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Kleine, mittlere hnd grofRe Biomaterialbanken in 6ffentlicher und privater Hand

G. R. Fuhr

Expertengesprach TMF, ,Regelungsbedarf fur Forschung mit Humanbiobanker
7. April 2011, Berlin
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Vision Biobanken 1999 in ,Time":
Motor flur die Biomarker- und Wirkstoffforschung

Annual Special Issue

Biobanks — Saving your parts! 10

IDEAS
CHANGING
THE WORLD
RIGHT NOW

e gobal roﬂomy bcvv emade before
ouwv Here' at'’s on the hodron

0(. JOB IS YOU
OS ALA\BLE»SSEY

REPURPOSING THE SUBURBS

Biobanken-Markt: S
Umsatzerwartungen: 2015 19,1 Mrd. $ ;;WW“
2025 44.6 Mrd. $ M‘m“@

www.visiongain.com
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Felder und Probenzahlen zukunftiger Biobanken?

o Tumorbanken (500 000 - einige Millionen Proben)
Med 1ZIN * , Stammzellbanken (50 000 - einige Millionen Proben)
Gewebebanken (10 000 —500 000 Proben)

Patientenkohorten (1 Million — 10 Millionen Proben)

Genbibliotheken (500 000 — einige Millionen Proben)
Pharma * Zelllinien (50 000 - einige Millionen Proben)
Molekularbanken (2 Million — 10 Millionen Proben)

A\ 4

Genbibliotheken (500 000 - einige Millionen Proben)

l l Zelllinien (50 000 — einige Millionen Proben
BIOteCh nOIOgle Molekularbanken (2 Million — 10 Millionen Proben)
Bakterien/Viren (2 Million — 10 Millionen Proben)

Genbibliotheken (500 000 — einige Millionen Proben
Artenschutz Zelllinien (50 000 — 1 Million Proben)

Analyseproben (500 000 — einige Millionen Proben)
Umwe Itp roben Zelllinien (50 000 — 1 Million Proben)

- Analyseproben (500 000 - einige Millionen Proben)
Le bensm|tte|pr0 ben *—’ Temp. Produktablage (1 Million — n Millionen Proben)

Sport x5

* -gréRere kommerzielle Banken
existieren bereits
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Kommerzielle Biobanken

Stammzellen banken \
IVF- Zelllinien
Banken Biotechnologie/Pharma

Autologe Sammlungen

Zukunftiq:

Vet.-med.
Allogene Sammlungen Bakterien/Phagen- Banken KommerZie”e
sammlungen . .
Eizellen Nabelschnurblut Einheiten an
Fizellen Kliniken?
} Labortierlinien
Spermien Nabelschnurblut -
aufgereinigte Zellen Spermien
i i Humane
Biopsien
o\,gnen . Zellen/Krebszellinien Zentrale
Hautisolate Befruchtungs- .
stadien Biobankenan-
I ?
Adulte Blutisolate Stamm- und bleter -
Progenitorzellen Stamm- und .
Progenitorzellen (kalt elnlagern =

Zahnkeime | kalt auslagern?

Genetisches
Material

\
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Situation der Biobanken im

kommerziellen Bereich

Ubliche Firmengriindungsprozeduren
« Qualifikationsnachweis
« Laborzulassungen
« Herstellungserlaubnis entsprechend AMG
* Versicherung

bislang:

Keine speziellen Biobankregelungen!

Keine verbindlichen technischen Standards!
Keine Qualitatskontrolle nach dem Einfrieren!
Insolvenzfall haufig ungel6st!

\
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Datenschutz im kommerziellen Bereich

(Beispiel IVF- oder SZ-Banken)

* Nicht unbedingt Anonymisierung, Pseudonymisierung erforderlich
» Verschlisselungsschutz nur gegen Fremdzugriff

« Kennung zur Verwechslungssicherheit

» Sicherheitsnachweis gegentber dem Kunden

Wer Uuberwacht, wer kontrolliert kommerzielle Bestande?

Absicherung tber 80 Jahre! Wer tbernimmt im Zweifelsfall?

Wirtschafts Il. Weltkrieg zerstorte Olkrise Wieder-
-krise Industrie vereinigung

! ! ! ! !

1930 1940 1950 1960 1970 1980 1990 2000 2010
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Automatisierte Kryolagertechnik

Semiautomatisierter Kryotank
ohne Eisbildung
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Kosten einer Biobank richtig kalkulieren!
Wer darf sie betreiben?
Nachtragliche Aufristung?

10 000 bis 5 Millionen Proben
verwechslungssichere Substrate
automatisierter Betrieb

Investitionskosten: ~ 0,4...90 Mio.€
Personal. 4 -8 Personen 100...450 T€ /Jahr
Betriebskosten ~ 5 ...500 T€ /Jahr

Service/Versicherungen... ~15...300 T€ /Jahr
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Biobanken sind

Material- & Datenbanken

—~—

External user interface:

e.g. Internet

Central data bank:

e.g. Oracle based system
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Keine generellen Festlegungen, jeder baut bisher seine eigene Struktur auf!
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SOP-basierte Prozesse bis in die Lagerbehalter:

Mix blood from
buffycoat with PBS

Prepare Ficoll in
Falcon™ tubes

Information

This is the procedure explanation for the current step.

This is the procedure explanation for the current step.

This is the procedure explanation for the current step.This is the
procedure explanation for the current step.This is the procedure
explanation for the current step

Keyboard .« Settings <

Add LSM (PAA) to

Centrifuge
blood/PBS solution solution

Current user: Mustermann

Current Falcon-ID; 8516851037

Current Ficoll-ID: 32160846351

Parameter. Value

Devices P

CANCEL (X)

Register
New Falcon™

Register
New Ficoll

Aufsetzen des mobilen Entnahmeturms auf den
Kryolagertank

Enfiihren eines Transportbehalters und Deckels
in den Turm

Kiihlung des Innenraums des Turms
Offnen der Segmentklappe

Ratzieren des Regals unter Tankéffnung durch
Drehen des Karussells

Ratzieren des Regals unter Tankéffnung durch
gleichzeitiges Drehen des Tankdeckels und des
drehbaren Lagerturms

3
‘ Creifen des Regals

I
‘ Heben des Regals bis zu gewlinschter Bage

1
‘ Ziehen der Schublade aus Bage
1
‘ Heben des Substratstapels aus Schublade
1
‘ Einsetzen des Substrats in Transportbehélter ‘
1
‘ VerschlieBen des Transportbeélters

1
‘ Bnschieben der Schublade in Bage

1
‘ Absenken des Regals in Tank
1
VerschlieRen der Segmentklappe

Offnen der Schleuse

Entnahme des Transportbehélters

Workflow endet am Rand des Kryotanks und beginnt dort wieder!
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Probenqualitat = Technologie + Standardisierung




ualitatsbestimmung an gefrorenen Proben?

EU-Vorgaben seit gut 3 Jahren! - Optische Verfahren
- Akustische Verfahren
- Elektrische Verfahren

Erfordert Forschung und neue Substrate zur Aufnahme der
Proben!

Bisher weitgehend ungelost!

Wer lost das Problem? Forschungsprogramm?
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Elemente der meisten Biomaterialbanken

h e Ut . Dokumentation,
Datenbank &~ _
Probe, Behélter Uberwachung
&
Identifikation

&
Kompatibilitat

Sample No.: 12 D5684

LU Ll - TEFSt

|
Progress! L
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Bisher nicht
geregelt und
individuell
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Besonderheiten kommerzieller Banken

Lagerzeiten Uber 20 Jahre (bis zu 80 Jahren)
«  Garantie der Kuhlkette?
«  Technologiewechsel?
«  Wissenschaftsentwicklung?
Geschaftsfihrerwechsel?

Investitionskosten
Technik (bisher gering)
« Versicherung (bisher noch kein Havariefall)
«  Standardisierung (bisher gering)
 Aufwand Labore und Personal (bisher sehr hoch)

Havariesicherheit/Insolvenzsicherheit (weitgehend offen)
Standardisierung & Regulierung (Biobankengesetz?)

\
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Vorteille kommerzieller Biobanken

Interesse an Standardisierung
« Aufbau effektiver Systeme und Logistik

« Entwicklung sicherer, automatisierter Systeme
(Techniktreiberfunktion)

 Gewinnorientiert und damit investitionsstark
* Direkter Patientenkontakt und —vertrag

« Zwingender Grund fur Regulierungen?
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Politische und wissenschaftliche Entscheidungen

Forschungsprogramme zur Verbesserung der Kryokonservierung
— Bessere Kryoprotektiva
— Neue Einfrierverfahren
— Standardisierung
— Qualitatskontrolle
« Klarung ethisch-rechtlicher Fragen
— Nutzung von Patientenmaterial flr die Forschung
— Verbleib der Proben nach dem Ableben des Spenders
« Biobankgesetz versus flexibler Erprobungsregeln
« Erfassung kommerzieller Bestande?
* Anlage von nationalen Bestanden

» Generationsubergreifende Sammelprogramme

Biobanken, die keine Forschung betreiben, waren nicht vom

Biobankengesetz betroffen!

\
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Op0
HEN
LI
Deutscher

Kryobanken
e.V.

Gemeinschaft

Aufgaben:

- Reprasentation der Interessen von Kryobanken
- Erfassung von Bestanden (Register)
- Harmonisierung der technischen Ausristung der Kryobanken
-Unterstitzung beim Aufbau, Umzug und Problemen
- Unterstutzung nationaler und internationaler Vernetzung...
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Kryotechnologie
am

Fraunhofer-Institut fir Biomedizinische Technik
(St. Ingbert/Sulzbach/Potsdam-Golm)
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