, within the communi-
ties & simple random sample was drawn from residence regis-
tries, stratified by gender and age. The data coliection and in-
struments include four parts: oral health examination, medical
axamination, health-related interview, and a health- and risk-
factor-related questionnaire, The oral health ination in-

™ b, perlodontium, oral mucosa, craniomandib.  ©tion and Research (MBS, grat mo. 01Z296053). of the Winistry for Education, Research
dludes the testh. periodontium, cosa, i ‘and Cutural Affais and the Miistey for Social Affaics of the State of Msckleabura-West

ular system, and ics. The madical

John, et al. Soz Praventivmed 2001;46(3):186-94.
Volzke, et al. Int J Epidemiol 2011;40(2):294-307.

Volzke, et al. Int J Epidemiol 2022;51(6):e372-e83.
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Cohort Profile Update: The Study of Health
Pomerania (SHIP)
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COHORT PROFILE
Cohort Profile: The Study of Health in
Pomerania
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The Study of Health in Pomerania i
chorts (SHIP am.l SHIP-lRl:ND)
an

is a population-based project, which consists of two independent
'he SHIP stigates common risk factors, subclin disorders
population of northeast Germany.

A particular characte
rather attempts to desc

notspecifically address one selected disease. It
ons with the est focus possible.

ic of SHIF is that it dt
be health-related con

Besides the comprehensiveness of information on risk factors, subdinical disorders and manifest diseases,
the population representativeness, the high level of quality assurance, particularly in standardization of
non-invasive examination methods and data management represent further strengths of the study.

Clemens Jiirgens,’ Adrian Richter,' André Werner," Nicole Werner,"
Dorte Radke," Alexander Teumer ®,"2 Till Ittermann, Birgit Schauer,’
Vivien Henck," Nele Friedrich,® Anke Hannemann,?® Theresa Winter,®
Matthias Nauck,>* Marcus Dérr,>* Martin Bahls ® **
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Rico GroBjo
Stefan Weis
Kathrin Zim
Boris Kristo
Christian S¢
Katharina W

Key Features

- The Study of Heakh in Pomerania (SHIP) is a population-based project, which consists of the two independent
cohorts: SHIP-START and SHIP-TREND. SHIP investigates common risk factors, subdlinical disorders and manifest
diseases in the high-risk population of Northeast Germany.

- A particular characteristic of SHIP is that it does not specifically address one selected disease. It rather attempts to
investigate health-related conditions with the widest scope possible.

“ New examination waves of both cohorts were conducted to ensure longitudinal analyses

- One new ressarch focus has been laid on omics research. Information is available on genome-wide genotyping,
whole-blood-transcriptome and methylome, plasma circulating miRNome, plasma proteome, plasma, urine and saliva
metabolome as well as stool and saliva microbiome

- The SHIP project has several collaborations and is part of many research consortia. Further collaborations are
welcome; please contact Henry Vilzke (voslzke@uni-greifswald de)
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Greifswald Approach to Individualized Medicine

Das Ziel besteht darin, moderne state-of the-art Diagnostik und neue therapeutische
Interventionen anhand der spezifischen Anforderungen und Charakteristika des individuellen
Patienten anzuwenden, um dadurch die Effektivitat der Behandlung zu optimieren,

unerwinschte Wirkungen zu vermeiden und Kosten im Gesundheitssystem zu sparen.
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Rekrutierung der Patientenkohorten

Greifswald Approach to Individualized Medicine

(in Ubereinstimmung mit Methoden und Standards von SHIP)
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GANI_MED: Publikation GANI ““MED

Greifswald Approach to Individualized Medicine

Grabe et al Joumal of Translational Medicine 2014, 12:144 pa, |
hittpsffwaww translationakmedicine comycontent/1 217144 T JOURMAL OF

! TRANSLATIONAL MEDICINE

PROTOCOL en Access

Cohort profile: Greifswald approach to
individualized medicine (GANI_MED)

Hans J Grabe"", Heinrich Assel”, Thomas Bahls™, Marcus Dérr™, Karlhans Endlich®, Nicole Endlich®, Fia Erdmann’,
Ralf Fwert®, Stephan B Felix**, Beate Fiene®, Tobias Fischer'®, Steffen Flessa™, Nele Friedrich®’ ’

Mariacarla Gadebusch-Bondio'®*, Manuela Gesell Salazar'®, Elke Hammer™'*, Robin Haring'?,

Christoph Havernann’®, Michael Hecker'*, Wolfgang Hoffmann™*, Birte Holtfreter'®, Tim Kacprowski' 3

Kathleen Kleinw, Thomas KDcher“, Holger Kock' j, Janina Kraﬁzyk{ lana Kuhnb, Martin Langar\ke;,

Uwe Lendeckel™®, Markus M Lerch®, Wolfgang Lieb™, Roberto Lorbeer®, Julia Mayerke®, Konrad Meissner'®,
Henriette Meyer zu Schwabedissen'®*", Matthias Nauck™'?, Konrad Ore™®*, Wolfgang Rathmann®', Rainer Retig™,
Claudia Richardt?, Karen Saljé', UIf Schminke™, Andrea Schulz', Matthias Schwab®™, Werner Siegmund'®,

Sylvia Stracke®, Karsten Suhreje"ﬁ, Marius Uefﬁng”i", Saskia Ungererﬁ, Uwe Volker™' 5, Henry Vo\zkei"t

Henri Wallaschofski®'?, Vivian Wermer®, Marek T Zygmunt™ and Heyo K Kroemer'®3%

Abstract

Background: Individualized Medicine aims at providing optimal treatment for an individual patient at a given time
based on his specific genetic and molecular characteristics. This requires excellent clinical stratification of patients as
well as the avallability of genomic data and blomarkers as prerequisites for the development of novel diagnostic
took and therapeutic strategles The University Medicine Greifswald, Germany, has launched the ‘Greifswald
Approach to Individualized Medicine” (GANI_MED) project to address major challenges of Individualized Medicine.
Herein, we desaribe the implementation of the sdentific and clinical infrastructure that allows future translation of
findings relevant to Individualized Medicine irto clinical practice

Methods/design: Clinical patient cohorts (N > 5000) with an emphasis on metabelic and cardiovascular diseases
are being established following a standaid zed protocol for the assessment of medical history, laboratory
biomarkers, and the collection of various biosamples for bio-banking purposes. A multi-omics based biomarker
assessment including genome-wide genotyping, transcriptome, metabolome, and protecme analyses complements
the multiHevel approach of GANLMED. Camparisons with the general background population as characterized by our
Study of Health in Pomerania (SHIP) are performed. A central data management structure has been implerented to
capture and integrate all relevant clinical data for research purposes. Ethical research projects on infermed consent
procedures, reporting of incidental findings, and economic evaluations were launched in parallel

Grabe, et al. J Transl Med 2014;12:144.

Keywords: Personalized Medicine, Individualized Medicine, Epidemiclogy
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Gemeinsam forschen fiir eine gestindere Zukunft
Die NAKO Gesundheitsstudie Ne

GESUNDHEITS-
STUDIE mEm

200.000 Probanden
s el AR 18 Studienzentren

Schleswig-Holstein

Major diseases:

CvD

Diabetes mellitus

Cancer

Neurologic and psychiatric diseases
Respiratory diseases

Infectious diseases

North Rhine-
Westphalia

vvVvVvVvwew

Baden-Wu Major exposures and risk factors:

Saarland Body composition
SC Saarbriie Physical activity
Physical fitness
Diet

Smoking and alcohol consumption

Psychosocial factors

Socioeconomic status

Sleep-related characteristics

Chronic infections, immune factors, and microflora
Occupational and environmental exposures
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Gemeinsam forschen fir eine gestindere Zukunft

Publikationen 2012 & 20

GESUNDHEITS-
STUDIE mEm

Bundesgesundheitsbl 2012 - 55:781-789
DOI 10.1007/500103-012-1499-y

Online publiziert: 7. Juni 2012

© Springer-Verlag 2012

Chronische Krankheiten sind in Deutsch-
land ebenso wie in anderen westlichen
Industrielindern die Haupttodesursache.
Durch den demografischen Wandel wird
die Bedeutung dieser sogenannten Volks-
krankheiten in den kommenden Jahr-
zehnten weiter zunehmen und eine gro-
f3e Belastung fiir das Gesundheitssystem
darstellen. Eine starke Erhéhung der Pa-

H.-E.Wichmann'- R. Kaaks? - W. Hoffmann? - K.-H. Jockel® - K.H. Greiser? -

J. Linseisen’

! Helmholtz-Zentrum Miinchen, Neuherberg

2 Deutsches Krebsforschungszentrum, Heidelberg
2 Universitét Greifswald, Greifswald

4 Universitatsklinikum Essen, Essen

Die Nationale Kohorte

zinische Untersuchungen, wiederholte
Befragungen und Entnahmen von Blut-
proben Informationen iiber die Studien-
teilnehmer vor der eventuellen Diagno-
se einer Krankheit gesammelt werden.
Somit knnen fiir eine Vielfalt von Ge-
sundheitszustinden oder Krankheits-
kombinationen (Multimorbiditit) die
Auswirkungen von Lebensstil, Umwelt

tiiert wurden (vor bis zu 25 Jahren), als
zahlreiche der heute {iblichen Untersu-
chungstechniken noch nicht verfiigbar
waren. Des Weiteren werden bei einigen
der grofieren deutschen Kohortenstudien
die Bioproben der fiir die Forschung inte-
ressanten Personen in den nichsten zehn
bis 20 Jahren gréfitenteils aufgebraucht
sein.

European Journal of Epidemiology (2022) 37:1107-1124
hitpsy/doi.org/10.1007/510654-022-00890-5
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Framework and baseline examination of the German National Cohort
(NAKO)

Annette Peters' 2 - German National Cohort (NAKO) Consortium? - Annette Peters'? - Karin Halina Greiser® -
Susanne Géttlicher' - Wolfgang Ahrens® - Maren Albrecht®” . Fabian Bamberg® - Till Birnighausen® -

Heiko Becher'? - Klaus Berger'! - Achim Beule'213 . Heiner Boeing'? - Barbara Bohn3 - Kerstin Bohnert? -

Bettina Braun'' . Hermann Brenner* - Robin Biilow' - Stefanie Castell'® - Antje Damms-Machado® - Marcus Dérr'”
Nina Ebert'® - Margit Ecker® - Carina Emmel'® - Beate Fischer?® - Claus-Werner Franzke?' - Sylvia Gastell22 .

Guido Giani'® - Matthias Giinther? . Kathrin Gunther’ Klaus-Peter Giinther? . Johannes Haertlng - Ulrike Haug® -
Iris M. Heid?® - Margit Heier"?’ - Diana Heil 3. Thomas 128 Florian imer® - Jochen Hirsch?? -
Wolfgang Hoffmann® - Bernd Holleczek®® - Heike Holling®" - Andreas Horlein' - Karl-Heinz Jockel'®-

Rudolf Kaaks* - André Karch!" - Stefan Karrasch'*? . Nadja Kartschmit?* - Hans-Ulrich Kauczor® - Thomas Keil22464.
Yvonne jing'® - Bianca Klee?® - Birgit Klii 18. Kluttig? - Lisa Kofink? - Anna Kottgen3s -
Daniel Kraft* . Gérard Krause'® - Lisa Kretz® - Lilian Krist - Jan Kiihnisch® . Oliver Kug™® . Nicole Legath'! -
Anna-Therese Lehnich'® - Michael Leltzmannm Wolfgang Lieb¥” - Jakob Linseisen3®3%40 . Markus Loelﬂer"

Anke Macdonald? - Klaus H. Maier-H - Nina Mangold?®° . Claudia Meinke-Franze?® - Christa Meisi .
Juliane Melzer* - Bjérn Mergarten? - Karin B. Michels?' - Rafael Mikolajezyk?S - Susanne Moebus*? - Ulrich Mueller“ .
Matthias Nauck*® - Thoralf Niendorf*® - Konstantin Nikolaou*’ - Nadia Obi'® - Stefan Ostrzinski?® - Leo Panreck’ -

Iris Pigeot>® - Tobias Pischon*®*%62 . |rene Pschibul-Thamm™=9 - Wolfgang Rathmann'® . Achim Reineke® -
Stefanie Roloff’® - Dan Rujescu® - Stefan Rupf®? - Oliver Sander™ . Tamara Schikowski* - Sabine Schi
Peter Schirmacher? - Christopher L. Schlett? - Bérge Schmidt'® - Georg Schmidt® - Martin Schmidt? - G
Holger Schulz' - Matthias B. Schulze?>% . Alexandra Schweig” - Anja M. Sedimeier? . Sonja Selder?®-

Julia Six-Merker" - Ramona Sowade Andreas Stang - Oliver Stegle® . Karen Steindorf* - Gunthard Stiibs®® -
Enno Swart®® - Henning Teismann " - Inke Thiele' - Sigrid Thierry*° - Marius Ueffing® - Henry Vélzke?®

Sabina Waniek®” - Andrea Weber?® - Nicole Werner?® . H.-Erich Wichmann' - Stefan N. Willich® - Kerstin Wirkner*' -
Kathrin Wolf' - Robert Wolff2® - Hajo Zeeb® - Melanie Zinkhan®' - Johannes Zschocke?562

ina Schéne®! -

Received: 20 March 2022 / Accepted: 14 June 2022 / Published online: 19 October 2022
©The Author(s) 2022

Abstract

The German National Cohort (NAKQ) is a idisciplinary, ion-based cohort study that aims to inves-
tigate the causes of widespread diseases, identify risk d impr ly detection and p f discase. Specifi-
cally, NAKO is designed to idenify novel and betier characterize cstablished risk and protection factors for the development
of cardiovascular diseases, cancer, diabetes, and jatric diseases, diseases, respiratory

and infectious discases in a random sample of the general population. Between 2014 and 2019, a total of 205,415 men and
women aged 19-74 years were recruited and examined in |8 study centres in Germany. The baseline assessment included

a face-to-face interview, sclf- and a wide range of biomedical examinations. Biomaterials were
collected from all participanis including serum, EDTA plasma, buffy coats, RNA and erythrocytes, urine, saliva, nasal
swabs and stool. In 56,971 participants, an i was i Whole-body 3T magnetic
resonance imaging was performed in 30,861 participants on dedicated scanners. NAKO collects follow-up information on
incident discases through a combination of active follow-up using self-report via written questionnaires at 2-3 year inter-
vals and passive follow-up via record linkages. Al study parti invited for inations at the study centres in
4-5 year intervals. Thereby, longitudinal information on changes in risk factor profiles and in vascular, cardiac, metabolic,

Extended author information available on the last page of the article
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Abstract

The German government initiated the Nerwork University Medicine (NUM) in early 2020 to improve national research
ctivities on the Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) pandemic. To this end, 36 German

Academic Medical Centers started to collaborate on 13 projects, with the largest being the Narional Pandemic Cohort

Netwark (NAPKON). The NAPKON's goal is creating the most comprehensive Caronavirus Disease 2019 (COVID-19)

cohort in Germany. Within NAPKON, adult and pediatric patients are observed in three complementary cohort platforms

procedures comprise comprehensive tics, quality-of_life assessment, patient-reporied outcomes

t k and biosampling. The three cohort platforms build on four infrastructure core units (Interaction, Biosampling, Epidemiology,
n e ZW e r and Integration) and collaborations with NUM projects. Key components of the data capture, regulatory, and data privacy are
- based on the German Centre for Cardiovascular Research. By April 01,2022, 34 university and 40 non-university hospitals

have enrolled 5298 patients with local data quality reviews performed on 4727 (89%). 47% were female, the median

u n | Ve r S Ita tS 52 (IQR 36-62-) and 50 pediairic cases were included. 44% of patients were hospitalized. 15% admitted to an intensive
unit, and 125 of patients deceased while enrolled. 8845 viits with biosampling in 4349 patients were conducted by April
03.2022. In this overview articke, we summarize NAPKON's des vant milestones including first study population
characteristics, and outline the potential of NAPKON for German and international 1

= om ies.
m e d I z I n SPONSORED BY THE Trial registration hitps:/iclinicaltrials. gov/ct2/show/NCTO4768998, https:/fclinicalirials. gov/ct2/show NCT04T4T 366, hitps/
clinicaltrials. gov/ctY/show NCT046T9584
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of Education
and Research

Extended anthor information available on the last page of the articic
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Cryogefal3e im Wandel der Zeit | ‘ Universitatsmedizin

SHIP-Start-0

SHIP-Start-1
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Innengewinde

SHIP-Next-0
(2011)

AulRengewinde

ab 2013 ab 2020
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Effizienzsteigerung:
bei 500 pl Cryotubes: + 15%
bei 300 pl Cryotubes: + 20%
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Ausschreibung Cryogefalde

Gemeinsam forschen fiir eine gesiindere Zukunft

GESUNDHEITS-
STUDIE mEm

Leistungsverzeichnis / Anforderungskatalog

LN,-Gasphasen-geeignete Cryo-Rohrchen (CR) fur

die Nationale Kohorte

Stand: 15.11.2013

DE GRUYTER

| Lab Med 2019; 43(6): 339-345

Biobanking

Edited by: M. Kiehntopf

Astrid Petersmann, Theresa Winter, Sophia Lamp and Matthias Nauck*
Relevant criteria for the selection of cryotubes.
Experiences from the German National Cohort

https: // doi.org/10.1515/ labmed-2019-0172
Received October 8, 2019; accepted November 6, 2019; previously
published anline November 29, 2019

Abstract

Background: The storage of different biomaterials over long
time periods is one of the main requirements of biobank-
ing ensuring that modifications in the composition or any
other change of the bi ials have to be avoided. In the
German National Cohort samples from around 200,000
participants are processed and stored long term.

Methods: A tender for cryotubes and racks was performed
in 2013 setting up several characteristics that were judged
against each other. Tubes and racks were evaluated
regarding the performance and handling in connection
with the main biorepository. With a 5-year experience
using the selected tubes we are able to reflect some of the
criteria of the tender.

Results: At the end of the decision, the former company
FluidX, in the meantime taken over from Brooks (Brooks
Life Sciences, Manchester, UK), received the order. The
experience with the external testing of the tube was
useful.

Conclusions: Overall, the experience with the cryotubes is
good and their mechanical handling at the different sites
is routine in the meantime. There are some aspects that we
recommend for future tenders. Further research is neces-
sary to learn more about the cryotubes and the labware in
general in the field of biobanking to store our samples as
safely as possible.

y ization; biobanking; cryotubes;
German National Cohort; tender.

Introduction

The storage of different biomaterials over long time
periods — up to decades - is one of the main require-
ments of biobanking. The aim of the storage has to be that
modifications in the composition or any other changes
of the biomaterials have to be avoided. Therefore, one of
the approaches to achieve this goal is the storage at low
temperatures, down to around -195 °C in the gas phase
of liquid nitrogen. These low temperatures have posi-
tive effects in view of the sample quality, but the applied
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Zuséatzliches Labeln der Biobanking-Sets (Vergangenheit) Qiiversitétsmedizin

Zusatzliches Labeln mit Papieretiketten:
* LIMS-Auftragnummer mit Materialkennung
« fir den Menschen lesbare Informationen

24.09.2024 M. Nauck: Zentralisierung DZHK Heart Bank 18
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? DEUTSCHES ZENTRUM FUR DZHK-Biobanking: Sets

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Serum
EDTA-Plasma
Zitrat-Plasma

Urin

Buffy Coat

» zentrales Labeln und Versand

+ Entscheidung flr ein dezentrales Biobanking

24.09.2024 M. Nauck: Zentralisierung DZHK Heart Bank
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DEUTSCHES ZENTRUM FUR

State of the art: Tube Laser Marker
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

individuelles Labeln von Cryotubes mit Laser-Technologie
Laser & Pick Place

24.09.2024
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=== DEUTSCHES ZENTRUM FUR Individuelles Laser Labeln

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

SAFE e W S w0 a3 ELVL

Store Aliquots For Ever

technologies

24.09.2024 M. Nauck: Zentralisierung DZHK Heart Bank



Analytischer Prozess ( Universitatsmedizin

R ELF S NELD

e Analytischer Prozess N

Préaanalytische Analytische Postanalytische
Phase Phase Phase

+ Kalibration

o (Qualitdtskontroll-
messungen

= Validation
Berechnungen
Erstellung Befunde

= Versand Befunde

= Testanforderung
Patientenvorbereitung
Probenentnahme

#» Probentransport
\- Probenvorbereitung

Probenmessungen

24.09.2024 M. Nauck: Zentralisierung DZHK Heart Bank 22
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DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Vernetzte IT-Systeme

kompetente

Befunderstellung
Interdisziplinare Teams

@ -

Analysesysteme
fiir Krankenversorgung und
orsu-m

24.09.2024

Checkmk Hochvedugbukeut CentraXX
ﬁ von lT-Systemen
] &
moderne DZHK-LIMS 12 o awih

Auftragserstellung
und Befundeinsicht
auf Station
Vemetzung mit Einsendermn

=

~

LUIN

Probengewinnung
Ergebnisqualitat durch
Schulung und Audit

Aqure ' \
y S

&

NUM-LIMS  probentransport
Innovativ und effizient

/NAKO-LIMS\ %
>, ‘\

Probenannahme und

hochstandardisierter
Probenfluss
durch Laborautomatisation

Nutzung von IT

=  Workflows gewéhrleisten Prozesssicherheit
= hohe Prozesssicherheit durch multiples Scannen
=  Sicherstellung hoher Probenqualitat

= Laborautomatisierung und intelligente IT-Struktur
fihren zu einer effizienten und hochwertigen
Laboranalytik, die Studienstandards erfullt

M. Nauck: Zentralisierung DZHK Heart Bank
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== DEUTSCHES ZENTRUM FUR Laboranalytik am IKCL

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.
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? DEUTSCHES ZENTRUM FUR Laboranalytlk am IKCL

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Massenspektrometrie NMR-Spektroskopie

|
,_,”

YAAa s

0

PLUS (37

i3
o
-
.!
=
n
<
[
5
>

600

b

ABSciex QTRAP 5500 (Sciex) AVANCE-NEO 600 MHz (Bruker)
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DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Laboranalytik am IKCL

Forschungsanalysen am IKCL

2.000.000

Sofortanalytik in SHIP und NAKO

In SHIP und NAKO Nur in SHIP Nur in NAKO
Kleines Blutbild Calcium Differentialblutbild  Antikdrper SARS CoV-2
1.600.000 ALAT Chlorid aPTT
c
§ ASAT Kalium Quick
+ 1.200.000 gamma-GT Magnesium TPO-AK
é Glukose Natrium alpha-Amylase
S 800.000 oGTT Glukose Albumin Creatinkinase
‘Eu HbA1lc Kreatinin Ferritin
g 200000 Cholesterol Cystatin C Fibrinogen
< HDL-Cholesterol Harnsaure U-Albumin
0 LDL-Cholesterol Harnstoff U-Kreatinin
RN N N N N N NN N Triglyzeride hsCRP pH [U-Status]
©O O O o o o o o o o
P QS G e S G S R B N AP LDH
w H v [e)] ~N (0] (o) o = N A
fT3 Lipase
Jahr T4 Cholinesterase
TSH Gesamtprotein

ca. 1.000.000 Analysen pro Jahr

24.09.2024
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Analytik ( Universitatsmedizin

Analyse aus Biomaterial direkt
aus den Cryogefal3en

24.09.2024 M. Nauck: Zentralisierung DZHK Heart Bank 27
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Analytischer Prozess: Biobanking ist Praanalytik Q:iversitétsmedizin

e Analytischer Prozess N

Préaanalytische Analytische Postanalytische
Phase Phase Phase

Testanforderung * Kalibration * Validation
Patientenvorbereitung f ¢ Qualitatskontroll- * Berechnungen
Probenentnahme messungen »  Erstellung Befunde
Probentransport * Probenmessungen * ersand Befunde

Probenvorbereitung
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== DEUTSCHES ZENTRUM FUR Biobanking-Sets

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Basis-Set Studien-Set (Transition CHF)

24.09.2024 M. Nauck: Zentralisierung DZHK Heart Bank



—— DZHK
? DEUTSCHES ZENTRUM FUR Workflows im LIMS

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Voraussetzung
— Proband inkl. Consent im LIMS

Gewinnung von

Q
wn
S
=}
C . - -
e Biomaterialien
2

n

Laboreingang Proben- Aliauotierdn
quittieren bearbeitung* Iquotierung

Je nach gewonnenem Material kommt ein spezifischer Workflow zum Einsatz, um die
Zentrifugation und Probeneigenschaften zu dokumentieren

24.09.2024 M. Nauck: Zentralisierung DZHK Heart Bank
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DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

DZHK-LIMS

DZHK-LIMS: Vorbereitung von Proben-Kits

v Patient w F

Gewinnung von Biomaterialien aus Blut und Urin / Vorbereitung

Patient gefunden

~ | Studie [7HK_Teststudie

RSl LIMSPSN 20150901

Benutzer Inbox

Initial-Set 50 Gasis

Probenart Proben ID

10000012-0-01
10000012-1-02
10000012-2-02
10000012-3-03
10000012-4-03
10000012-5-04

Gruppe Inbox

| Visitenset. 5. Torch Studle | nZHK_Teststudie
Probenart Proben ID
10000013-0-02

Volumen

10000013-1-03

Organisation | DZHK Kiinik (DZHK Kiinik) ~

Kopie Etikett
Kopio Etikett
Kopie Etikett
Kopie Etikett
Kopie Etikett

Kopie Etikett

Kopie Etikett

Kople Etikett

[7] Nachste Aktivitatstarien | " |

Aktivitat abschliefen || Fenster schliefien |

24.09.2024

M. Nauck:

Etiketten erstollon

Begleitschein erstellon

Anleitung zur Urinabgabe

Begeitschein erstellen

Anleitung zur Urinabgabe

Zentralisierung DZHK Heart Bank

Primarproben-Etiketten DZHK-Biobanking

geschwérzter
Farbbalken

EtikettengréBe: 30mm hoch

32 mm breit

geschwirzter Freies Farbfeld

Farbbalken (je nach Material)

LIMS-Pszudonym

lims_338789400

DZHK-Basis b e
Alliquote: 5x 500l

Barcods
Primarprobe
10-Stellige ID
Typ: Code128

1000500403
Citrat (griin)

ichnu
l ng und Deckelfarbe
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=== DEUTSCHES ZENTRUM FUR Workflow — Gewinnung von Biomaterialien

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

nein

Abnahme-Set Etiketten Blutentnahme j Urinentnahme
wahlen erzeugen dokumentieren dokumentieren

Urin vorhanden?

Studynurse

* Abschluss
— automatische Zuordnung der Proben zu Probanden

* Dokumentationspunkte u.a.
— Entnahmezeitpunkte fur Blut und Urin
— Position bei Blutentnahme
— Visite (Baseline, Studienvisite ...)
— Art der Blutentnahme (vends, ZVK, ...)

— Abstand zur letzten Mahlzeit
— Speicherung nach Abschluss direkt an Probe oder als strukturierter Messbefund

24.09.2024 M. Nauck: Zentralisierung DZHK Heart Bank
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= DEUTSCHES ZENTRUM FUR DZHK Biobanking

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

= Bioproben werden lokal in den rekrutierenden Zentren gelagert

= die notwendigen Daten zur Gewinnung und Prozessierung der Bioproben

befinden sich in einem zentralen IT-System ¥

DZHK-S0P-B-01 DIZHKSOP-B-02
Collection of Biomaterials

from Bleod and Urine Biomaterial Processing Basic Set

= die Probengewinnung und -verarbeitung ist anhand von Workflows sehr gut e

standardisiert

= Das DZHK ist Eigentiimer des Basis-Biobankings, das in DZHK-Studien

gewonnen wurde.

= Zentralisierung erfolgt am IKCL in Greifswald

24.09.2024 M. Nauck: Zentralisierung DZHK Heart Bank
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DEUTSCHES ZENTRUM FUR Automatisierte Biobankmodule
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.
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e DEUTSCHES ZENTRUM FUR
— HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Automatisiertes Picken

\
o

4 > aw
R RSSO NS i EBaTE
-ty By CEEa T Se 88
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== DEUTSCHES ZENTRUM FUR Beschaffungen im Biobanking an der UMG 2023

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

@i

technologies

ASKION

ASKION C-line® H200 System ASKION C-line® Workbench LVL: Tube Laser Marker (TLM)

24.09.2024 M. Nauck: Zentralisierung DZHK Heart Bank



DZHK
Verwendung von High Density (HD) Racks

DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

F
I

Optimierung der Lagerkapazitat

Statt 96 passen 138 Cryogefalle

auf dieselbe Flache

mmm) Erhohung der

Lagerkapazitat

138 Cryogefalle
um mehr als 40%!

M. Nauck: Zentralisierung DZHK Heart Bank
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DZHK

DEUTSCHES ZENTRUM FUR Projektphasen
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.
( Phase |
(Anbindung)
AP AO.
Technische
Anbindung
Phase Il
(Betrieb) AP A. ZENTRALISIERUNG
- A1l. Probenbestandskontrolle vor Ort
Initiale ort- A2. Probenversand zur IRB (IKCL)
Zentrali- s A3. Prob inl
: Zentrali- - Probeneinlagerung
sierung sierung A4. Probenaufteilung (nach Abschluss der
Zentralisierung Versand an Biobank B)
AP B. REGELBETRIEB
B1. Widerruf
o B2. Probenauslagerung
laufender . .
Biobank- B3. Labordiagnostik
B B4. Ergebnisiibermittlung
B5. Probenreeinlagerung

Phase Il (Entwicklung AP D.)

 Sortenreine Probensortierung * Labordiagnostik: ,Kardiovaskuléres Panel”
« Kriterien fiur Probenzuriicknahme < Probenqualitéatskontrolle

24.09.2024 M. Nauck: Zentralisierung DZHK Heart Bank



DZHK
Phase I: Probenkontrolle

DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

|
il

Scannen aller CryogefaRe vor Ort bei -80°C
» Abgleich mit Datensatz aus DZHK-LIMS

= \Wurden alle Proben lokal erfasst?

= Wurden keine falschen Proben herausgesucht?

» einfache manuelle Verdichtung, um Volumen des

Probenversands zu reduzieren

» hohe Verbindlichkeit beziglich Zeit und Qualitat

ASKION C-line® ColdEye

M. Nauck: Zentralisierung DZHK Heart Bank
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DZHK

DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Terminabsprachen
Einlagerung von Gewebeproben
Studienzentrum 1
Studienzentrum 2
Studienzentrum 3
Studienzentrum 4
Studienzentrum 5
Studienzentrum 6
Studienzentrum 7
Studienzentrum 8
Studienzentrum 9
Studienzentrum 10
Studienzentrum 11
Studienzentrum 12
Studienzentrum 13
Studienzentrum 14
Studienzentrum 15
Studienzentrum 16
Studienzentrum 17
Probenversand an Biobank B
tbergreifend AP C
tbergreifend AP D

Meilensteine

24.09.2024

Projektplan

A2-A4 & B1-B5

A2-A4 & B1-B5

A2-A4 & B1-B5

A2-A4 & B1-B5

A2-A4 & B1-B5

A2-A4 & B1-B5

A2-A4 & B1-B5

A2-A4 & B1-B5

A2-A4 & B1-B5

A2-A4 & B1-B5

A2-A4 & B1-B5

A2-A4 & B1-B5

I A2-A4 & B1-B5

A2-A4 & B1-B5

A2-A4 & B1-BS

A2-A4 & B1-B5

A2-A4 & B1-B5

'

Ba B B

Probenkontrolle und Versand Probeneinlagerung Probenaufteilung Probenverwaltung Qualitatssichernde MaRnahmen II' Entwicklung

M. Nauck: Zentralisierung DZHK Heart Bank




DZHK
DEUTSCHES ZENTRUM FUR AP C: Qualitatssichernde MalBnahmen

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

il

Probeneingangskontrolle: Abgleich der Proben mit dem DZHK-LIMS (AP A1)

= Temperaturiiberwachung der Probentransporte (Logger)

= der Probenfluss wird mit allen erforderlichen Zeitstempeln erfasst

= die Temperatur von einzelnen ,Prozessierungsschritten” wird Gberwacht

» die Auslagerung und das damit verbundene Probenpicken erfolgt bei -80°C

= Minimierung von Tau-Frier-Zyklen flir angeschlossene Labordiagnostik

* interne und externe Qualitatssicherung (Teilnahme an Ringversuchen)

= projektspezifische Messungen zur Probenqualitat nach DZHK-Vorgaben (siehe AP B3, D)
= Optimierung der Dateniibergaben an die DZHK-GSt.

= mit Transferoffice Workflows erarbeiten zum strukturierten Feedback zur Proben- und
Datenqualitat von Antragstellenden

uswyeuge sapuiaydissielrljenp I dv

24.09.2024 M. Nauck: Zentralisierung DZHK Heart Bank
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DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

AP D: Projektziele Phase lli

AP D.

Phase Il (Entwicklung)

*sortenreine Probensortierung

* Labordiagnostik: , Kardiovaskuldres Panel”

* Probenqualitatskontrolle

* Kriterien fir Probenzuriicknahme

Gewinnung und Prozessierung weiterer Materialien wie PBMC, Stuhl, Speichel, Abstriche, .
direkte Informationen an ,,Spender” bei Nutzung ihrer Proben

flexibel einsetzbare Ausstattungen (PC, Scanner, etc.) zur Probengewinnung vor Ort

Qualitatskontrolle der Proben sowie virtuelles Biobanking mittels der NMR-Spektrenbiobank
24.09.2024
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== DEUTSCHES ZENTRUM FUR William B. Kannel Center

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Forschungsbau von

nationaler Bedeutung

Institut fir Community Medicine
Fertigstellung bis Ende 2026
Kosten: ca. 65 Mio. €

hi
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||IW I

III,I

i mxwl“’“
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e DECIeOHES SENTRUVEDR Zusatzliche groRRe Bioprobenbank 2026
z —— p—— Exzellente Zukunftsperspektive
1908 ! = 7 1
8 ] | 5 ull
e = | [ B Jd—EmHe i) OGP E@-@ g = ca. 400 m? Grundflache
o . S i e '....‘..;”ﬂ.”;”.HH.T‘.T.QS,;;,"‘ A ,i%\ = |nvestitionen: ca. 3 Mio. €
\ = |angfristige Lagerkapazitaten
1 | verfugbar
i - B\opmhle“;am\
[ e —
L )::d_:ji: p— {{i‘.‘if_’ D ——
24.09.2024
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? DEUTSCHES ZENTRUM FUR Die Kathedrale
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