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Definition
Krankheits-orientierte Biobanken

• Auf bestimmte Krankheitsentität/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 möglich

• Sehr gute, meist umfängliche klinische Charakterisierung
• Ziel: krankheitsbezogene Forschung

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

• Identifizierung von molekularen Zielstrukturen zur Entwicklung spezifischer 
Medikamente

• Personalisierte Medizin
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Krankheits-orientierte Biobanken in Netzwerken
Gelistet im DeutschenGelistet im Deutschen
Biobankenregister unter
www.biobanken.de 
Biobanken in Kompetenznetzen:
• Kompetenznetz Demenzen
• Kompetenznetz Sepsis
• Kompetenznetz Schizophrenie
• Kompetenznetz HIV
• Kompetenznetz Herzinsuffizienz
• Kompetenznetz Multiple Sklerose
• Kompetenznetz Parkinson
• Kompetenznetz Angeborene Herzfehler
• Kompetenznetz Pädiatrische Onkologie u. Hämatologie
• Kompetenznetz Maligne LymphomeKompetenznetz Maligne Lymphome
• Kompetenznetz Diabetis

Andere Vernetzte Biobanken:
• Eurobiobank
• CRIP F h f• CRIP-Frauenhofer
• PATH - Patienten Tumorbank der Hoffnung
• RWTH Biomaterialbank Aachen
• mitoNET – Deutsches Netzwerk für mitochondriale

Erkrankungen
• EWOG-MDS European Working Group of MDS and JMML 

in Childhood
• CCC Tübingen Zentrale Tumorbank
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SepNet – Struktur (Projekte B.1- B.4)
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Jena Sepsis Cluster
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Biobank Kompetenznetz Sepsis (SepNet)
G t hl* St di t 137Gesamtzahl Studienzentren: ~ 137
*Die für 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

St diStudien:
• VISEP , MAXSEP (beendet)
• SISPCT (aktiv Zentren ~ 44)
• PROGRESS-CAP (aktive Zentren ~ 52)
• HYPRESS (aktive Zentren ~31)
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Serum / Plasma / P100
I h bi d i i d d i R h d S di il h Bl b• Ich bin damit einverstanden, dass im Rahmen der Studienteilnahme Blutproben 
zu Forschungszwecken entnommen werden

• dass diese Proben für die gegenwärtige und zukunftige Erforschung der der
Pneumonie zugrunde liegenden Ursachen und verwandter Störungeng g g
verwendet werden dürfen und in diesem Zusammenhang auch

• in anonymisierter Form an andere Forscher außerhalb PROGRESS 
weitergegeben werden dürfen. 

• Hierfür übereigne ich diese Blutproben der CAPNETZ-Stiftung.

DNA
• Ich bin damit einverstanden, dass bei mir eine DNA-Probe fur . . .

• Ich wurde darüber informiert, dass ich über einen unabhängigen 
Datentreuhänder jederzeit ohne Angabe von Gründen die Vernichtung der 
DNA-Proben und die Löschung der daraus gewonnenen genetischen Daten 

i k k h d i d d h N ht il b i d it B h dlerwirken kann, ohne dass mir dadurch Nachteile bei der weiteren Behandlung 
entstehen. 

• Ich bin damit einverstanden, dass zu diesem Zweck mein Name an den 
unabhängigen Datentreuhänder weitergeleitet wird.
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Biobank Kompetenznetz Sepsis: Probennahme (Beispiel)
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Biobank Kompetenznetz Sepsis: Präanalytik
Transfer von 
Serum/Plasma in 
barcodierte 
Sekundärgefäße nach 
Zentrifugation

Sekundärgefäße
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Biobank Kompetenznetz Sepsis: Laborlogbuch

10Expertengespräch "Regelungsbedarf für Forschung mit Biobanken" Deutscher Ethikrat, 7. April 2011, Berlin · M. Kiehntopf



Institut für Klinische Chemie und Laboratoriumsdiagnostik
Krankheitsorientierte Biobanken in Netzwerken
Biobank Kompetenznetz Sepsis (SepNet)

Biobank SepNet: Meldebogen Datentreuhänder

C t l S lCentral Sample 
Administration
DNA

PROGRESS: DNA-
Probe
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FAX

FAX
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PROGRESS: Datenschutz

• Im Rahmen der Studie werden personenbezogene Daten (Alter, 
Geschlecht) und Daten zur Behandlung und zum Krankheitsverlauf 
(medizinische Befunde, Behandlungsarten, verordnete Medikamente etc.) 
erhoben.erhoben. 

• Die Daten werden streng vertraulich behandelt. 
• Die Ergebnisse der zusätzlichen Blutproben werden nicht in die Klinikakte

(Patientenkurve) aufgenommen.
• Ihre Daten werden in pseudonymisierter Form (d.h. ohne direkten Bezug 

zu Ihrem Namen) mit Hilfe einer Identifikations-Nummer elektronisch 
gespeichert und ausgewertet.
B i d D t b it di I tit t f M di i i h I f tik• Bei der Datenverarbeitung, die am Institut fur Medizinische Informatik, 
Statistik und Epidemiologie der Universität Leipzig erfolgt, werden die 
Bestimmungen des Datenschutzgesetzes eingehalten.

• Zugriff auf die Daten haben nur Mitarbeiter der Studie. Diese Personen g
sind zur Verschwiegenheit verpflichtet. Die Daten sind vor fremdem Zugriff 
geschützt.
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PROGRESS: Datenschutz

• Autorisierte Dritte können in Ihre Daten Einsicht nehmen Dazu zählen• Autorisierte Dritte können in Ihre Daten Einsicht nehmen. Dazu zählen 
Monitore, Auditoren, sowie Mitarbeiter der unabhängigen Ethikkommission
oder der Datenschutzbehörde. Die Einsichtnahme erfolgt nur im Rahmen 
der Aufgaben des Einsicht nehmenden. Zweck dieser Prüfungen ist, g g ,
sicherzustellen, dass die Studie ordnungsgemäß durchgeführt wird 
und/oder die Qualität der studienbezogenen Daten gewährleistet ist. Diese 
Personen sind ebenfalls zur Verschwiegenheit verpflichtet.

• Sie können Ihre Einwilligung zur Erhebung und Verwendung 
personenbezogener Daten jederzeit widerrufen. Im Falle eines Widerrufs 
werden Ihre Daten gelöscht.

• Nach Abschluss der Studie werden die Daten aller Studienteilnehmer 
anonymisiert. Dann ist eine Verbindung zwischen Ihnen und Ihren Daten 
nicht mehr möglich.

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

Anforderung geeigneter Fälle 
nach Genehmigung durch
Ausschuss Datenschutz

Übermittlung von Daten und Proben an Forschungsprojekte

,
Forschungs-

vorhaben

Ausschuss Datenschutz

Export [MDAT] 
incl (LabID)Cr mit Anforderungsmeldung 

von Probe oder Analyse
Forschungs-
Datenbank

DB

Transformation PSN PSNivon Probe oder Analyse 
anhand von LabIDtrans [MDAT]

Probe

A90686X xxyyzz… (4711)cr
... ... …

PSN MDAT LabIDtrans

A90686X xxyyzz… (4711)cr
... ... …

PSN MDAT LabIDtrans[ProbDAT]

Probenbank Analyse-
D t b k
Analyse-

D t b k

a

transtrans

Bereitstellung Probe
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ProbDAT von

oder

Bereitstellung [ProbDAT]
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DB

Datenbank

DB

4711 aabbcc4711 aabbcc4711 freezer14711 freezer1

Transformation 
LabIDtrans LabID b

ProbDAT von 
Analyse-DB

4711 aabbcc…
... ...

LabID ProbDAT

4711 aabbcc…
... ...

LabID ProbDAT

4711 freezer1…
... ...

LabID OrgDAT

4711 freezer1…
... ...

LabID OrgDAT

Anforderung
Lieferung

Legende:
Anforderung
Lieferung

Legende:
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Vollautomatisierte Aliquotierung und Lagerung -80°C 
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Vollautomatisierte -80°C Lagerung
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Zu erwartende Probenanzahl/Aliquots 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 Prüfung zum 
Einfluss einer adjunktiven intravenösen Therapie mit Natriumselenit (selenase®,

PROGRESS
• 18 400

HYPRESS
• 6.860
• 720*

Einfluss einer adjunktiven intravenösen Therapie mit Natriumselenit (selenase®, 
doppelblind) und einer mittels Procalcitonin (offen) gesteuerten kausalen 
Therapie auf das Überleben von Patienten mit schwerer Sepsis und 
septischem Schock

MAXSEP: Einfluss einer empirischen antibiotischen 
Monotherapie mit Meropenem (Meronem®) versus 
einer Kombinationstherapie mit Moxifloxacin

MAXSEP

SISPCT
• 27.000
• 1.857*

• 18.400
• 896*
• 896*
• 751*

720
• 723*
• 512*
• 104*

einer Kombinationstherapie mit Moxifloxacin
(Avalox®) auf die Organfunktion von 
Patienten mit schwerer Sepsis und 
septischem Schock

VISEP: Efficacy of Volume 
Substitution and Insulin 
Therapy in Severe

VISEP

MAXSEP
• 7.920
• 3.764
• 3 765

• 1.829*
• 984*
• 238*

751
• 780*
• 802*
• ~ 112.000

0
• ~ 64.600

py
Sepsis

• 8.011
• 3788
• 3786

• 3.765
• 391
• ~76.854

• ~ 204.000
 112.000

68.191 Primärröhrchen
• 437
• ~77.488

~ 534.942 Aliquots#

* Stand 01.04.2011 #=10Aliquots pro Serum/Plasma/P100; 4 Aliquots pro DNA
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Biobank SepNet: Nutzung von Proben
Studiengruppe Kompetenznetzwerk Sepsis (SepNet) 

(SepNet Studiengruppe)
Studiengruppe Kompetenznetzwerk Sepsis (SepNet) 

(SepNet Studiengruppe)(SepNet-Studiengruppe) (SepNet-Studiengruppe) 

Regeln für die Auswahl und 
die Durchführung der 
klinischen Studien 

Zuteilung von Materialien 
der Biobank / Zugang zu 
den Datenbanken

3. Studienleitkomitee
Kriterien hinsichtlich der Publikationspolitik,
entlang den Empfehlungen des BMBF und
der DFG zu „Grundsätzen und
Verantwortlichkeiten bei der Durchführung

den Datenbanken 

Auswahl und Priorisierung von 
geplanten und beantragten 
Forschungs- und 
K ti j kt

2. Vorstand Einheit für 
h itZ t l

klinischer Studien“ Kooperationsprojekten 

• Sprecher der SepNet-Studiengruppe 
• drei stellvertretenden Sprechern der 

SepNet-Studiengruppe 
• dem Leiter der Geschäftsstelle und 

Studienkoordinationseinheit der SepNet-
Studiengruppe 

Biometrie, 
Datenmanag. u. 

Telematik
IMISE/ZKS
(ex officio)

sechs weiteren 
Vertreter der 

SepNet-
Studiengruppe, 

Zentrale
Biobank

IKCL
(ex officio) 

1. Mitgliederversammlung
• Wahl des Sprechers und dessen Vertreter im Vorstand 
• Entgegennahme des jährlichen Berichtes des Sprechers 

(ex officio)
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• Entlastung des Vorstandes 
• Beschlussfassung über Punkte der Tagesordnung 
• Beschlussfassung über Satzungsänderungen
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http://www.sepsis-gesellschaft.de/
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Korrespondenzadresse
Michael Kiehntopf
Institut für Klinische Chemie und 
Laboratoriumsdiagnostik
Universitätsklinikum Jena
biobank@med uni-jena debiobank@med.uni jena.de
sepnet.probenbank@med.uni-jena.de

Kompetenznetz SEPISp
SepNet Büro
Klinik f. Anästhesiologie und Intensivtherapie, 
Universitätsklinikum Jena
http://www sepsis gesellschaft de/http://www.sepsis-gesellschaft.de/
http://www.kompetenznetz-sepsis.de/

TMF e.V.: Deutsches Biobanken-Register
http://www.biobanken.de/
http://www.tmf-ev.de/

Vielen Dank!
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Vielen Dank!


