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Different Patients 

Different Tumor 

Biology 

Different Toxicity 

Identical Therapy 

Liersch et al: Der Chirurg; Zeitschrift fur alle Gebiete der operativen Medizen 80(4):281-93, 2009 Apr  

Personalisierte Medizin 
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Hierarchical cluster 

analysis of 23 

patients based on the 54 

most significantly 

changed genes (P  .001) 

when using  

T level downsizing.  

Red indicates increased 

expression, and green 

indicates decreased 

expression.  
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Beispiel: 

Verwaltung in (Excel-)Tabellen 



 

Biomaterialmanagement 

 

• Entnahme 

• Aufbereitung 

• Analyse und Befundung  

• Qualität d. Material 

• Befundung d. Präparats 

• Histologie, Interobserver-Variabilität  

• Lagerung 

• Verwaltung  
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 Achievements within the first funding period 
  

Remote Data Entry System 

CAO/ARO/AIO-04 

SP4 

SP6 

SP7 

SP1  

Biomaterial 

Transcriptome-lab 

TAL 

WISP 

Pathol. 

Resp. 

.Resp. 

Toxicity+  

Response 

Response 

QC 

Toxicity + 

Response 

B i o s t a t i s t i c s  

           R 

Response Score (NIH / CAO-94)  

A  Validation / total sample              n=150 

B  Examination / total sample          n=150 

Response Score (CAO/ARO/AIO-04)  

A  Development + Validation / split-sample 

B  Development + Validation / split-sample 

M 

A 

T 

L 

A 

B 

S 

A 

S 

S  o  f  t  w  a  r  e 

Toxicity Score (CAO/ARO/AIO-04)  

A  Development + Validation / split-sample 

B  Development + Validation / split-sample 

CAO/ARO/AIO- 94 

     A: npv = 82% (?) ,   B: nnp=65% (?) 

     (75:75)                    ppv = ? ,   npv = ? 

     (75:75)                      ppv = ? , npv = ? 

SP5a 

SP5b 

SP6a 



TMF Datenmodell für eine Biobank 

Quelle: TMF 



TMF Datenmodell für eine Biobank 

• Personenidentifizierende Daten (IDAT) wird ein primäres 
Pseudonym (PID) zugeordnet 

 

• Mit der Übermittlung der medizinischen Daten (MDAT) an die 
zentrale Forschungsdatenbank wird PID  PSN umgeschlüsselt 

 

• Probe wird mit LabID in Probenbank gelagert 

 

• Transformierte LabID (LabIDtrans) wird mit den MDAT übertragen 

– Verhindert bei möglicher Reidentifizierung einen Abgleich der 
Analyseergebnisse mit den MDAT 

 

• Organisatorische Daten (OrgDAT) halten probenidentifizierende 
Daten zur internen Verwaltung 



Support of KFO subprojects 
Data management and need for pseudonymization  

 

Pflege des Datenbestands 

IDAT: Identifikationsdaten 

MDAT: Med. Daten 

BDAT: Biomaterial-Daten 

PID: Patientenidentifikator 

PSN: Pseudonym 

 

IDAT in Studienzentrum 

PID 

MDAT  BDAT 

LabID 

Barcode 

PSN 

PID<->PSN 

FDB 

Skript für Datenimport in 

Forschungsdatenbank (FDB):  

Update nach Vereinbarung 

FDB: Forschungsdatenbank  

Reports pro Patient  

zu Diagnosen und BDAT 

13 

Pseudonymisierung notwendig da  

1.) kein durchgängiger Behandlungszusammenhang und  

2.) auch Patienten ausserhalb von Göttingen eingeschlossen werden 



 Support of KFO subprojects 
Development of a „biomaterial visitplan“ 

• Ordnungskriterium ist der Barcode 

• Aufbau nach Materialart und Verarbeitungsstatus  

• Pro PSN wird nur einmal das Probeneingangsformular in Visite 1 

und ein Formular in Visite 2 oder 3 ausgefüllt (SOP)  

• Pro Barcode wird nur ein Formular in Visite 2 oder 3 ausgefüllt  

 

 

14 



KFO Biomaterialbank 

Übersichts-Report pro Materialtyp 
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Qualitätssicherung 

• Moderne Biobanken mit 100.000 Proben 

• Barcodes, Chips oder RFID helfen 

– Proben (aus unterschiedlichen Standorten) eindeutig zu identifizieren 

– Sie mit klinischen Datensätzen zusammenzuführen 

• Eindeutige Zuordnung Probe  Daten ist essenziell 

 

 

http://www.tmf-ev.de/site/system/zoom_bild.php?SprachPath=&ImagePath=%2Fsite%2FDE%2Fint%2Fimg%2Ffotos%2FIBMT_AG-BMB_04-2008%2FBarcodes_AG-BMB_IBMT_900.JPG&ImageSubtitle=Die+Substrattr%E4ger%2C+die+im+Fraunhofer+IBMT+die+Bioproben+enthalten%2C+sind+mit+Barcode+und+Beschriftung+sowie+mit+RFID-+und+Datenchips+versehen.+Damit+ist+die+redundante+Identifizierung+und+Datenhaltung+zu+jeder+Probe+m%F6glich.+Die+Substrate+k%F6nnen+im+Tiefk%FChlschrank+elektronisch+angesteuert+werden.&ImageTitle=ZoomBild&iso=


Materialverwaltung im RDE System 



Anforderungen an eine Biobank-Verwaltung 

• Speicherung des Aufenthaltsortes einer Probe in einer verteilten 

Biobank 

• Verwalten von aliquotierten Proben 

• Verfolgung und Protokollierung von Probenverbrauch 

• Kommentierung der Daten und Erzeugung von Audit-Trails 

• Sichere Pseudonymisierung von Proben mit TMF Werkzeugen 

gemäß Datenschutzbestimmungen 

• Dokumentation der entsprechenden Patienteneinwilligungen und 

des rechtlichen Status einer Probe bzgl. der Eigentumsverhältnisse 

• Dokumentation der Qualität, sowie Entnahme- und 

Erfassungsdatum einer Probe 

• Export in CDISC und SAS sowie Suchfunktion über den 

Probenbestand für biometrische Auswertungen 



Support of KFO subprojects 
Data management and need for pseudonymization  

 

Pflege des Datenbestands 

IDAT: Identifikationsdaten 

MDAT: Med. Daten 

BDAT: Biomaterial-Daten 

PID: Patientenidentifikator 

PSN: Pseudonym 

 

IDAT in Studienzentrum 

PID 

MDAT  BDAT 

LabID 

Barcode 

PSN 

PID<->PSN 

FDB 

Skript für Datenimport in 

Forschungsdatenbank (FDB):  

Update nach Vereinbarung 

FDB: Forschungsdatenbank  

Reports pro Patient  

zu Diagnosen und BDAT 
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Pseudonymisierung notwendig da  

1.) kein durchgängiger Behandlungszusammenhang und  

2.) auch Patienten ausserhalb von Göttingen eingeschlossen werden 



1000 Genomes Project 

Samples for the 1000 Genomes Project (available and used) 16. Okt 09 

Population: Hapmap 1st plates, 

2nd plates, extended set, new 

collections 

Coriell plate 
Sample 

ID 
Family Sex 

Relationship (colors tie 

together unexpected 

relatives) 

Data on family relationships 

(from Steve McCarroll) 

Type 

(unrel 

duo 

trio) 

Related or cell 

line art (r or cla) 

Center allocation 

additional samples 

for full project 

Yellow rows = samples in pilot 1 Violet rows =  samples in pilot 2 (trios)       

1832 Total Samples                 

CEPH - 1 HAPMAPPT01 NA10846 1334-01 male father   trio r   

CEPH - 1 HAPMAPPT01 NA10847 1334-02 female mother   trio 
  

  
  

CEPH - 1 HAPMAPPT01 NA12144 1334-10 male pat grandfather   trio 
  

  
  

CEPH - 1 HAPMAPPT01 NA12145 1334-11 female pat grandmother   trio cla   

CEPH - 1 HAPMAPPT01 NA12146 1334-12 male mat grandfather   trio r   

CEPH - 1 HAPMAPPT01 NA12239 1334-13 female mat grandmother   trio r, transl   

CEPH - 1 HAPMAPPT01 NA07029 1340-01 male father   trio r   

CEPH - 1 HAPMAPPT01 NA07019 1340-02 female mother   trio r cla   

CEPH - 1 HAPMAPPT01 NA06994 1340-09 male pat grandfather   trio 
  

  
  

CEPH - 1 HAPMAPPT01 NA07000 1340-10 female pat grandmother   trio 
  

  
  

CEPH - 1 HAPMAPPT01 NA07022 1340-11 male mat grandfather may be 1st cous 1 rem 06993 trio r   

Quelle: www.1000genomes.org 



 

Zusammenfassung 

Biomaterialmanagement 

 

• Entnahme 

• Aufbereitung 

• Analyse und Befundung  

• Qualität d. Material 

• Befundung d. Präparats 

• Histologie, Interobserver-Variabilität  

• Lagerung 

• Verwaltung  

 

Q
u
a
litä

ts
s
ic

h
e
ru

n
g

 

D
a
te

n
s
c
h
u
tz

 

R
e
c
h
t / E

th
iik

 



23 

 

 

 

 

ID-Management für Biobanken am Beispiel 

der Klinischen Forschergruppe 179 

 

Karoline Buckow, Sara Demiroglu, Ulrich Sax 


