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Idee der AG NET

= Prospektive Gewebeasservation und dazugehdrige Datengewinnung
Im Sinne einer deutschlandweiten dezentralen Datenbank

= \/oraussetzungen:

= Keine Probenverschickung !

» Viele teilnehmende Zentren

= L[okale Ethikkommissionen (Biobanken an vielen Standorten im Aufbau)

= Verschlisselte Datenerhebung

= Kein Zwang !

= Material: alle verfliigbaren NEN und NECs: Blut, Paraffin, Frischgewebe
= -> mdglichst einheitliche/standardisierte Probengewinnung

= Gewlilnscht:
Anbindung an das NET-Register/Pneu-NET Register/PRRT-Register
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Wie ?!
2 Probleme:

*A: Einheitliche Probensammlung/Aufbewahrung

»+B: (De)Zentrale Datenverwaltung — mit
Suchmaoglichkelt !
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Offentliche verfiigbare Biobank: Beispiel Bad Berka
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| Aktuell: 195 GEP-NEN Patienten, d.h. Kryogewebe + ca. 80 Seren.
Paraffinblocke: ca. 250 interne ZBB-Blocke GEP-NEN, 70 Blocke typische und atypische
~Karzinoide zusammen, 140 kleinzellige NECs, vereinzelt davon Kryogewebe.

ZBB © D. Kammerer
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Einheitliche Probensammlung: Das Bsp. Bad Berka
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: Chefarzt Prof. Dr. med. M. Hommann

Zentralklinik Bad Berks GmbH - Roberi-Koch-Allee @ - 88437 Bad Berka Durchwahl: 036458 5-2701
Telefax: 036458 5-3536
. . -Mail: niralklinik.d
Patientenetikett eMal ave@zeniralidini de

Einwahl: 035458 5-0
Zentralfax: 036458 42180
Internet: www Zentralklinik.de

PATIENTENAUFKLARUNG UND EINWILLIGUNG ZUR GEWEBE- UND
SERUMANALYSE (DATENBANK) BEl TUMORERKRANKUNGEN

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

nach Artikel 1 wund 2 des Grundgesetzes haben Sie ein Informationelles
Selbsthestimmungsrecht. Das bedeutet fir die Medizin, dass wir wissenschaftliche
Untersuchungen an kérpereigenem Material nur durchfohren dirfen, wenn Sie damit
einverstanden sind und wenn wir Sie wvorher dariber aufgeklart haben. Diese
Untersuchungen dienen der Erforschung von Krankheiten und der Entwicklung neuer
Therapien und werden zum Nutzen von Patienten durchgefiihrt, auch wenn Sie im Einzelfall
personlich keinen Vorteil davon haben.

Wir bearbeiten in Kooperation mit der Klinik, in der Sie behandelt werden, folgendes
wissenschaftliches Projekt:

Aufbau einer Tumordatenbank fiir Tumore und Metastasen,

SEIME1VOM4 914 WORTER [  DEUTSCH (DEUTSCHLAND)
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Forschungsverbiinde

Regeln zur Weitergabe an Dritte

» Weitergabe nur mit Beschreibung des wissenschaftlichen Projekies

+ Uberprifung der Proben und Daten fur die projektspezifische Eignung
» Bewertung des wissenschaftlichen Projektes durch einen Beirat

» Anhdrung des Projektes durch die Ethikkommission

+ Weitergabe nur der flr das Projekt bendtigten Proben(-mengen) und Daten

© Prof. Michael Hummel, ZeBanC Berlin
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Einheitliche Probensammlung: Das Bsp. Marburg

ks EDTA-Blut Li Hep-Blut SERUM Speichel Urin
nahme
Pra- Fraktionieren und Aliquotieren Aliquotieren
Analytik
Plasma Fbli]h“ﬂ: Serum Speichel Urin
Kryo- Vollblut/DNA
lagerung

Lagerung bei -80°C

Abb. 4: Biomaterialien, Verarbeitung und Lagerung in der CBBMR-
Flissigbiomaterialbank, Modul 1 ,Tumorerkrankungen”

© PD Dr. Pfefferle, Biobank Marburg
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Arbeitsprogramm fiir Probensammlung - Update

1: Diskussion — Frage hier im Plenum: Ist das Konsens ? |

2. Weitere Zentren im Rahmen des NET-Registers, z.B. Rundmail-
Interessensabfrage |

3. Erstellen von leicht verstandlichen, zuganglichen und praktikablen SOPs fir

X) Blutproben (mit Lagerung und Anzahl —welcher — Proben) ?
xX) Frischgewebe (mit Lagerung und Qualitatskontrolle)

(Dabei Abgleich mit den vorhandenen/im Aufbau befindlichen Biobanken;
Einbindung der lokalen Pathologie soweit noch nicht geschehen)

4. Angebot eines einheitlichen Patientenaufklarungsbogens

5. Benennung eines Ansprechpartners pro Zentrum (idealerweise derjenige,
der flir das NET-Register Ansprechpartner ist) |

( C H A R I T E UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN



Konkret 1. Schritt: Interessensabfrage

Mitgliederbefragung zum Thema
Dezentrale Biodatenbank bei NENs
Angaben zur Person
MName:
Mame der Einrichiung:
Besteht Inte an der Er einer Bix k?
0
O nein
[ unbestimmt
Ist gine Blndah!rlliarl( bereits vorhanden?
ia
[] mein
[ weilk nicht
Lokale Ethik/Pati il andnis zur won Proben vorhanden?
Oja
[ nein
[ weill nicht
wenn ja: Mit der Miglichkeit der Weitergabe an Dritte im Rahmen won Forschungswerbinden?
Ok
[ mein
[ weill nicht
Wird in lhrem Zentrum bereits Material gesammelt?
Ol
O nein
[ weill nicht
1. Wi'dFreshfrE‘E_n fissue gesammett?
ia
[] mein
[ weilk nicht
Wenn jac Wie wird es gelagert? ‘Welches Einfiermedium?
[]-196°C [] RMA Later
O-so0°c [ AN protect
[ anderes. und zwar:
2. Werden Blutproben gesammelt?
Oja
[ nein
[] weilk nicht
Wenn ja Welche? Lagerung? aliquotiert? Wie viel ml werden pro Visite abgenommen?
[ Vollbht [J-80+C O
O-20*C [] mein
0 Serum [ weilt nicht

[ Excel-Tabelle [ web-basiert
[ Access-Datenbank [ keine

Wer kinnte in lhrer Klinik Ansprechpartner fiir eine solche dezentrale Datenbank sein?

Wer ist in lhrer Klinik Ansprechpartner fur die AG/NET bzw. das NET-Register?

mittels Fragebogen
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Fragebogen Bestandsaufnahme - Ergebnisse

Verschickung Uber das NET-Register (Herr Thyroke) und die DGE (Herr
Then), beim NET Register: 283 email-Adressen

Rucklauf: 29....

Heterogenes Bild:
Interesse: 23 x ja, 3 x ,unbestimmt®, 1 x nein, 2 x keine Kapazitat
Biobank vorhanden: 12, mit Weitergabe an Dritte: 7 (+ ?)
Materialsammlung: Fresh Frozen 15, davon 6 -196°C; 5 - 80°C
Blut: 10, davon 1 -196°C; 7 - 80°C; 2 - 20°C
gemischt, teils Vollblut, teils Serum, Plasma..

Datendokumentation: 12 x ja, Uberwiegend Excel (Access, Web)

:> Interesse ja, vorhanden... wenig
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Konkret, 2. Schritt: Kontakt Fa. Lohmann & Birkner

« Ruckmeldung von Herrn Franz bzgl. Einbindung von ICONSs:
« - ,sollte kein Problem sein®, geplant:

M Liquid Biopsy ™ Fresh frozen

« -wo angliedern ? Bei Patientenstammdaten ?
« - offen: Datenimport mdglich ???
« Vision:

- Suchfunktion mit Anfrage moglich — PatientenID und
ZentrumsiD

= damit auch klar: Verantwortung bleibt in den Zentren
. (sowohl Ethikvotum, als auch Probenherausgabe)
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3. Schritt: Biobanking in Deutschland: Beispiel Liibeck

| Prof. Dr. Habermann, Frau Dr. Figge, Prof Dr. Thorns:

1. Sammlung, Lagerung

- Zentrale Lagerung mit an ein zentrales Leitsystem angeschlossen grof3en
Stickstoff-Behaltern mit automatisierter Auffillung und Temperaturfihler

- In Steigerung dazu: 40.000 Proben fassende Behéltnisse, vollautomatisierte
Lagerung bei Arbeitstemperatur von -100 °C, Barcodesystem, automatisierte
Probensuche, derzeit verschiedene Systeme in Erprobung, fur FF und Blut

- Labor: Ubergangslagerung der Proben mit kurzen Wegen aus der Klinik

- Sammlung von Vollblut, EDTA, Heparin Urin; nach SOPs

- Automatisierte Probenaliquotierung, Einhalten von Zeitraumen moglich

2. EVE

- 3-stufig: a) EVE fur klinische Daten: Einmalig bei erster Aufnahme
b) EVE flr Probensammlung: jedes Mal erneut bei Aufnahme
c) EVE fir Projekt: projektbezogen bei Initilerung der Studie

3. Datenbank

- Web-basierte pseudonymisierte Datenbank, die von allen anderen Datenbanken
gespeist wird: KIS, Lagerung, Labor, Studienzentrum...mit Suchmaoglichkeit

- Forscherverbiinde konnen Daten und Proben austauschen (mit EVE Stufe 3)
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Wie weiter... ? - Diskussionspunkte

Fa. Lohmann und Birkner, ICONs und Datenimport

Interesse an SOPs fur Materialsammlung, Patientenaufklarungsbogen ?
Geplant: Angebot im internen Bereich der NET-Register-homepage

Wichtig: WAS soll gesammelt werden ?!
— Vorschlag: fresh frozen tissue; Blut: Vollblut, Herparin, Serum

Gewilnscht: Ansprechpartner pro Zentrum flr Proben
Anbindung an Biobanken weiterhin Ziel ! — interne Harmonisierung notig

... 2 Anregungen und ldeen ,,most welcome* !
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Gemeinsam sind wir stark |
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