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Anforderungen an eine CCC-/DKTK-Biobank

Einleitung/Praambel

Fir ein CCC (Comprehensive Cancer Center) bzw. ein DKTK (Deutsches Konsor-
tium fur Translationale Krebsforschung)-Zentrum wie fir jeden in der biomedizi-
nischen Forschung aktiven Standort stellt eine Biobank eine verpflichtende Vo-
raussetzung dar. Diese Biobank soll umfassend die Forschungsanforderungen
eines CCC unterstutzen kdnnen. Wenn immer moglich, wird eine Ein-/Anbindung
in/an/Kooperation mit folgenden Strukturen empfohlen:

Umfassende (onkologische) Standort-Biobank-Struktur (z.B. cBMB)
Umfassende Standort-IT-Struktur (z.B. DataWarehouse)

Klinisches Krebsregister

Interaktion mit Biobank-Netzwerken (z.B. Deutscher Biobank Knoten
(GBN), Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure
(BBMRI), AG Biobanken der TMF, obligate Registrierung im Nationalen Bi-
obanken-Register)

Im Rahmen der Méglichkeiten und geltenden Regularien sollte die Biobank bereit
sein, standort-lUbergreifende Projekte zu unterstitzen.

Die nachfolgenden Anforderungen wurden auf der Grundlage der Erfahrungen mit
Gewebebanken erarbeitet. Fir das 'Liquid Biobanking' missen - zumindest per-
spektivisch - die gleichen Ubergeordneten Qualitatsanforderungen gelten. Im
Einzelnen kdnnen technische Vorgaben allerdings von den Anforderungen flr
Gewebe abweichen. Die konkrete Ausarbeitung von Anforderungen flr das Liquid
Biobanking soll zu einem spateren Zeitpunkt erfolgen.

Konkrete Anforderungen

Folgende Funktionen miissen von einer CCC-/DKTK-Biobank definiert und in an-
gemessener Form dargestellt werden:

e Struktur, Regularien und Administration: Aufbau (Organigramm),
Verantwortlichkeiten/Tragerschaft, konsentierte Regularien und Entschei-
dungswege miussen transparent dargestellt werden. Die fir die administra-
tive Betreuung der Biobank zur Verfligung stehenden Ressourcen (Perso-
nal, Office) und MaBnahmen (Dokumentation von Projekten, QM-
MaBnahmen, Begutachtungen etc.) missen in Bezug zu ihren Aufgaben
dargestellt werden.

e Probenerfassungs- und Lagerungstechnologie:
Darstellung der aktuellen Bedingungen und Kapazitaten, insbesondere der
folgenden Punkte:
o Wie werden Proben erfasst und dokumentiert (Scanning, Datenban-
ken)?
o Welche Lagerungsbedingungen (-80°C/fllissiges N2; Automatisie-
rung, eigene Raumlichkeiten)?
o Ausfallkonzept (Alarmsystem, Havarieplan, Back-up etc.)
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Prospektiv: automatisiertes Probenregistrierungssystem; Bestandsschutz
fir Umgang mit 'historischen' Probensammlungen.

e Biobank-assoziierte Technologieplattformen: Es muss dargestellt
werden, wie die histologische Grund-Technologie (Herstellung von Schnitt-
praparaten, Farbetechnologie) gewahrleistet/vorgehalten wird. Grundsatz-
lich sollte eine organisatorische Trennung von Biobank und Routine-
Pathologie eingehalten werden. Darstellung der Uber die Standardtechno-
logien hinausgehenden Plattformen/Techniken (inkl. Angaben, ob diese
von der Biobank selbst oder von anderen Einrichtungen vorgehalten bzw.
zur Verfigung gestellt werden).

¢ Dokumentation und strukturiertes IT-System: Biobanken mussen in
die relevanten klinischen IT-Systeme der CCCs eingebunden sein. Die
Mdglichkeiten zur adaquaten Verknipfung von Proben und Patientendaten
und ggf. mit Krebsregister und klinischem Studienzentrum sind darzustel-
len. Beschreibung des vorhandenen Dokumentations-/IT-Systems, vor-
zugsweise eines adaquaten Laborinformations- und Management Systems
(LIMS) mit Darstellung seiner Funktionalitat und Nachhaltigkeit.

e ELSI-Konzept: (Datenschutz, Ethikvotum, Spenderaufklarung): Darstel-
lung folgender Punkte:

o Konkrete Regelungen flir Probenverwendung, geltende Spenderauf-
klarung, geltende Ethikvoten (wie wird geprift, aktualisiert?)

o Geltende Datenschutzregelungen (wie wird gepruft; wie sind diese
Regelungen in den Gesamtkontext des CCC integriert und mit dem
Tumordokumentationssystems des Klinikums und dem klinischen
Krebsregister abgestimmt; wie erfolgt der Umgang mit genetischen
Daten?)

e Strukturiertes Projektmanagement: (Antragsentscheidung, Projektbe-
arbeitung, Tracking, Erfassung)
Darstellung folgender Punkte:
o Obligater Feasibility-Check und Projektberatung
Projektentscheidung
Konfliktmanagement
Dokumentation
verbindliche und formalisierte Ubergabevereinbarung
Erfassung der Biobank-Projekte (Biobanken missen nachweisen
kénnen, bei welchen Forschungsprojekten sie involviert waren/sind).

O O O O O

e Strukturiertes Qualitatsmanagement:
Darstellung folgender Punkte:

o Qualitatssichernde MaBnahmen (SOPs, Audits, Schulungen, Verant-
wortlichkeiten, evtl. Qualitats-Assessment etc.) Hinweis: Die Frage,
ob das QM federfiihrend Uber das CCC oder das Klinikum erfolgt,
muss von den einzelnen Zentren entschieden werden.

o Konzept zur Projektnachverfolgung (Tracking)

o Externe Begutachtungen (z.B. DaKKS, andere Begutachtungen wie
z.B. DZGs, BMBF, Verbundantrage mit Vorlage von Ergebnissen)
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¢ Nachhaltigkeitskonzept:

Wie wird die Nachhaltigkeit der Biobank

o organisatorisch und

o finanziell (betriebswirtschaftliche Unterstlitzung wird empfohlen)
gewabhrleistet?
Hierbei ist zu beachten, dass die Biobank nicht unbedingt Teil des CCC sein
muss. Es muss jedoch gewahrleistet werden, dass die Interaktion zwischen
Biobank und CCC adaquat geregelt ist.

¢ Informationskonzept:
Informationen Uber die Biobank sollten flr interessierte Forscher und die
Offentlichkeit einfach erhéltlich sein. Internetprasenz der Biobank (entwe-
der separat oder in CCC-Homepage integriert) erforderlich (ggf. mit M6g-
lichkeit der elektronischen Probenanforderung).

¢ Weiterbildungskonzept:
Darstellung der Weiterbildungsmaoglichkeiten flr die Mitarbeiter der Bio-
bank.

Ausstattung einer CCC-/DKTK-Biobank

Es muss transparent dargestellt und sichergestellt werden, dass folgende Res-
sourcen in qualitativ und quantitativ ausreichendem MaB zur Verfigung stehen:

- Personal- und Sachmittelbudget

- Adaquate Raumlichkeiten mit Ausstattung

- Biobank-assoziierte Technologien/Labor-Facilities (Extraktions-
Technologien optional)

- Administration

- Adaquates IT-System (vorzugsweise LIMS)



