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Definition

Krankheits-orientierte Biobanken

Expertengesprach "Regelungsbedarf fir Forschung mit Biobanken" Deutscher Ethikrat, 7. April 2011, Berlin - M. Kiehntopf

Auf bestimmte Krankheitsentitdt/en gerichtete Proben-Datensammlungen

Probensammlung erfolgt meist in klinischen Fall/Kontroll-Studien im Kontext
einer medizinischen Diagnose oder Behandlung

Hoher Anteil an Erkrankten
Vergleich verschiedener Erkrankungsstadien
Vergleich verschiedener Behandlungsformen
Untersuchung seltener Erkrankungen maglich

Sehr gute, meist umfangliche klinische Charakterisierung

Ziel: krankheitsbezogene Forschung

Identifizierung von Biomarkern fir die Diagnose, Vorhersage des
Krankheitsverlaufs, bzw. das Ansprechen auf eine bestimmte Therapie

Identifizierung von molekularen Zielstrukturen zur Entwicklung spezifischer
Medikamente

Personalisierte Medizin

Modifiziert nach Asslaber et al. Briefiings in Functional Genomics and Proteomics 6(3):193-201
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Krankheits-orientierte Biobanken in Netzwerken
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® Kompetenznetz Demenzen @

® Kompetenznetz Sepsis H
® Kompetenznetz Schizophrenie m w
g

® Kompetenznetz HIV
® Kompetenznetz Herzinsuffizienz '
® Kompetenznetz Multiple Sklerose

- %

¢ Kompetenznetz Parkinson : '3 K\

¢ Kompetenznetz Angeborene Herzfehler | .

® Kompetenznetz Padiatrische Onkologie u. Hdmatologie é":
¢ Kompetenznetz Maligne Lymphome E T
® Kompetenznetz Diabetis i fasels

Andere Vernetzte Biobanken:
® Eurobiobank ¢ EucBobask cae
® CRIP-Frauenhofer _
® PATH - Patienten Tumorbank der Hoffnung _()[?sﬂ'ﬂ!j"_
® RWTH Biomaterialbank Aachen IRA\NTH '

® mitoNET — Deutsches Netzwerk fir mitochondriale [ie01=18
Erkrankungen

® EWOG-MDS European Working Group of MDS and JMML
in Childhood

® CCC Tubingen Zentrale Tumorbank
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EWOGC MDS
G
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Jena Sepsis Cluster

Clinical and translational sepsis research

Dept. of Anesthesiology and v

L i " } & Hans-Knall Institute )
3 =Research an pathogenetic mechanisms
+Clinical sepsis research of Invasive fungal infections
i y dentifcation of new targets or antt
microbial therapies in sepsis
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Intensive Care Medicine
1 «Basic and translational sepsis research
P. Zipfel B. Hube

Basic sepsis research — Beutenberg campus
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o Lipmann Instiuse (9L

Paul Martini Endowed Professorship
for Clinical Sepsis Research
«Clinical Sepsis Research
+Trial planning, public relations

B
\3: Jena University Hospital
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Institute for Medical Microbiology
«Development of blood eulture
independent new bacterial and fungal

diagnostics

SE
@) Jena University Hospital

Clinic of Neurology

+Research on critical illness

polyneuropathy and septic
encephalopathy

«Identification of predisposing genetic risk
factors for sepsis

R. Claus

M. Platzer

PR s Center for Sepsis

Control & Care

Integrated Research and Treatment Center

Center for Innovation Competence
BMBF funded center for basic science in
epsis research
«Host Septomics and Fungal Septomics

Dept. of Gastroenterology,

Hepatology and Infectious Diseases

+Mechanisms of bacterial translocation
«Microcirculatory research in sepsis

@ Jena University Hospital

Institute for Clinical Chemistry and
Laboratory Diagnostics
«Biobanking of bload samples
+Innovative diagnastic approaches

Jena coordinated national
projects

SfEPTOMICS

1ghting sepsisisaving lives

A, Stallmach

Jena
University Hospital (JUH)

German Research Foundation:
Network Project 1160
+Coordination by A, Brakhage:
Colonization and Infection of Fungi

M. Willemsen

Dept. of General, Visceral and
Vascular Surgery
«Research an sepsis induced liver
dysfunction and liver failure

Sepsis
Office: Study Coordination Center
«Coordination of naticnal multicenter
sepsis studies

u.

Jena University hospital spin-off
companies with sepsis focus

SIRS-Lab GmbH
+ New transcriptomic diagnostical tools
for early sepsis diagnosis
« Multiplex PCR diagnostics. of bacterial
and fungal DNA

inflaRx
Q Inflark GmbH P
+Development of new therapeutics for
the sepsis indication
«Specialized on manaclanal antibodies | ¢ national Sepsis Society, international

and the complement system «conferences on sepsis, research awards.
RF. Guo N. Riedemann A. Kortlim H. Gauder

M. Vogel

deytsct
SEPSIS-HILFEe.v.
German Sepsis Self Help Initiative
+ Patient advocacy and counseling
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M. Lehmann

—— Patron
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Office: German Sepsis Society
+Coordinating office of the German
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Biobank Kompetenznetz Sepsis (SepNet)

Gesamtzahl® Studienzentren: ~ 137

*Die fur mindestens eine Studie gemeldet sind, einschl. Zentren, die noch
nicht mit der Rekrutierung begonnen haben, noch ohne Vertrag sind oder . .
schon vorzeitig wieder geschlossen wurden

Studien: -
 VISEP , MAXSEP (beendet)

« SISPCT (aktiv Zentren ~ 44) [ l’
« PROGRESS-CAP (aktive Zentren ~ 52) m ¥ n

- HYPRESS (aktive Zentren ~31) - Wy
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PROGRESS-CAP Patienteninformation (DNA) Finale Version PROGRESS-CAP Patienteninformation (DNA) Finale Version
~
Serum / Plasma / P100
e Ich bin damit einverstanden, dass im Rahmen der Studienteilnahme Blutproben
N zu Forschungszwecken entnommen werden
* dass diese Proben fur die gegenwartige und zukunftige Erforschung der der
Pneumonie zugrunde liegenden Ursachen und verwandter Stérungen
= verwendet werden dirfen und in diesem Zusammenhang auch
" * inanonymisierter Form an andere Forscher auRerhalb PROGRESS
2 weitergegeben werden durfen.
Do
g « Hierflr Ubereigne ich diese Blutproben der CAPNETZ-Stiftung.
o DNA
— * |[ch bin damit einverstanden, dass bei mir eine DNA-Probe fur . ..
] * |ch wurde daruiber informiert, dass ich tUber einen unabhéangigen
] Datentreuhadnder jederzeit ohne Angabe von Grinden die Vernichtung der
Ieh . .. .
me DNA-Proben und die L6schung der daraus gewonnenen genetischen Daten
erwirken kann, ohne dass mir dadurch Nachteile bei der weiteren Behandlung
entstehen.
i * |ch bin damit einverstanden, dass zu diesem Zweck mein Name an den
" unabhangigen Datentreuhénder weitergeleitet wird.
\_ ),
Name des aufklarenden Arztes Unterschrift des aufklarenden Arztes
(Stempel)
Seite Svon 7 21.10.2008 Seite 6 von 7 21.10.2008
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Biobank Kompetenznetz Sepsis: Probennahme geispie

4 x4 ml serum 4 x 9 ml PAXgene

S B

Patient T T

recruitment Serum Serum Serum Serum
Oh 12-36h +24h +24h
PAXgeneRNA PAXgeneRNA PAXgeneRNA PAXgeneRNA

Plasma PIa_sma Pla_sma PIa_sma
DNA Citrat S Citrat S Citrat S Citrat
BD P100 BD P100 BD P100 BD P100
2 x 5 ml EDTA 4 x 4 ml P100 plasma 4 x 4 ml citrate plasma
b Bl —=x)
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Biobank Kompetenznetz Sepsis: Praanalytik

Transfer von
Serum/Plasma in
barcodierte

SekundargefaRe nach =
Zentrifuaation =

Sekundargefalie

nnnnnnnnn

..........

Ssoounoz 2
=

- 80°C
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Biobank Kompetenznetz Sepsis: Laborlogbuch

Josum] | | | || el | | ] ] 7 Bitte mit schwarzem Stit markieran! - CRUE i
- Kompetenznetz VISEP-Studie
; Anforderer der Leistungen: By coococo oMo BEnS S S S = o P.. - 5 " PATIENT
| Kodirwisie (= = wm= = w0 ‘- —————— SEpSsis =
-
Universititsklinikum Jena | = Blutentnahme BRI BLUT
 Chamia und L | - (Laborlogbuch) Pt BLUT
Direktor: Univ.-Prof. Dr. med. T. Deufel Kompetenznetz !
Telefon (036 41) 9-33333 (Zentrale Leitstelle] im Strukturaufbau sepsis 1: Stationstag 0
e aos S bl O O B Etikett for Etiket fur
zentrallabor@med.uni-jena.de Teg Mo Jate .
-
‘ - e
Autragenummer | 99000002 Stationstag 1
|
= - N T B
e mo | oo . Tag Mo Jare
- - -
‘ | oo o I T
- — fande Mt 3
| 011.0 SEPNET - Studie - Stationstag 2 ]
{ W [ T Etikett fir Etikett fiir
Tag oot Jatw i Zitrat
SEPNET: Serum und Plasma Probe T ]
intern Aunse e @
1 Stationstag 3 o
2 g -
1. Die Entnahme erfolgt in die den Regionalzentren zur Verfligung gestellten Monovetten. 3 ket filr Efikett fiir = 2
4 5 Zitrat. =
2. Pro Studientag erfolgt die Abnahme einer Serum- und einer Zitrat-Monovette. 5 g
I
[
3. Nach Abnahme der Monovette werden die Proben nach Vorschrift zentrifugiert. b .g
-4
4. Nach der Zentrifugation wird das Serum bzw. Plasma in ein Sekundérréhrchen, das Etikett 0 Etikett f * g
dasselbe Etikett wie die Abnahmemonovetten trégt, Uberfiihrt. itk Zit ,ﬂ 3 IT ";
L i
5. Die Sekundérréhrchen werden dann bei -80 °C eingefroren und anschlieBend alle 2 2
3 Monate zusammen mit den bis dahin angefallenen Proben auf Trockeneis an = =
die Zentrale Probenbank iiber einen Kurierdienst verschickt. § E =
-— = =
Etikett f Etikatt fi § = =
6. Die Proben sind hierfiir im gefrorenen Zustand ohne zwischenzeitliches auftauen ko] 2 .I WA b 5 @
direkt in die mit Trockeneis befiiliten Versandboxen zu iiberfiihren. £ E -
]
= E =
7. Jeder Probe muss der en hende Auft werden, zu jedem [ § o5
Auftragsschein werden maximal 2 Proben (1 x Serum und 1 x Plasma) verschickt. Stationstag § c ag § o
(I B B Etikett fur Etikett fur 5§ 3833
Toa onan e & Zitrat o E i § 5T
Etiketten fiir Etiketten fiir Etiketten fur . 3 E I gU’l .
Monovetten Sekundarrshrchen Laborlogbuch L c BsS g:
52z 20
s Stationstag 10 § $5383
°
‘Ml""mll‘“H (I ST N A Etikett fur Etikett far o
- Toy et e Serum- Zitrat W
95000002 = e - &
Name I o
AR i :
i (I O O T Etikett fur Etikett fur £
99000002 - Tag Lo dubw e Zitrat E
Name
I R I
e Mt
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Biobank SepNet: Meldebogen Datentreuhander
anforderer der Lei [Ery oo oo == wewm = = s 1 : OG

= &O%R8s, PROGRESS-CAP-Studie

Klinikqm der . . » Te\\stationﬁl = 5w

.i_:ﬁirf'.f,h.{.if:lﬂ'fcr.lgn:?fnr: N - w?a Meldebogen fur L

AT - 1 — L den Daten-Treuhdnder DNA
Patient nicht Kas: -

Zentrallabor | Zentrallabor II: ~ Labor Kinderklinik: |scbazbia = Forzchilehre == 1] mm- {auch
Bachstraise 18 Erlanger Allee 101 Mochstralke 2 Biurufzgen, -
______ - Zentrum:
|Wahlleistung Frivat-Liquidation = 4 - Strafbe, Hausnr.:
(’ l@ikum Jena:Eitte Patienten-Barcode-Etikett in Auftragsnummer 12347890
Am insender: Eitt= Patienten-Daten sipwffen! BC 205 Interbesved o1z o4 1 PLZ, Ont :
Hame orname - (mooom | Fax-Nr.
momooD (cmoom -
Geburtzdstum Fallnummer CmmOoOD (oo -
m e |t i O S mOoOOmES (OCCmm 13 -

\anmbmmscmn \\ y 010.0 Sonderanforderungen - |- An Herrn

Rechtsanwalt Karsten Komischke
Am Planetarium 14

h) = o1 - 07743 Jena
FAX- Nr. 03641 / 876755
. &%,
PROGRESS: DNA- Py
Probe = Es wurde folgendem Patienten im Rahmen der PROGRESS-CAP- Studie eine DNA-Probe entnommen:
I Name, Vorname -
1. Abnahme einer 4,9 ml K-EDTA Sarstedt Monovette. | .
2, der mit dem entspr Barcode (siehe unten). % Gaburtsdatum: L—Tl—l S A -
3. Entnahme eines weiteren Barcodes der auf den "Treuhanderbeleg” geklebt wird. i. i Monat dabe
4 EDTA j mit diesem Anforder im vorgefertigten Bri 0 Strafte, Hausnr
=
™ = PLZ, Ont
=
/ =
Bitte DNA-Probe nur einmalig eingenden ! [ g:
/ = Patient L 1-1 1
Zontrums- 1D Patianten- 10
I — [arztstempel und Unterschrift_J#tum
DNA-
Telefonnummer N DNA- Proben- ID; Laborklebeetikett
Pipernummer . -
ermit versichere ich, dass ich dieses Papier nach Erhalt einer Empfangsbestitigung

wvernichten werde.

Datum: Priifarzt:
Tag | Monat | Jahr Unierschrift

Vorgehen im Zentrum:
Diesen Bogen ausfillen, Klebeetikett der DNA-Probe aufkleben und den Bogen an den
Datentreuhdnder faxen (FAX- Nr. 03641 / 876755). Mach Erhalt des Bestitigungsfaxes diesen

Bogen vernichten.

v |Urin-MY
i3 i3
and. Materialien
i3

Name Name Name ame
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PROGRESS-CAP-Studie PROGRESS-CAP-Studie

S T—

Meldebogen fur Meldebogen fur
den Daten-Treuhander DNA = den Daten-Treuhander Dm

‘Vorgshen im Zenrum
Kistestiaitdor DHAT Diasen Bogen auslalen, Kistestie der DNA-Probe sufkleben und den Bogen an den
1 (FAX-N. 03641 / 676755) o Tsxen (FAX- Nr. 03641 / E76755)
‘Bogen vamichisn.

KOMISCHKE & KOLLEGEN
RECHTSANWALTE

KOMISCHKE & KOLLEGEN.
HECHTSANWALTE

- per Fax, 9433347 -

Usikliaik Jens, Beratuny.
it bemstigen wir dunkend den Eebalt Ihoes Schyeibens 2
45 (Zecinims 1D + DNA-Prober-ID)

Setr geehine Frau Besuns,

Angelegeaicc bestisipen wir dukend den Ebal fhres Sehmesbers
913749 (Zezgmms D + DNA=Probece1D),

Studienzentrum Datentreuhander
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PROGRESS: Datenschutz

PROGRESS-CAP Patienteninformation Finale Version PROGRESS-CAP Patienteninformation (DNA) Finale Version
ke
* Im Rahmen der Studie werden personenbezogene Daten (Alter,
Geschlecht) und Daten zur Behandlung und zum Krankheitsverlauf
(medizinische Befunde, Behandlungsarten, verordnete Medikamente etc.)
erhoben.
« Die Daten werden streng vertraulich behandelt. d'm
« Die Ergebnisse der zusatzlichen Blutproben werden nicht in die Klinikakte
(Patientenkurve) aufgenommen. ) S0
iten
« lhre Daten werden in pseudonymisierter Form (d.h. ohne direkten Bezug N
- zu lhrem Namen) mit Hilfe einer Identifikations-Nummer elektronisch -
gespeichert und ausgewertet.
Sehr
ok Bei der Datenverarbeitung, die am Institut fur Medizinische Informatik,
Shud Statistik und Epidemiologie der Universitéat Leipzig erfolgt, werden die
- Bestimmungen des Datenschutzgesetzes eingehalten.
ws{ * Zugriff auf die Daten haben nur Mitarbeiter der Studie. Diese Personen ‘S?e;
240 . . . . . . . rve
Herz sind zur Verschwiegenheit verpflichtet. Die Daten sind vor fremdem Zugriff | |
e geschutzt. )
In de des
(DN
e zur
Risik
oo J
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PROGRESS: Datenschutz

PROGRESS-CAP Patienteninformation Finale Version PROGRESS-CAP Patienteninformation (DNA) Finale Version

Sehr

Wirn

Nehn
Stud
sich

Hinte
Klinis
verb
240
Herz
Bei e
Eine:

In de
(DNA
gewi
diese
Risik

ainge\

Autorisierte Dritte konnen in Ihre Daten Einsicht nehmen. Dazu zahlen
Monitore, Auditoren, sowie Mitarbeiter der unabhangigen Ethikkommission
oder der Datenschutzbehdrde. Die Einsichtnahme erfolgt nur im Rahmen
der Aufgaben des Einsicht nehmenden. Zweck dieser Prifungen ist,
sicherzustellen, dass die Studie ordnungsgemal durchgefihrt wird
und/oder die Qualitéat der studienbezogenen Daten gewahrleistet ist. Diese
Personen sind ebenfalls zur Verschwiegenheit verpflichtet.

Sie kdnnen lhre Einwilligung zur Erhebung und Verwendung
personenbezogener Daten jederzeit widerrufen. Im Falle eines Widerrufs
werden lhre Daten geldscht.

Nach Abschluss der Studie werden die Daten aller Studienteilnehmer
anonymisiert. Dann ist eine Verbindung zwischen lhnen und lhren Daten
nicht mehr méglich.

Bei der Veroffentlichung von Studienergebnissen wird aus den Daten nicht
hervorgehen, wer an dieser Studie teilgenommen hat. Ein Bezug zu lhrer
Person kann nicht hergestellt werden.

\ das

erke

von
im

oder

so
nme
iten

Zu

ach
aus

zur
ten,
Die
rve)

nen)

und
des

zur

J
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Sepsis

Ubermittlung von Daten und Proben an Forschungsprojekte

S Anforderung geeigneter Félle
M F nach Genehmigung durch
5 Forscher, Ausschuss Datenschutz
Tt Forschungs-

vorhaben UNIVERSITAT LEIPZI

Anforderungsmeldung
von Probe oder Analyse
anhand von LabID

trans [M D AT]

. Bereitstellung Probe
N\
S gung oget ! @ B\
9 Analyse-
%” Datenbank
Transformation . > =
LabID,,,. > La “
Legende: 4711 aabbcc...
== =« == :p Anforderung

— | jeferung LabIiD ProbDAT
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'Srepsis

Vollautomatisierte Aliquotierung und Lagerung -80°C
’ £,
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Kompetenznetz

Sepsis

@UU Vollautomatisierte -80°C Lagerung
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Sepsis

Zu erwartende Probenanzahl/Aliguots nach Abschluss
der SepNet Studien bis 2012/13

HYPRESS: Hydrocortisone for Prevention of Septic Shock

PROGRESS: Pneumonia Research Network on Genetic Resistance and
Susceptibility for the Evolution of Severe Sepsis

SISPCT: Prospektive, randomisierte, multizentrische klinische Prifung zum
Einfluss einer adjunktiven intravendsen Therapie mit Natriumselenit (selenase®,

doppelblind) und einer mittels Procalcitonin (offen) gesteuerten kausalen
Therapie auf das Uberleben von Patienten mit schwerer Sepsis und HYPRESS
septischem Schock PROG RESS

* 6.860

MAXSEP: Einfluss einer empirischen antibiotischen

Monotherap_ie mit Merope_nem.(Mero_nem®.) versus .
S AR ‘SISPCT * 18.400 | 44
Patienten mit schwerer Sepsis und %k
septischem Schock ¢ 896
VISEP: Efficacy of Volume ‘ ¢ 27'000 ¢ 512*
iﬁé’f;}ii‘!ﬁ”sir&‘éi?s”"” MAXSEP - 1.857*% o 751% e 104*
Sepsis
e 7.920 e 780* * ~64.600
e 984* o 802*
e 3,764
Visep * 238*  ~112.000
. 8.011 . 391 » ~204.000
o 3788 ° ~ C
76.854 68.191 Primarrdhrchen
. 437 ~ 534.942 Aliquots*

e ~77.488
* Stand 01.04.2011 #=10Aliquots pro Serum/ P100; 4 Aliquots pro DNA
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Biobank Kompetenznetz Sepsis (SepNet)
Biobank SepNet: Nutzung von Proben

Studiengruppe Kompetenznetzwerk Sepsis (SepNet)

e )
Regeln fur die Auswahl und
die Durchfiihrung der
klinischen Studien

O J

4 Y
Kriterien hinsichtlich der Publikationspolitik,
entlang den Empfehlungen des BMBF und
der DFG zu ,Grundsatzen und
Verantwortlichkeiten bei der Durchfuhrung
klinischer Studien“

(SepNet-Studiengruppe)

3. Studienleitkomitee

Zuteilung von Materialien
der Biobank / Zugang zu
den Datenbanken

Auswahl und Priorisierung von
geplanten und beantragten
Forschungs- und
Kooperationsprojekten

-

2.

Vorstand
Sprecher der SepNet-Studiengruppe
drei stellvertretenden Sprechern der
SepNet-Studiengruppe
dem Leiter der Geschéftsstelle und
Studienkoordinationseinheit der SepNet-
Studiengruppe

Expertengesprach "Regelungsbedarf fur Forschung mit Biobanken" Deutscher Ethikrat, 7. April 2011, Berlin - M. Kiehntopf

Einheit far
Biometrie,
Datenmanag. u.
Telematik
IMISE/ZKS
(ex officio)

Zentrale
Biobank
IKCL
(ex officio)

sechs weiteren
Vertreter der
SepNet-
Studiengruppe,

\\

1. Mitgliederversammlung

Wahl des Sprechers und dessen Vertreter im Vorstand
Entgegennahme des jahrlichen Berichtes des Sprechers
Entlastung des Vorstandes

Beschlussfassung Uiber Punkte der Tagesordnung
Beschlussfassung Uiber Satzungsénderungen

J
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Startseite | Englisch | Kontakt
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http://www.sepsis-gesellschaft.de/
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Email / Kontaktformular
Tel.: 036419323384 /81
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weimar sepsis update
SEPT 7-10 2011

Abstracteinreichung
Vorprogramm
Industrieausstellung

Expertengesprach "Regelungsbedarf fur Forschung mit Biobanken" Deutscher Ethikrat, 7. April 2011, Berlin - M. Kiehntopf
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o TMF e.V.: Deutsches Biobanken-Register
______ http://www.biobanken.de/ $R | Bundesministerum
http://www.tmf-ev.de/ ‘ o vy

Dh"l Vielen Dank!

Biobanken-Register

- - - -

und Forschung

Biobanken als Hilfsmittel zur Identifizierung neuer Biomarker: Anforderungen und technische Lésungsmadglichkeiten - M. Kiehntopf
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