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IT-Anwendungen im Biobanking

Vorarbeiten aus der TMF

Telematikplattform for
Medizinische Forschungsnetze e.

T

Bestandsaufnahme und Charakterisierung
von Biobanken -

Systematisierung, wissenschaftliche Bewertung,
Finanzierungsmodelle und Konzepte zu
Datenschutz und Patienteneinwilligung

Gutachten der
Telematikplattform fiir Medizinische Forschungsnetze e.V. (TMF)
im Auftrag des Deutschen Bundestages, vorgelegt dem Biiro fiir
Technikfolgen-Abschatzung beim Deutschen Bundestag (TAB)

Version 1.20

30.06.2006

Telematikplattform fir M F
Medizinische Forschungsnetze e, W

DM et

Ein generisches Datenschutzkonzept fiir
Biomaterialbanken

(Version 1.0)
April 2006

Projektgruppe Biomaterialbanken im TMF e.V,

Autoren:
Dr. Regina Becker, Peter Thls, Prof. Dr, Klaus Pommerening, Urs Hamischmacher

Mitglieder der Projektgruppe:
Dr. Regina Becker; Prof, Jirgen Gosbel; PD Dr. Michael Hummel; Peter Thle; Dr, Dr. Michael
Kiehnitopf; Prof, Dr, Michae! Krawczak: Prof, Or, Klaus Pommarening

Extarne Gutachtar:

Dr. Peter Debold, Prof, Dr. Jirgen Simon

Datenschutzbeauftragte des Bundes und der Lander:

Das hier vorgelegte Konzegt wurde in den wesentlichen datenschutzrelevanten Fragen mit
den Datenschutzhesufragtzn des Bundes und der L3nder intensiv diskutiert und abge-
stimmie.
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Publikationen zu IT-Anwendungen im Biobanking

TELEMED 2006:

Pommerening et al.: Datenschutz in Biomaterialbanken

Nationale Arbeitstagung
N | " 1] und Fortbildungsveranstaltung
ELEFIED =

Telematik im Gesundheitswesen

Hinweis:

Auf den nachfolgenden Seiten sehen Sie den
gewiinschten Beitrag / Poster / Kurzprasentation.

Wenn Sie dieses Dokument ausdrucken machten,
driicken Sie die Taste F8 und klicken die ent-
sprechende Schaltflédche an

Um zur Ausgangsseite des Menis ,10 Jahre
TELEMED" zuriickzukehren, klicken Sie auf diese
Schaltflache

k zum Men
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Datenschutz in Biomaterialbanken

Klaus Pommerening', Regina Becke:
IMBEI der Johannes-Gutenberg-Universits nz

r Johannes-Gutenberg-Universitat, Mainz,
mainz.de
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Publikationen zu IT-Anwendungen im Biobanking
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The Biomaterialbank of the German Competence Network of Heart : ‘ .
i e O on b : ) Methods and implementation of a central biosample and
Failure (CNHF) is a valuable resource for biomedical and genetic research

data management in a three-centre clinical study
Maximilian G. Posch ¢, Gitz Gelbrich ®, Burkent Pieske Y, Elke Lehmkuhl €,
Christiane E. Angermann ', Stefan Stirk ', Till Neumann ®, Hans-Dirk Diingen *, Aniela Angelow*, Matthias Schmidt, Kerstin Weitmann, Susanne Schwedler,

Thomas Scheffold ", Thomas Miiller-Tasch ', Bernhard Maisch’, Mathias Rauchhaus ©, Hannes Vogt, Christoph Havemann, Wolfgang Hoffmann,
Rainer Dietz ™, Cemil Ozcelik *“*

On behalf of the Competence Network of Heart Failure (CNHF) The German Transregional Collaborative Research Centre on Molecular Pathogenesis

and Therapy of Inflammatory Dilated Cardiomyopathy

* Experimental and Clinical Rexearch Center (ECRC) ar Campues Buch, Lindenberger Weg 80, 13125 Berlin, Germany & &
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IT-Anwendungen im
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Anforderungen an IT-Unterstutzung:
Zitate aus der Literatur

B The scientific value of tissue for research markedly depends on the
annotation with detailed information describing the specimen itself . ..
medical information on the sample donor and the outcome of the disease.

B The majority of these data is accessible in various medical databases of
hospitals.

B Data structured at least to a certain extent can be retrieved using parsers.
Data mining tools help to transform nonstructured free text into structured
information, as a prerequisite for further statistical analysis

M. Asslaber and K.Zatloukal

Biobanks: transnational, European and global networks
BRIEFINGS IN FUNCTIONAL GENOMICS AND PROTEOMICS. VOL 6. NO 3. 193-201

Prof. Dr. H.U. Prokosch
Lehrstuhl fiir
Medizinische Informatik
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Anforderungen an IT-Unterstutzung:
Zitate aus der Literatur

Phenotypes, genotypes and the website

m The design of the database was the key issue when developing the website.

B It needed to be flexible (because new phenotypes are being used) as well as
scalable for the large volumes of data expected.

B The desire for the system to be “open source’’ for academic institutions helped
decide the technologies that would be used. The database was created using
MySQL

B ... When each collection is added to the database, meta data is created for each
phenotype to aid processing and comparison of the data items, both in terms of
filtering within the collection and comparison with other collections.

B Registered researchers can generate online a ‘““wish list” of samples that they
want to test in collaboration with a collector.

M. Yuille , K. Dixon, A. Platt, S. Pullum, D. Lewis, A. Hall, W. Ollier. The UK DNA banking network: a
“fair access’’ biobank. Cell Tissue Bank, DOl 10.1007/s10561-009-9150-3

ﬂM F published online 12. August 2009. Prof. Dr. H.U. Prokosch

Lehrstuhl fiir
Medizinische Informatik
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Anforderungen an IT-Unterstutzung:
Zitate aus der Literatur

International networking of biobanks reveals a full-blown
annotation problem. For large studies, shared data needs to be
comparable and has exactly the same meaning and has been
collected following similar coding practices and data controls.
Even with the existing national solutions an interim simplified
solution providing an achievable minimum data set is required.

P.H.J. Riegman, M.M. Morente, F. Betsou, P. de Blasio, P. Geatry,
the Marble Arch International Working Group on Biobanking for Biomedical Research.
Biobanking for better healthcare. Molecular Oncology 2 (2008) 213-222.

Prof. Dr. H.U. Prokosch
Lehrstuhl fiir
Medizinische Informatik
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Anforderungen an IT-Unterstutzung:
Zitate aus der Literatur

International networking of biobanks reveals a full-blown
annotation problem. For large studies, shared data needs to be
comparable and has exactly the same meaning and has been
collected following similar coding practices and data controls.
Even with the existing national solutions an interim simplified
solution providing an achievable minimum data set is required.

P.H.J. Riegman, M.M. Morente, F. Betsou, P. de Blasio, P. Geary,
the Marble Arch International Working Group on Biobanking for Biomedical Research.
Biobanking for better healthcare. Molecular Oncology 2 (2008) 213-222.

The development of
common data elements for a multi-institute prostate cancer tissue bank:
The Cooperative Prostate Cancer Tissue Resource (CPCTR) experience

A.A. Patel, A. Kajdacsy-Balla, J.J. Berman, M. Bosland, M.W. Datta, R. Dhir, J. Gilbertson, J. Melamed, J.
Orenstein, K.F. Tai and M.J. Becich. BMC Cancer 2005, 5:108.

— Prof. Dr. H.U. Prokosch
M F Vit Lehrstuhl fiir

Medizinische Informatik
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Information Systems for Cancer Research

Ochs MF, Casagrande JT.
Information Systems for Cancer Research.
Cancer Investigations 2008, 26, 1060-1067.

As noted in a recent review on informatics in clinical cancer care,
“if the submission of data for research and monitoring purposes requires
an extra step, . . . the process will likely fail”.

“Since it is unlikely that a single vendor can provide suitable systems for
all aspects summarized in Figure 1, interoperability is essential”

] Prof. Dr. H.U. Prokosch
ﬁM F AT Lehrstuhl fiir

Medizinische Informatik
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IT-Werkzeuge zur Unterstutzung des Biobanking
Architekturuberlegungen

Biobank-Betreiber

Biobank
Organisation
nd Betriel

3
Proben-
DB

Prof. Dr. H.U. Prokosch
AV Lehrstuhl fir
el Medizinische Informatik
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IT-Werkzeuge zur Unterstutzung des Biobanking

Architekturuberlegungen
Forscher in einem Klinikum
_%_d%r einem Verbundprojekt

3

Biobank-Betreiber

Biobank
Organisation
Proben- ) nd Betriel
anforderung i

dB
3
Proben-
DB

durch Forscher
Annotations- 1
DB '

Prof. Dr. H.U. Prokosch

ﬁM F e Lehrstuhl far

il Medizinische Informatik
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IT-Werkzeuge zur Unterstutzung des Biobanking
Architekturuberlegungen

Forscher Biobank-Betreiber

Biobank
Organisation

Proben- nd Betriek

anforderung i
durch Forscher

Annotations-
und Proben-
DB

Prof. Dr. H.U. Prokosch

ﬁM F e Lehrstuhl far

il Medizinische Informatik
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IT-Werkzeuge zur Unterstutzung des Biobanking
Architekturuberlegungen

Forscher Biobank-Betreiber

Biobank
Organisation
nd Betriel

Proben-
DB

Proben-
anforderung
durch Forscher

Annotations-
DB

“if the submission of data for research and
monitoring purposes requires an extra step,

. . . the process will likely fail”.

Shortliffe, E.H., Sondik, E.J.
The public health informatics infrastructure:

Y /] anticipating its role in cancer. Prof. Dr. H.U. Prokosch
ﬁM F AV 2 Cancer Causes Contr 2006, 17(7), 861. Lehrstuhl fiir

Medizinische Informatik
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IT-Werkzeuge zur Unterstutzung des Biobanking
Architekturuberlegungen

Forscher In einem Klinikum Biobank-Betreiber

“ﬁ ' ’N. | Klinische Annotation

Biobank
Organisation

Pseudonymisierung nd Betrieb
Proben- ~
anforderung 4
durch Forscher 4 Annotatlons ! ‘ E
DB |
Biobank- Biobank-
Query-Tool Management-Software

i Prof. Dr. H.U. Prokosch
MF Lehrstuhl fir

Medizinische Informatik
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IT-Werkzeuge zur Unterstutzung des Biobanking
Architekturuberlegungen

Forscher in einem Verbundprojekt Biobank-Betreiber
oF Studien
h DB
Biobank
Organisation
Pseudonymisierung ) ne
Proben- ~ pjoben-|
anforderung ﬂ

durch Forscher 4 Annotations- | <=

Biobank- Biobank-
Query-Tool Management-Software

i Prof. Dr. H.U. Prokosch
MF Lehrstuhl fir

Medizinische Informatik
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IT-Anforderungskatalog (Begriffsdefinitionen)

Biobank-Management-Software:

B Eine Biobank-Management-Software ist eine Softwarekomponente, die
alle organisatorischen, technischen und logistischen Ablaufe rund um die
Gewinnung, Lagerung und Weiterverwendung von Biomaterialproben
unterstutzt.

Biobank-Query-Tool:

B Ein Biobank-Query-Tool ist eine Softwarekomponente, die
Kliniker/Forscher darin unterstutzt, klinisch charakterisierte
Patientenpopulationen aus einem grofden klinischen Datawarehouse
(welches evtl. auch Proben-beschreibende Parameter enthalt)
herauszufiltern.

f Prof. Dr. H.U. Prokosch
ﬁM F 205 Lehrstuhl fiir

Medizinische Informatik
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IT-Anforderungskatalog (Biobank-Management-Software - 1)

B Stammdatenverwaltung

= Projekte
= |nstitutionen / Personen
= Lagerorte

B Probengewinnung, Probentracking, Praanalytik und -eingang

B Probenaliquotierung und Verarbeitung bei Einlagerung
= Roboteransteuerung/-Schnittstelle

B Probenverwaltung und Management
= Roboteransteuerung/-Schnittstelle

B Statusabfrage

= zu eingelagerten Biomaterialien
= zum generellen Biomaterialbestand
= zum Status verfugbarer Lagerorte

f Prof. Dr. H.U. Prokosch
ﬁM F 205 Lehrstuhl fiir

Medizinische Informatik
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IT-Anforderungskatalog (Biobank-Management-Software - 2)

Qualitatskontrolle

Probenanforderung

Probenversand

Verwaltung von aus den Proben erhaltenen Ergebnissen
Unterstutzung von Basis-Diensten, Routineablaufen

Dokumentation der (Anderung der) Aufbewahrungs-/
Verwendungsgenehmigung durch Probanden

Prof. Dr. H.U. Prokosch
Lehrstuhl fiir
Medizinische Informatik
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IT-Werkzeuge zur Unterstutzung des Biobanking
Architekturuberlegungen

Forscher in einem Verbundprojekt Biobank-Betreiber
S e
hT ok

Biobank
Organisation
und Betrieb

3
Proben-

Proben-
anforderung
durch Forscher

Kommunikation Register-Abfrage

Austausch &
Moderation -Pflege 4 .
- E- i 1
BMB = 'I,
2 .IIJ;I
K g | ==
. o 'é h
Biobank - N SCH

Organisation
nd BetrieQ

| Proben-
| I

DB

(U

Biobank
Organisation
nd Betrieh

Annotations-
DB

Biobank
& Organisation
nd Betrieh

Prof. Dr. H.U. Prokosch
Lehrstuhl fiir
Medizinische Informatik

Annotations-
DB
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IT-Anforderungskatalog (Begriffsdefinitionen)

Biobank-Register

m Ubersicht iiber vorhandene Biobanken

B keine Informationen zu Proben/Probanden der Biobanken

Biobanken-User-Portal

B Experten-gefuhrtes, fachlich moderiertes User Forum

B [Informations- und Erfahrungsaustausch verbessern

Prof. Dr. H.U. Prokosch
Lehrstuhl fiir
Medizinische Informatik
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IT-Werkzeuge zur Unterstutzung des Biobanking
Architekturuberlegungen

Forspher in einem Verbundprojekt Biobank-Betreiber

Biobank
Organisation
und Betrieb

3
Proben-

Proben-
anforderung
durch Forscher

Kommunikation Register-Abfrage

AT

Austausch & Biobank-
Moderation -Pflege ubergreifende v
- Probenrecherche Vermittlungs-
BMB Portal
Register Klin. Annot.

~.

Biobank
Organisation
nd BetrieQ

Biobank
Organisation
nd Betrieh

Biobank
& Organisation
1 nd Betrie

- . ; ﬁ ; i:ﬁ i Proben- —
Annotations-
ﬁM F | Annotations- Prof. Dr. H.U. Prokosch
_ DB

"

Lehrstuhl fiir
Medizinische Informatik




IT-Infrastrukturanwendungen fiir Biobanken :: Seite 31

IT-Anforderungskatalog (Begriffsdefinitionen)

Projekt-/Biomaterial-Vermittlungsportal

B soll Kontaktaufnahme/Informationsaustausch zur Nutzung von Proben
zwischen Anbietern und Kunden/Interessenten unterstutzen

B soll Kooperationen und grofdere Fallzahlen fiir Studien ermoglichen

enthalt ,Probencharakterisierungen und klinische Annotationen*

= hieraus leitet sich automatisch ein hoher Datenschutzbedarf ab
Datenschutz-konforme Schnittstelle
Konsistenz der Datenbestande muss sichergestellt werden
benotigt ein Biobank-Query-Tool

benotigt Formularwesen und Workflowmechanismen

erfordert vertragliche Regelungen

f Prof. Dr. H.U. Prokosch
MF -~ Lehrstuhl fiir

Medizinische Informatik
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Und was gibt es schon?

Forscher in einem Verbundprojekt Biobank-Betreiber
SO o
oy

DB

Pseudonymisierung
Proben- 1= =
anforderun|| =
urch ForscH |2b2 BO”S' -

Biobank
Organisation
und Betrieb

L

Kommunikation Register-Abfrage

AT
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