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Gewebebanken
• Gewebe ist entscheidende Ressource der biomedizinischen Forschung 

(besonders Tumorforschung)

• >50% der homogenisierenden Analysen humaner Gewebe nutzen 
unzureichend charakterisiertes Material und sind daher fehlerhaft (Perren, 
Nature 2011; Massett et al./ Myles et al. J Natl Cancer Inst Monogr 2011)

• Ursprünglich viele „wilde“ Gewebebanken; unzureichende Qualität

• Steigende Zahl qualifizierter Forschungsgewebebanken

• Zunehmende Bestrebungen Gewebebanking zu standardisieren

Förderung qualitativ hochwertigen Gewebebankings notwendig



Besonderheiten (Forschungs-)Gewebebanken

• Material (Gefrier- und Paraffingewebe)
• Probengewinnung (OP, lokal)
• Schnittstelle mit klinische Diagnostik 
• Lagerung und Aliquotierung
• Spezifische Derivate (Gewebeextrakte, TMA)
• Spezifische Technologien (Histologie, TMA, VM, LCM)
• Spezifische Expertise (Histologie, Histotechnik)
• Qualitätsmanagement 

Gewebebanking erfordert spezifische Betreuung, Ausstattung und 
Qualitätssicherung



Was macht eine gute Gewebebank aus?

• Zweckdienliche, interdisziplinäre Struktur
• Technische, diagnostische und wissenschaftliche Kompetenz
• Wissenschafts-/Nutzer-orientiertes Vorgehen
• Sichere Probenlagerung
• Effiziente Probenadministration
• Leistungsfähige, adaptierbare und vernetzbare IT-Plattform
• Technologieplattform (Derivate)
• Sachdienliche Lösung der ELSI-Fragen
• Strukturiertes Projektmanagement
• Geprüftes Qualitätsmanagement
• Organisatorische und finanzielle Nachhaltigkeit
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Lagerung und Probenadministration

• Archivierung/‘Banking‘
• Sicherung
• Probenbehältnisse
• Probenerfassung
• Datenbanken
• Datensicherung und Datenschutz



IT/Datenadministration

• Modulare Datenbankaufbau (Dezentrale 
Biobank, Liquid-Tissue, externe Interaktion)

• Leistungen
• Datenvernetzung (Studien, Register)
• Probenadministration
• Abfragefunktion
• Projektmanagement
• Interaktion

• Integrierte Datenschutzlösungen



Ethisch-rechtliche und soziale Aspekte 
(ELSI) 

• Gesetzliche Vorgaben
• Empfehlungen (z.B. Deutscher Ethikrat 2010)
• Genehmigung durch lokale Ethikkommission
• Schnittstelle zur Diagnostik klären
• Einverständniserklärung (Informed Consent)
• Ethikvotum zur Gewebebank
• Datenschutz (intern/extern)



Datenschutz: Biobank-Sicherheitskonzept

• Daten-Sparsamkeitsprinzip

• Pseudonymisierung
• Codiert für Nutzer
• Kann nur von Gewebebank gebrochen werden

• Separierte Datenbanken

• Zugangsberechtigung/-kontrolle

• Instruktion Mitarbeiter und Nutzer 
(Material Transfer Agreement)



Projektmanagement

Projektantrag über 
Standardformular

Prüfung (Ethikvotum, 
Machbarkeit) durch 
Gewebebank; ggf. 
Rückkopplung mit PL

Partnerzuordnung

Problemfrei/
single/bilateral

Prüfung durch Gesch. 
Beirat

Projektbearbeitung

PL

Übergabe, 
Projektabschluss

Tracking

Multilateral, 
Problem, 
Extern

Nein

Ja



Projektmanagement – Standardisierte Beantragung

Projektantrag über 
Standardformular

Prüfung (Ethikvotum, 
Machbarkeit) durch 
Gewebebank; ggf. 
Rückkopplung mit PL

Partnerzuordnung

Problemfrei/
single/bilateral
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Beirat
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PL

Übergabe, 
Projektabschluss
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Multilateral, 
Problem, 
Extern

Nein

Ja

28.02.2008

08.01.2008



Projektmanagement – Projektbearbeitung /Materialübergabe

Projektantrag über 
Standardformular

Prüfung (Ethikvotum, 
Machbarkeit) durch 
Gewebebank; ggf. 
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Problem, 
Extern

Nein

Ja



Projektmanagement - Tracking

Projektantrag über 
Standardformular

Prüfung (Ethikvotum, 
Machbarkeit) durch 
Gewebebank; ggf. 
Rückkopplung mit PL

Partnerzuordnung

Problemfrei/
single/bilateral

Prüfung 
durch Gesch. 
Beirat

Projektbearbeitung

PL
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Problem, 
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Ja

Standardisiertes Tracking



Qualitätssicherung in Gewebebanken

• Strukturverbesserung 
• Prozesssicherheit 
• Qualitätssteigerung
• Dokumentation und Nachvollziehbarkeit
• Vertrauensbildung/ Außendarstellung

Gewebebanken-spezifische Qualitätssicherung erforderlich



Zu finden unter:
O:\Allg.Pathologie\Allgemeiner Datenaustausch\ QM-NCT\QM Handbuch\QM-Dokumentation

SOPs der NCT-Gewebebank

Teil 1: Inhaltsverzeichnis

Teil 2.2: Kernprozesse

Teil 2.3: Unterstützungsprozesse

Teil 2.4: Analyse, Korrektur, Ver-
besserung

Teil 3: Mitgeltende Unterlagen

Tei 2.1: Führungsprozesse

Inhaltsverzeichnis, Begriffe, …

Funktionen, Q-Politik u. Ziele, QM-
Review, Einarbeitungspläne,…

Probenasservierung u. –lagerung, 
Projektmanagement, Befundung,…

Erstellung Dokumente, Handha-
bung Q-Aufzeichnungen,…

Beschwerde, Lenkung fehlerhafter 
Proben, Kundenzufriedenheit,…

Rezepturhandbuch



Akkreditierung

• 2007 Sektorkomittee der DAP 
(heute DAkKS): Gewebebanken sind 
akkreditierbar

• 2009 Akkreditierung der NCT-
Gewebebank nach DIN EN ISO/IEC 
17020 : 2004

Herpel et al., Virchows Arch (2010)



Gewebebank als Technologieplattform

• Auswahl und Bewertung geeigneter Gewebeproben 
(Histotechnologien)

• Manipulation geeigneter Gewebeproben (Mikrodissektion)

• Technologien zur rationellen, projektübergreifenden 
Materialnutzung (Extraktionsverfahren (Nukleinsäuren, Protein, 
etc.))

• Technologien zur effizienten, projektübergreifenden Datennutzung 
(Virtuelle Mikroskopie, IT)



Technologieplattform Gewebebank

• Histotechnologie
• Immunhistologie (aut.)
• Multi-Tissue-Arrays (aut./man.)
• Extrakte (Nukleinsäuren, Proteine)
• Laser-Mikrodissektion 
• Virtuelle Mikroskopie/Bildanalyse
• MALDI-Imaging
• Projektbearbeitung
• Erstellung von Kollektiven
• Dokumentation und Archivierung 
• Referenz- und Trainingsleistungen



Tissue-Micro-Array –
‚Horizontale‘ Hochdurchsatz-Technologie



Digitalisierung und Auswertung



Gewebebanken und Nachhaltigkeit

• Zentrale Frage bei Gewebebanken (Förderung 
begrenzt; Wert wächst mit Zeit!)

• Aspekte (finanziell und organisatorisch)
• Nachhaltige Finanzierung
• Nachhaltige Zugangsregelung
• Betreibende/garantierende Einrichtung
• Terminierungsregeln

• Erfordert Klärung ab initio (z.B. GO)! 
• Erfordert betriebswirtschaftliches Konzept

Grundausstattung 
(Klinik, CCC/TZ, nicht-universitäre 

Zentren)

Projektbezogene Förderung

Aufwandsentschädigung

Ebene 1

Ebene 3

Ebene 2

Gewebebank

Vaught J et al. 
J Natl Cancer Inst Monogr 2011;2011:24-31



Was ist zu tun …..?

• Als zentrale Aufgabe definieren (national und lokal)
• Ethische Rahmenbedingungen harmonisieren
• Qualitätsparameter definieren; Qualitätsmanagement aufbauen
• Administration und Organisationstrukturen gewährleisten
• Nachhaltige Finanzierung sichern
• Lokale Biobank-Technologie-Plattformen aufbauen
• Nationale und internationale Interaktion (Biobanken, Studien, 

Industrie, Verbände etc.) stärken
• Aus- und Weiterbildung aufbauen
• Information und Öffentlichkeitsarbeit



Forschungsgewebebanken…
• High-end Ressourcen- und Technologieplattform

• Entscheidender Taktgeber und Qualitätsparameter der 
biomedizinischen/Tumorforschung

• Zentrale Standortaufgabe von großem übergeordnetem Interesse

• Hohes Maß an spezifischer Professionalität (Expertise, Technologie) 

• Hoher Finanzbedarf; bislang nicht realisiert

• Nachhaltigkeit ist entscheidend

Geeignete Vorlagen und nationale Kooperationsstrukturen bestehen; 
müssen weiterentwickelt werden.
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