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I.  Kurzdarstellungen    

1.  Aufgabenstellung  

Mit   Gründung   des   PopGen   2.0   Netzwerkes   (P2N)   im   Jahre   2011   sollten   sieben   an   der  
Medizinischen  Fakultät  (MF)  der  Christian-Albrechts-Universität  (CAU)  und  dem  Universitäts-
klinikum   Schleswig-Holstein   (UKSH)   in   Kiel   sowie   am   Forschungszentrum   Borstel   bereits  
existierende   Biomaterialbanken   in   einem   Netzwerk   zusammengeführt   werden.   In   diesem  
Biobanken-Netzwerk   sollten   qualitätskontrollierte  medizinische  Proben   und  Daten,   die   unter  
Einhaltung   der   einschlägigen   Anforderungen   an   ethische   Regularien   und   Datenschutz  
gesammelt   bzw.  erhoben   und  gespeichert   werden,   effizient   für   nationale   und   internationale  
Forschungsprojekte  zugänglich  gemacht  werden.    

Zu  diesem  Zweck  wurde  im  P2N  ein  einheitliches  Datenmanagement  auf  der  Basis  des  in  der  
Biobanken-Community   etablierten   Datenbanksystems   CentraXX   aufgebaut.   Darüber   hinaus  
sollten  im  Netzwerk  Maßnahmen  des  Qualitätsmanagements  -  soweit  sinnvoll  -  vereinheitlicht  
werden  und  eine  übergreifende  administrative  Lenkungsstruktur   (Governance)  sowie  ein  
einheitliches   Beantragungsverfahren   für   Proben   und   Daten   (Use   &   Access)   entwickelt  
werden.   Zentrale   ethische   Aspekte   des   Biobankings   sowie   Belange   der   Aufklärung   und  
Einwilligung  sowie  des  Datenschutzes  bei  den  Partnerbiobanken  sollten  ebenfalls  durch  P2N  
zentral   unterstützt   werden.   Für   eine   zentrale   Lagerung   von  Bioproben   durch   das   Netzwerk  
sollten   automatische   Lager   für   die   -20°C-   und   -80°C-Langzeitlagerung   sowie   für   die  
Aufbewahrung   von   FFPE-Geweben   (Paraffinblöcken)   aus   der  Routine-Diagnostik   in   Betrieb  
genommen  werden.  

  
2.  Voraussetzungen,  unter  denen  das  Vorhaben  durchgeführt  wurde  

Zu  Beginn  des  Vorhabens  bestand  an  der  MF  der  CAU  die  sehr  erfolgreiche  Biomaterialbank  
(BMB)  PopGen,  die  im  Rahmen  des  Nationalen  Genomforschungsnetzwerkes  aufgebaut  und  
anschließend   vom   Land   Schleswig-Holstein   mit   langfristiger   Perspektive   finanziert   wurde.  
PopGen   verfügte   2011   bereits   über   umfangreiche   Kohorten   und   Fallsammlungen   mit   über  
160.000   Bioproben   und   hatte   eine   gut   dokumentierte   und   etablierte   Lenkungs-
struktur/Governance.  PopGen  war  und  ist  erfolgreich  aktiv  in  eine  Vielzahl  von  Kooperationen  
eingebunden  und  stellt  Forschungsdaten  und  Bioproben   in  großem  Umfang   (>100  Transfers  
pro  Jahr)  an  interne  und  externe  Partner  zur  Verfügung.  Neben  PopGen  existierten  zu  Beginn  
des  Vorhabens  eine  Reihe  weiterer  Biomaterialbanken  mit  meist  klinischem  Hintergrund,  die  
entweder   aus   den   Eigenmitteln   der   jeweiligen   Kliniken   oder   Instituten   oder   aus   Drittmitteln  
finanziert   wurden.   Diese   Biobanken   deckten   ein   breites   Spektrum   Bioproben-bezogener  
Forschung  ab  (siehe  Abb.  1).  In  ihnen  wurden  meist  krankheitsspezifische,  z.B.  onkologische  
Proben  oder  (Rest-)Materialien  aus  dem  Routinekontext  mit  zugehörigen  medizinischen  Daten  
asserviert,  gelagert  und  für  Forschungsprojekte  genutzt.    

Entsprechend   der   ursprünglichen   Ausschreibung   des   BMBF-Vorhabens   zur   Nationalen  
Biobanken-Initiative,   das   die   Vernetzung   bereits   existierender   Biomaterialbanken   an   einem  
Standort   zum   Ziel   hatte,   haben   sich   die   sieben   Gründungsbiobanken   im   P2N-Netzwerk  
zusammengeschlossen,  um  eine  gemeinsame  Governance  und  Geschäftsordnung  sowie  eine  
zentrale  IT-Infrastruktur  zum  Recherchieren  von  Daten  und  Proben,  gemeinsame  Standards  für  
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das  Daten-  und  Qualitätsmanagement  und  eine  gemeinsame  Herangehensweise  an  ethische  
Fragestellungen  zu  entwickeln.  

  
3.  Planung  und  Ablauf  des  Vorhabens  

Die  Vernetzung   in  P2N  erfolgte  auf  der  Basis  einer  gemeinsamen  Geschäftsordnung,   in  der  
sich  die  Partnerbiobanken  u.a.   verpflichten,   ihre  Proben  und  Daten  unter   eine  gemeinsame  
Lenkungsstruktur  und  ein  einheitliches  Daten-  und  Probenbeantragungsverfahren  zu  stellen.  
Darüber  hinaus  wurden  im  Netzwerk  vier  Arbeitspakete  konzipiert  und  anschließend  operativ  
umgesetzt  (vgl.  Abb.  1).  

Abb.  1.    
Die   sieben   Gründungs-Partnerbiomaterial-
banken   im   Popgen   2.0-Netzwerk   mit   der  
Core-Unit  von  P2N  und  den  Arbeitsbereichen  
Zentrale   Datenbank/IT,  Qualitätsmanage-
ment,   ELSI   sowie   technisch   aufwändigem  
Probenlager   für   DNA   und   Biomaterialien.  
Die   Bereitstellung   von   Proben   und   Daten  
erfolgt   unter   einer   zentralen   Governance  
gemäß   Geschäftsordnung   über   die   P2N-
Geschäftsstelle.  

  

  

  

  

  

  

Arbeitspaket   1   -   IT/Datenbank   hatte   das   Ziel,   ein   einheitliches   Datenmanagement  
aufzubauen.  Dafür  wurde  das  BIMS  /  Datenbanksystem  CentraXX  im  Netzwerk  beschafft,  an  
die   Belange   von  P2N  angepasst   und   den  Partnerbiobanken  als   Produktiv-System  auf   einer  
leistungsfähigen  Hardware-Plattform  zentral  zur  Verfügung  gestellt.  Die  Implementierung  des  
Produktivsystems   sowie   die   Migration   der   Altdaten   bei   den   Partnerbiobanken   konnte   im  
Förderzeitraum  weitgehend  umgesetzt  werden.  Insbesondere  ermöglicht  die  einheitliche  Daten-  
und   Probenverwaltungssoftware   eine   Biobank-übergreifende   Recherche   von   Daten   und  
Proben.  

Im  Arbeitspaket  2  -  Ethische,  rechtliche  und  soziale  Aspekte  (ELSI)  wurden  zum  einen  die  
in  den  Biobanken  bereits  vorhandenen,  teilweise  sehr  heterogenen  Einwilligungen  systematisch  
erfasst  und  hinsichtlich   ihrer   inhaltlichen  Vergleichbarkeit   bewertet.  Zum  anderen  wurden   in  
enger  Kooperation  mit  der  Ethikkommission  der  MF  der  CAU  eine  neue  Forschungseinwilligung  
für  das  UKSH  zur  wissenschaftlichen  Nutzung  von  Daten  und  biologischem  Restmaterial  aus  
der  Patientenversorgung  („broad  consent“)  sowie  eine  modulare  Aufklärung  und  Einwilligung  
für   das   Sammeln   von   Biomaterial   im   Rahmen   definierter   wissenschaftlicher   Projekte  
(studienspezifische  Aufklärung  und  Einwilligung)  entwickelt.  
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Im  Arbeitspaket  3  -  Qualitätsmanagement  konnte  unter  Nutzung  des  im  UKSH  lizensierten  
Dokumentenlenkungssystems  roXtra  ein  Qualitätsmanagementsystem  (QM-Handbuch)  im  P2N  
etabliert   werden.   Als   Teil   des   Handbuchs   wurden   auch   die   bei   den   Partnerbiobanken  
verwendeten  SOPs  (Standard  Operating  Procedures)  erfasst  und  über  das  Netzwerk  bereit-
gestellt.  Durch  die  Verwendung  von   roXtra  wird  eine  optimale  Lenkung  von  Dokumenten   im  
Sinne  der  DIN/ISO  9001  gewährleistet.  Die  P2N-Partnerbiobanken  können  im  UKSH-Intranet  
jederzeit   auf   die   aktuellen   Dokumentenversionen   zugreifen,   was   für   eine   optimale   zentral  
administrierte  Verteilung  und  Aktualisierung   relevanter  Dokumente   sorgt.  Das  P2N  hat   aktiv  
gemeinsam   mit   anderen   zentralisierten   Biomaterialbanken   (cBMBs)   an   der   Qualitäts-
management-Initiative   des   German   Biobank   Node   (GBN)   und   der   TMF   (Technologie-   und  
Methodenplattform   für   die   vernetzte   medizinische   Forschung   e.V.)   mitgewirkt,   bei   der  
generische   SOPs   für   unterschiedliche   Biomaterialien   erarbeitet   wurden.   Diese   Initiative  
verfolgte   auch   das   Ziel,   eine   Biobanken-spezifische   DIN/ISO-Norm   als   Grundlage   für   die  
Zertifizierung   von   Biomaterialbanken   zu   entwickeln.   Dieses   Vorhaben   ist   noch   nicht  
abgeschlossen,  und  das  P2N  plant  eine  entsprechende  Zertifizierung  –  mindestens  der  P2N-
Governance  –  nach  Einführung  einer  entsprechenden  Norm.  

Im  Arbeitspaket  4  -  Zentrales  Probenlager  wurden  automatische  Lagersysteme  für  -20°C  und  
-80°C   in   Betrieb   genommen.   Zukünftig   sollen   diese   auch   an   die   IT-Infrastruktur  
(Datenbanksystem)  des  P2N  angebunden  werden.  Wegen  des  Pilotcharakters  der  Anlagen  zu  
Beginn  des  Vorhabens  bedurfte  es   vielfältiger   „maßgeschneiderter“   Lösungen   im  operativen  
Betrieb   der   Lager   und   bei   der   IT-Anbindung.   Zum   Abschluss   des   Vorhabens   sind   die  
Einlagerung  alter  und  neuer  Proben  sowie  die  technische  Anpassung  an  unterschiedliche,  auch  
aktuelle  Probenformate  weit  fortgeschritten,  so  dass  künftig  neben  sehr  spezifischen  Biobank-
Röhrchenformaten   auch   klinische   Restproben   in   Standardröhrchen   aus   dem   Versorgungs-
kontext  für  ein  Healthcare-embedded  Biobanking  eingelagert  werden  können.    

  
4.  Wissenschaftlicher  und  technischer  Stand,  an  den  angeknüpft  wurde  

An   der   MF   der   CAU   und   am  Campus   Kiel   des  UKSH   besteht   eine   lange   und   erfolgreiche  
Tradition   biobankbasierter   medizinischer   Forschung.   Beispielhaft   hierfür   sind   die   Amyloid-,  
Lymphknoten-  und  Kinder-Tumor-Register  am  Institut  für  Pathologie  (>250.000  Gewebeproben  
und   zugehörige   klinische   Daten)   sowie   die   im   Krebszentrum   Nord   (CCC)   gemeinsam   von  
Institut   für   Experimentelle   Tumorforschung,   Pathologie   und   Chirurgie   betriebene   Biobank  
solider   Tumoren   und   Flüssigproben   von   Tumorpatienten.   Aus   diesen   Registern   und  
Sammlungen   ist   eine   große   Zahl   Drittmittel-finanzierter   Forschungsprojekte   und   wissen-
schaftlicher  Publikationen  hervorgegangen.  Ein  wichtiger  Kristallisationspunkt   der   patienten-
bezogenen   Forschung   im   UKSH   ist   seit   2003   die   Biobank   PopGen,   die   mittlerweile   über  
160.000   Bioproben   (vornehmlich   DNA)   von   mehr   als   75.000   Studienteilnehmern   umfasst.  
Letztere  gehören  entweder  zu  einer  von  ca.  30  krankheitsbezogenen  Patientenkohorten  oder  
entstammen   einem   Kontroll-Kollektiv,   das   von   PopGen   als   Referenzstichprobe   prospektiv  
wissenschaftlich  begleitet  wird.  Im  Laufe  seines  Bestehens  hat  PopGen  zu  mehreren  hundert  
wissenschaftlichen  Publikationen  beigetragen.  

Ungeachtet  der  großen  Erfolge  einzelner  Kliniken  und  Institute  des  UKSH  Campus  Kiel  in  der  
patientenbezogenen   Forschung   bestand   unter   den   Betreibern   der   lokalen   Biobanken   der  
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Wunsch  nach  einer  engeren  Vernetzung  ihrer  Ressourcen  mit  dem  Ziel  der  Professionalisierung  
von  Daten-  und  Probenverwaltungssystemen,  einheitlichen  Laborprotokollen  durch  Standard  
Operating   Procedures   (SOPs)   sowie   einer   Vereinheitlichung   der   Aufklärungs-   und  
Einwilligungsdokumente.  Ziel  war  eine  effizientere  wissenschaftliche  Nutzung  von  Bioproben-
bezogenen  und  klinischen  Daten  eines  Patienten,  auch  wenn  sie  an  unterschiedlichen  Stellen  
und  unter  unterschiedlichen  Bedingungen  erhoben  und  gespeichert  wurden.  

  
5.  Zusammenarbeit  mit  anderen  Stellen  

Mitglieder   des   Netzwerkes   P2N   sind   sehr   prominent   in   der   deutschen   und   internationalen  
Biobank-Community  aktiv,  unter  anderem  im  Netzwerk  der  deutschen  cBMBs,  im  Vorstand  der  
TMF   und   in   deren   Arbeitsgruppen   sowie   bei   den   Biobank-Aktivitäten   der   „NAKO-Gesund-
heitsstudie“  und  des  Deutschen  Zentrums   für  Lungenforschung   (DZL).  Zur  Vereinheitlichung  
der   von   nationalen   Biobanken   genutzten   methodischen   Standards   und   SOPs   und   mit  
Fokussierung  auf  die  Entwicklung  einer  neuen  DIN/ISO-Norm  für  Biobanken,  wurden  mehrere  
Workshops   für   Qualitätsmanagement   und   Methodenstandards   vom   GBN   ausgerichtet,   bei  
denen   das   P2N   aktiv   mitgewirkt   hat.   Um   die   Zusammenarbeit   der   Biobanken   in   der   nord-
deutschen  Region  weiter  zu  intensivieren,  wurden  im  Förderzeitraum  regelmäßige  Treffen  der  
im  Jahre  2014  auf  Mit-Initiative  des  P2N  gegründeten  Norddeutschen  Biobank  Allianz  (NBA)  
durchgeführt.  Diese  Treffen  finden  auch  nach  Auslaufen  der  BMBF-Förderung  regelmäßig  statt.  
Mehrere  Mitarbeiter  der  P2N-Geschäftsstelle,  von  P2N-Partner-BMBs  sowie  die  Leiter  des  P2N  
sind  auch  ständige  Mitglieder  der  Arbeitsgruppe  “Forschungsdatenmanagement”  (AG-FDM)  der  
MF   der   CAU,   deren   Ziel   u.a.   die   Zusammenführung   medizinischer   Forschungsdaten   und  
klinischer  Versorgungsdaten  von  UKSH-Patienten  am  Campus  Kiel  ist.  

  
II.  Eingehende  Darstellung  

1.  Verwendung  der  Zuwendung  und  erzielte  Ergebnisse  

Durch   die   Projektförderung   aus   der   Nationalen   Biobankinitiative   des   BMBF   ab   Mitte   2011  
konnte   an   der   MF   der   CAU   zu   Kiel   und   am   UKSH   Campus   Kiel   zusammen   mit   dem  
Forschungszentrum   Borstel   die   Vernetzung   existierender   Biomaterialbanken   an   diesen  
Standorten  umgesetzt  werden.  An  der  Gründung  des  P2N  waren  sieben  große  Biomaterial-
sammlungen  beteiligt.  Diese  Sammlungen  werden  betrieben  durch  

•   Institut  für  Pathologie  
•   Institut  für  Epidemiologie  
•   Institut  für  Experimentelle  Tumorforschung  
•   Institut  für  Experimentelle  und  Klinische  Pharmakologie  
•   Klinik  für  Neuropädiatrie  
•   Institut  für  Humangenetik  
•   Klinik  für  Gynäkologie  und  Geburtshilfe  
•   Klinik  für  Kinderkardiologie  
•   Klinik  für  Allgemeine  Pädiatrie  
•   Klinik  für  Neurochirurgie  
•   Forschungszentrum  Borstel  
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Während   der   Projektlaufzeit   sind   dem   P2N   auch   die   Biomaterialbanken   des   Instituts   für  
Klinische  Chemie  und  des  Instituts  für  Klinische  Molekularbiologie  beigetreten.  

Unter   dem   Dach   des   P2N   wurden   im   Wesentlichen   fünf   Biobank-übergreifende   Struktur-
komponenten  geschaffen:  

1.   eine   gemeinsame   Lenkungsstruktur   („Governance“)   und   ein   gemeinsames   Proben-   und  
Datenbeantragungsverfahren  

2.   eine  biobankübergreifende   IT-Infrastruktur  zur  einrichtungsübergreifenden  Recherche  von  
Daten  und  Bioproben  

3.   eine  eigenständige  ELSI  („ethical,  legal  and  social  issues“)  Arbeitsgruppe  zur  Adressierung  
ethischer,  rechtlicher  und  gesellschaftlicher  Fragen  der  Biobankbasierten  Forschung  

4.   ein  gemeinsames  Qualitätsmanagementsystem  für  Bioproben  

5.   ein   automatisiertes   Probenlager   für   -20°C   und   -80°C-Lagerung   sowie   Lagersysteme   für  
Paraffin-Gewebeblöcke  aus  der  pathologischen  Routine  (ohne  Kühlung).  

Außerdem   werden   die   Prozesse   der   Probensammlung   und   Probenaufarbeitung   in  
Zusammenarbeit   mit   den   beteiligten   Laboren   in   harmonisierter   und   teilweise   sogar  
standardisierter  Form  dokumentiert.    

P2N-weite  Lenkungsstruktur  und  Geschäftsordnung  

Im  Förderzeitraum  wurde  das  P2N  als  Einrichtung  der  MF  etabliert  und  mittlerweile  von  der  
Fakultät  als  zentrale  Einrichtung  verstetigt.  Die  P2N-Geschäftsordnung,  in  der  alle  Gremien  und  
organisatorischen  Verantwortlichkeiten   des  Netzwerkes   sowie  die   Abläufe  des  Proben-   und  
Daten-Beantragungsverfahren  festgeschrieben  sind,  wurde  im  März  2014  verabschiedet  und  in  
Kraft  gesetzt.  Der  Workflow  der  Proben-  und  Datenbeantragung  ist  zusammen  mit  einer  Vielzahl  
weiterer  Dokumente  Bestandteil  des  P2N-Qualitätsmanagement-Handbuchs.    

Arbeitspaket  1:  IT/Datenbank  

Tab.  1  Meilensteinplan  2011-2016  
     

2011   2012   2013   2014   2015   2016  

     
Q3/Q4   Q1/Q2   Q3/Q4   Q1/Q2   Q3/Q4   Q1/Q2   Q3/Q4   Q1/Q2   Q3/Q4   Q1/Q2   Q3/Q4  

1   Zentrale  Datenbank  
                                                      

a)  
Design  zentrale  
Datenbank/LIMS/Konzept  

                                                      

b)  
Implementierung  zentrale  
Datenbank/LIMS  

                                                      

c)  
Installation  bei  
Partnerbiobanken  

                                                      

d)  
Übertragung  von  Daten  in  
die  zentrale  Datenbank  

                                                      

e)  
Troubleshooting  und  
Anpassung  

                                                      

  

Das  Arbeitspaket   IT/Datenbank  konnte  die   zeitliche  Planung   im  Meilensteinplan  weitgehend  
erfüllen.  Das  zentrale  P2N-Biobank-Informations-  und  Management-System  (BIMS)  CentraXX  
der   Firma   Kairos   wurde   nach   einer   Testphase   virtualisiert   als   Produktiv-System   auf   P2N-
eigenen   physikalischen   Servern   eingerichtet,   von   denen   einer   als   Ausfall-Server   ausgelegt  
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wurde.  Zur  Professionalisierung  der  weiteren  Biobank-IT  wurden  die  im  P2N  betriebenen  Test-  
und  Produktiv-System  um  ein  Entwicklungssystem  ergänzt.  Die  Partner-BMBs  können  auf  die  
Produktionsumgebung   über   das   Intranet   des   UKSH   direkt   zugreifen.   Die   BMB   Nord   des  
Forschungszentrums   Borstel   ist   über   einen   dafür   eingerichteten   VPN-Zugang   in   diese  
Installation   eingebunden.   Regelmäßige   Backups   werden   auf   ein   separates   NAS-System  
geschrieben.  Für  eine  campusweite  Vernetzung  des  P2N  mit  den  Einrichtungen  der  Fakultät,  in  
denen   aus   Biomaterialien   z.T.   umfangreiche   Forschungsdaten   generiert   werden,   wurde   die  
Zusammenarbeit  mit  der  AG-FDM  der  MF  weiter  intensiviert  (siehe  unten).  

Nach  Identifikation  und  Anlage  der  notwendigen  Probenattribute  im  CentraXX-System  wurden  
probenspezifische  Daten  für  die  Datenmigration  entweder  über  strukturierte  SQL-Skripte  oder  
im  CSV-Format  aus  den  peripheren  Datenverarbeitungssystemen  der  Partner-BMBs  exportiert.  
Mit  Hilfe   von  XSL-Transformationen  wurden  diese  Datenauszüge   teilweise   in  das  CentraXX  
XML   Import-Format   überführt   und   in   CentraXX   importiert.   Alternativ   erfolgte   eine   manuelle  
Anlage  der  Probendaten  nach  notwendigen  qualitätssichernden  Maßnahmen.  Produktiv  wird  
das   CentraXX-System   derzeit   (Stand   Juni   2017)   von   der   PopGen   Biobank   (mit   ca.   50.000  
Proben)  und  der  BMB  des  Instituts  für  Pharmakologie  (mit  ca.  2.200  Proben)  genutzt.  Die  noch  
nicht  im  Produktiv-System  dokumentierten  Probendaten  liegen  strukturiert  aufbereitet  vor  und  
werden   nach   Konsolidierung   der   Attribute   (Kataloge,   Messwerte   und   Messparameter)   und  
Lagerstrukturen  im  Testsystem  in  die  Produktivumgebung  importiert.    

Aufgrund   einer   elfmonatigen   Erkrankung   des   für   die   Anpassung   der   P2N-CentraXX-
Nutzerschnittstellen   und   für   die   Überführung   der   Biobanken-Bestandsdaten   in   CentraXX-
spezifische  XML-Formate  zuständigen  Mitarbeiters  konnte  die  Migration  der  Probendaten  in  die  
zentrale   P2N-CentraXX-Datenbank   bis   zum   Ende   des   Förderzeitraumes   (Ende   2016)   nicht  
abgeschlossen  werden  und  wird  weiter  fortgesetzt.  Ebenfalls  notwendige  Programmierarbeiten  
(XSL-Transformationen)   wurden   dabei   nach   Genehmigung   durch   den   Projektträger   als  
Auftragsarbeit  von  der  Firma  Kairos  durchgeführt.  Die  Anwendung  dieser  Transformationen  auf  
Bestandsdaten   und   der   anschließende   Import   der   resultierenden   XML-Dateien   werden  
ebenfalls  gegenwärtig  fortgeführt.  

Die  aus  P2N-Mitteln  finanzierten  Dokumentarinnen  in  den  Partnerbiobanken  haben  neben  den  
im   Vorhabenzeitraum   angefallenen   Probendaten   auch   die   teilweise   sehr   umfangreichen  
Altdaten  aus  der   Zeit   vor   der  P2N-Förderung   für   die  Übertragung   in  das  CentraXX-System  
vorbereitet   und   an   den   IT-Arbeitsbereich   des   P2N   übergeben.   Dabei   waren   verschiedene  
Probenmerkmale  digital  zu  erfassen  und  im  SPREC-Code  zu  dokumentieren,  die  nur  analog,  
beispielsweise  handschriftlich  auf  Probeneingangsformularen,  erfasst  worden  waren.    

Im   Förderzeitraum   hat   das  P2N  maßgeblich   zur   Etablierung   der   AG-FDM  der  MF   der  CAU  
beigetragen.   Diese   wird   zukünftig   das   zentrale   Probanden-,   Identitäts-   und   Einwilligungs-
management   für   das   P2N   bereitstellen,   um   die   Identifizierung   und   Probendaten-bezogene  
Zusammenführung  der  Identitäten  von  Spendern  und  Patienten  des  UKSH  aus  verschiedenen  
Biobanken   zu   ermöglichen.   Letzteres   ist   insbesondere   im   Zusammenhang   mit   der   neuen  
Aufklärung  und  Einwilligung  zur  Forschungsnutzung  klinischer  Restproben  (s.u.  unter  Arbeits-
paket   2)   relevant.   Aufgabe   der   AG-FDM   ist   auch   die   Zusammenführung   medizinischer  
Forschungsdaten  von  Probanden  und  Patienten  mit  klinischen  Daten  aus  dem  Versorgungs-
kontext  am  Campus  Kiel  in  einem  Datawarehouse.  Die  P2N-Datenbestände  (Probendaten  und  
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zugehörige  klinische  Daten)  werden  hierzu  zukünftig  einen  substantiellen  Beitrag  leisten.  Das  
P2N   und   die   AG-FDM   bedienen   sich   der   unter   substanzieller   P2N-Beteiligung   im   Förder-
zeitraum   etablierten   Kooperation   der   CAU   mit   der   Unabhängigen   Treuhandstelle   der  
Universitätsmedizin  Greifswald  zum  Zweck  einer  zentralisierten  externen  Pseudonymisierung.  
Die   im   Meilensteinplan   ursprünglich   vorgesehene   Integration   der   P2N-Probendaten   mit  
Patientendaten   aus   dem   Klinikinformationssystem   des   UKSH   wird   erst   zu   einem   späteren  
Zeitpunkt  realisiert  werden,  wenn  dieser  externe  Pseudonymisierungsdienst  uneingeschränkt  
aktiv  ist.    

Mitarbeiter   des  P2N  und  von  P2N  Partner-BMBs  sind   ständige  Mitglieder  der  AG-FDM  und  
engagieren  sich  darüber  hinaus   im  “Nutzerrat”  der  AG,  der  als  beratende   Instanz  agiert  und  
Entscheidungen  zur  strukturierten  Erfassung  forschungsrelevanter  klinischer  Daten  trifft.  Diese,  
im  Vorhabenzeitraum  deutlich  ausgebauten  Aktivitäten  der  P2N  und  der  AG-FDM  bilden  den  
Kern   des   „Datenintegrationszentrums“,   um   dessen   Förderung   sich   das   UKSH   im   BMBF-
Förderprogramm  „Medizininformatik“  beworben  hat.  

Arbeitspaket  2:  Ethische,  rechtliche  und  soziale  Aspekte  (ELSI)  

Tab.  2  Meilensteinplan  2011-2016  
     

2011   2012   2013   2014   2015   2016  

     
Q3/Q4   Q1/Q2   Q3/Q4   Q1/Q2   Q3/Q4   Q1/Q2   Q3/Q4   Q1/Q2   Q3/Q4   Q1/Q2   Q3/Q4  

2   ELSI                                                         

a)   Bestandsaufnahme  ICs                                                         

b)   Prüfung  von  ICs                                                         

c)  
Harmonisierung  und  
Entwicklung  von  IC  

                                                      

d)  
Übersichtskatalog  der  ICs  
verfügbar  

                                                      

e)   6-Tage  Audit  durch  ULD                                                         

f)   Status-Symposium                                                           

  
Das  Arbeitspaket  „ELSI“  konnte  im  Vorhabenzeitraum  trotz  mehrfachen  Personalwechsels  im  
Zeitrahmen  des  Meilensteinplans  bearbeitet  werden.  In  einer  Bestandsaufnahme  und  Prüfung  
der   in   den   Partner-BMBs   vorhandenen   und   genutzten   Aufklärungs-   und   Einwilligungs-
dokumente   wurde   eine   Klassifizierung   der   Dokumente   nach   den   folgenden   Dokumenten-
Merkmalen  vorgenommen:  (1)  Art  der  Einwilligung  (krankheitsspezifisch  bzw.  „broad“),  (2)  Art  
der  Datenverarbeitung  (personenidentifizierend  bzw.  anonym),  (3)  Weitergabeerlaubnis  (erteilt  
bzw.  nicht  erteilt),  (4)  Eigentumsübertrag  (erteilt  bzw.  nicht  erteilt)  sowie  (5)  Notwendigkeit  zum  
Re-Consent  (ja  bzw.  nein).  

Außerdem   wurden   alle   Einwilligungserklärungen   hinsichtlich   der   Probennutzbarkeit   für   die  
Forschung  bewertet  und  kategorisiert.  Maßgebliche  Kriterien  hierbei  waren  Art  und  Umfang  von  
zeitliche  und   inhaltliche  Beschränkungen  der  Nutzung.  Als   Folge   der   in   den  verschiedenen  
Studien  und  Probensammlungen  sehr  unterschiedlich  ausgestalteten  Einwilligungen  erwiesen  
sich  die  ELSI-Aspekte  im  P2N  als  höchst  komplex  und  der  Struktur  des  P2N  als  Netzwerk  von  
zuvor  unabhängigen  Biomaterialbanken  geschuldet.  Die  überwiegende  Zahl  der  Proben  ist  voll  
nutzbar.  Aufgrund  der   jeweiligen  Einwilligungserklärung  weist   lediglich  ein  Drittel  der  Proben  
eine  eingeschränkte  oder  keine  Nutzbarkeit  auf.  
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Ziel   der   weiteren   ELSI-Aktivitäten   von   P2N   im   Förderzeitraum   war   die   Erarbeitung   einer  
modularen   Einwilligungserklärung   für   die   gezielte   Probensammlung   im   Rahmen   von  
Forschungsprojekten,  die  als  sog.  Broad  Consent  formuliert  sein  sollte.  Seit  April  2015  wurde  
diese  modulare  Einwilligungserklärung  konzipiert  und  steht  seit  Beginn  2016  zur  Verfügung.  Der  
Wortlaut  der  aktuellen  Version  wurde  weitgehend  mit  dem  entsprechenden  neuen  Mustertext  
des  Arbeitskreises  Medizinischer  Ethik-Kommissionen   in  Deutschland   (AKEK)  aus  dem  Jahr  
2016   harmonisiert.   Der   Text   enthält   eine   Vielzahl   zentraler   Bausteine   (z.B.   Datenschutz,  
Speicherung   und   Verschlüsselung   der   Daten,   Widerruf,   Mitteilung   von   Ergebnissen,  
persönlicher   Nutzen,   Eigentumsübertrag),   die   mit   der   Ethikkommission   der   MF   der   CAU  
abgestimmt   und   von   dieser   positiv   bewertet   wurden.   Bei   der   Planung   einer   neuen   Studie  
können  Wissenschaftler  und  Kliniker  auf  diese  etablierten  Bausteine  zurückgreifen  und  müssen  
lediglich   die   variablen   Bestandteile   (z.B.   Ziel   der   jeweiligen   Studie,   Einschlusskriterien,  
Spezifikation  von  Material  und  Daten,  spezifische  Risiken  der  Teilnahme)  in  den  Ethikunterlagen  
studienspezifisch  anpassen.  So   reduziert   sich  der  Aufwand  sowohl   bei  der  Beantragung  als  
auch  bei  der  Begutachtung  der  Ethikanträge  erheblich.    

Seit  der  Einführung  der  modularen  Patientenaufklärung  und  Einwilligungserklärung  wurde  vom  
P2N  auch  ein  Beratungsservice   für  Forschungsethik   implementiert,   von  dem  Forscher  P2N-  
und  fakultätsweit  generelle  Beratung  und  Unterstützung  bei  der  Abfassung  von  Anträgen  an  die  
Ethikkommission  erhalten  können.  

Während  des  gesamten  Förderzeitraumes  wurde  in  enger  Abstimmung  mit  der  Ethikkommission  
der   MF   eine   „Allgemeine   Forschungsaufklärung   und   Einwilligungserklärung“   des   UKSH,  
Campus  Kiel,  für  die  Nutzung  medizinischen  Restmaterials  aus  der  Routine-Diagnostik  für  die  
medizinische   Forschung   im   Sinne   eines   Broad   Consent   entwickelt.   Aufgrund   der  
entsprechenden  Einwilligung  können  klinische  Restproben  und  klinische  Daten,  die  im  Rahmen  
der   Krankenversorgung   gewonnen  werden,   zukünftig   für  wissenschaftliche   Zwecke   gelagert  
bzw.  gespeichert  und  genutzt  werden.  Aufklärung  und  Einwilligung  wurden  in  einer  Pilotstudie  
im   Exzellenzzentrum   für   Entzündungsmedizin   des   UKSH,   Campus   Kiel,   mit   einer   hohen  
Akzeptanzrate  der  Patienten  (87%)  erfolgreich  erprobt  und  von  der  Arbeitsgruppe  für  Medizin-
ethik   der   MF   hinsichtlich   Akzeptanz   und   Verständlichkeit   wissenschaftlich   evaluiert.  
Anschließend  wurde  die  Aufklärung  unter  Berücksichtigung  der  Ergebnisse  der  wissenschaft-
lichen   Evaluation   sprachlich   modifiziert,   erneut   evaluiert   und   mit   Beginn   des   Jahres   2017  
eingeführt.  Die  Einführung  wurde  begleitet  durch  klinikweite  Informationsveranstaltungen.  

Parallel  wurde  auch  in  der  P2N-Partnerbiobank  BMB  Nord  im  Forschungszentrum  Borstel  nach  
Zustimmung   durch   die   Ethikkommission   der   Universität   zu   Lübeck   ein   Broad   Consent  
implementiert,   der   die   Asservierung   von   Restmaterial   an   der   Medizinischen   Klinik   des  
Forschungszentrums  Borstel,  der  LungenClinic  Großhansdorf  und  der  Medizinischen  Klinik  III  
des  UKSH,  Campus  Lübeck,  abdeckt.  

Das   Datenschutzkonzept   der   BMB   PopGen,   das   als   generische   Vorlage   auch   von   anderen  
Partnerbiobanken  in  P2N  adaptiert  wurde,  ist  im  Jahr  2015  vom  Unabhängigen  Landeszentrum  
für   Datenschutz   in   Schleswig-Holstein   geprüft   und   freigegeben   worden.   Es   wird   zukünftig  
Grundlage  für  ein  neu  zu  erstellendes,  P2N-weites  Datenschutzkonzept  sein.  

Der   Pseudonymisierungsdienst   der   BMB   PopGen   befindet   sich   zum   Vorhabenende   in   der  
Übertragung   an   eine   externe   Treuhandstelle   (Universitätsmedizin   Greifswald),   womit   eine  
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wichtige   Forderung   der   TMF   (Etablierung   einer   rechtlich   unabhängigen   Treuhandstelle)  
umgesetzt  wird.  Bereits   im   Jahr   2015  wurde  hierzu   ein   Vertrag   zwischen  der  CAU   und   der  
Universitätsmedizin  Greifswald  geschlossen.  Nach  Abschluss  der  Implementierung  für  die  BMB  
PopGen  kann  dieses  neue  Pseudonymisierungsverfahren  P2N-weit  eingesetzt  werden.  

Arbeitspaket  3:  Qualitätsmanagement  

Tab.  3  Meilensteinplan  2011-2016  
     

2011   2012   2013   2014   2015   2016  

     
Q3/Q
4  

Q1/Q2   Q3/Q4   Q1/Q2   Q3/Q4   Q1/Q2   Q3/Q4   Q1/Q2   Q3/Q4   Q1/Q2   Q3/Q4  

3   Qualitätsmanagement  
                                                      

a)   Bestandsaufnahme  SOPs  
                                                      

b)   Prüfung  SOPs  
                                                      

c)  
Harmonisierung  und  
Entwicklung  von  SOPs  

                                                      

d)  
Übersichtskatalog  der  
SOPs  verfügbar  

                                                      

e)  
Entwicklung  /  Umsetzung  
von  Schulungsprogrammen  

                                                      

f)  
Supervision  durch  Biobank  
SepNet  

                                

g)  
Formale  Zertifizierung/  
Akkreditierung  

                                

h)  
Anbindung  an  elektronische  
Patientenakte  

                                

  
Trotz  später  Besetzung  und  anschließenden  mehrfachen  Wechseln  auf  der  QMB-Stelle  konnte  
das  P2N  den  Meilensteinplan  für  das  Qualitätsmanagement  weitgehend  erfüllen.  Es  wurde  über  
den  gesamten  Förderzeitraum  ein  umfangreiches  Qualitätsmanagement-Handbuch  entwickelt  
und  mit  Hilfe  der  im  UKSH  zentral  verfügbaren  Software  roXtra  realisiert.  Durch  die  Verwendung  
von   roXtra   wird   eine   optimale   Lenkung   von   Dokumenten   im   Sinne   der   DIN   EN   ISO   9001  
gewährleistet.   Es   wird   sichergestellt,   dass   die  QM-Dokumentenhistorie   in   allen   Teilschritten  
dokumentiert  und   jederzeit  nachvollziehbar   ist.  Dies  betrifft  die  Erstellung,  Prüfung,  Freigabe  
und   Verteilung   der   QM-Dokumente   sowie   den   Einzug   veralteter   Versionen.   Die   P2N-
Partnerbiobanken  können  im  UKSH-Intranet  jederzeit  auf  die  aktuellen  Dokumentenversionen  
zugreifen,  was  für  eine  optimale  zentral  administrierte  Verteilung  und  Aktualisierung  relevanter  
Dokumente  an  verschiedenen   institutionellen  Standorten  sorgt.  Das  QM-Handbuch  wurde   in  
seiner  Struktur  mit  Blick  auf  eine  zukünftige  ISO-Zertifizierung  des  P2N-QM-Systems  bzw.  der  
P2N-Governance   konzipiert.   Für   alle   QM-Dokumente   wurden   in   roXtra   einheitliche   Format-
vorlagen   angelegt   und   in   einer   Zuständigkeitsmatrix   den   einzelnen   Dokumenten   Ersteller,  
Prüfer  und  Freigeber  zugeordnet.  Das  Aufgabenmanagement  von  roXtra  wird  über  das  UKSH-
Intranet   verwaltet.   Die   Dokumente   werden   halbautomatisch   von   roXtra   per   E-Mail   und  
elektronischer  Verlinkung  zwischen  den  zuständigen  Bearbeitern  verschickt  und  nach  erfolgter  
Bearbeitung,  Prüfung   oder   Freigabe  mit   automatischen  Stempeln   versehen.  Nach   Freigabe  
haben   alle  Mitarbeiter   im  P2N  über   das   Intranet   Einsicht   in  die  Dokumente.  Die   P2N-IT   ist  
zusammen   mit   der   IT-Servicegesellschaft   des   UKSH   für   die   Administration   und   Benutzer-
verwaltung  des  P2N  QM-Handbuchs  verantwortlich.    

Der  Aufbau  des  P2N  QM-Handbuchs  orientierte  sich  an  den  für  eine  Zertifizierung  nach  DIN  EN  
ISO  9001geforderten  Inhalten:  (1)  Allgemeiner  Teil  (8  Dokumente);;  (2)  Managementprozesse  
(37  Dokumente);;   (3)  Kernprozesse   (15  Dokumente,   u.a.  SOPs  der  P2N  Partner-BMBs);;   (4)  
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Unterstützungsprozesse   (4   Dokumente)   sowie   (5)   Nachweisunterlagen   und   (6)   relevante  
Gesetzes-  und  Regelwerke  (23  Dokumente).  

Im  November  2015  wurde  eine  neue  Version  der  DIN  EN  ISO  9001  veröffentlicht  (9001:2015),  
die   im  Vergleich  zur  Vorversion  deutlich  prozessorientierter   ist  und  u.a.  die  Etablierung  eines  
Risikomanagements  fordert.  Das  P2N  QM-System  musste  daher  im  letzten  Förderjahr  generell  
vervollständigt   und   entsprechend   der   neu   gefassten   Norm   9001:2015   überarbeitet   werden.  
Dieses   Ziel   konnte  während   der   ausgabenneutralen  Verlängerung   des  Vorhabens  bis  Ende  
2016  erfolgreich  erreicht  werden.  

Einige  Partnerbiobanken   im  P2N  verfügten  über  eigene   institutionelle  Qualitätsmanagement-
Systeme  aufgrund  der  Zertifizierung  oder  Akkreditierung  ihrer  jeweiligen  Dachinstitutionen  oder  
Kliniken.   Diese   Partner   waren   daher   unabhängig   von   einigen   der   P2N   QM-Prozesse   oder  
Dokumente.    

Die   im  Meilensteinplan  für  das  Arbeitspaket  3  bis  zum  Ende  der  Projektlaufzeit  vorgesehene  
Zertifizierung   wurde   wegen   verzögerter   Entwicklung   des   P2N   QM-Handbuches   nicht   im  
Projektzeitraum   realisiert.   In   der   Biobanken-Community   in   Deutschland   wurde   zudem   unter  
organisatorischer  Federführung  des  German  Biobank  Node  (GBN)  und  der  TMF  in  den  letzten  
Jahren   die   Entwicklung   einer   Biobanken-spezifischen   Norm   neben   der   ISO9001   voran-
getrieben.   Sobald   eine   solche   Norm   zur   Verfügung   steht,   wird   das   P2N   als   verstetigte  
Einrichtung  der  MF  der  CAU  die  Sinnhaftigkeit  einer  Zertifizierung  des  Netzwerkes  bzw.  von  
Teilen  der  P2N-Strukturen  und  Abläufe,  z.B.  der  Governance  oder  des  QM-Systems,  erneut  
bewerten.  

Arbeitspaket  4:  DNA-Lager  und  Bioproben    
Tab.  4  Meilensteinplan  2011-2016  
      2011   2012   2013   2014   2015   2016  

      Q3/Q4   Q1/Q2   Q3/Q4   Q1/Q2   Q3/Q4   Q1/Q2   Q3/Q4   Q1/Q2   Q3/Q4   Q1/Q2   Q3/Q4  

4   DNA-Lagerung                                                         

a)  
Inbetriebnahme  der  auto-
matisierten  Lager  bei    
-20°C  und  -80°C  

                                                      

b)   Qualitätskontrolle  des  popgen-Probenbestandes  
                                                      

c)   Übertragung  des  popgen-
Probenbestandes  

                                                      

d)   Umlagerung  der  Gewebe-proben  der  Pathologie  
                                                      

e)  
Entgegennahme  von  
Proben  aus  den  
Partnerbanken  

                                                      

f)  
Bereitstellung  von  Proben  
und  Daten  für  die  wissen-
schaftliche  Nutzung  

                                                      

  
Die   BMB   PopGen,   bei   der   die   automatisierten   -20°C-   und   -80°C-Probenlager   für   DNA   und  
andere   Biomaterialien   im   Zentrum   für   Molekulare   Biowissenschaften   der   CAU   betrieben  
werden,   hat   im   Vorhabenzeitraum   die   systematische  Erfassung   und   Qualitätskontrolle   ihrer  
Bioproben  weitgehend  umsetzen  können.  Am  Ende  des  Förderzeitraums  waren  ca.  drei  Viertel  
der  über  100.000  DNA-Proben  überführt  und  eingelagert.  Die  Umlagerung  wird  von  der  BMB  
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PopGen   nach   Ende   des   Förderzeitraumes   fortgesetzt.   Die   Lagerkapazitäten   der   automati-
sierten  Probenlager   stehen  nach  Absprache  mit  der  BMB  PopGen  auch  den  anderen  P2N-
Mitgliedern   zur   Verfügung.   Dadurch   ergab   sich   eine   Heterogenität   bei   den   einzulagernden  
Röhrchen-  und  Plattengrößen.  Die  Beschaffung  eines  universelleren  Pickermoduls  ermöglichte  
die  Lagerung  weiterer  Röhrchen-  und  Plattentypen  im  automatischen  -80°C-Lager.  Dieses  ist  
zukünftig  auch  Voraussetzung   für   die  Einlagerung  von  Röhrchenformaten   im  Rahmen  eines  
Healthcare-embedded  Biobankings.  
Die   BMB   Patho   des   Instituts   für   Pathologie,   die   für   eine   langfristige   Lagerung   von   FFPE-
Gewebeblöcken   ein   Archivierungssystem   für   ungekühlte   Proben   aus   P2N-Projektmitteln  
beschafft  hatte,  konnte  die  umfangreichen  Arbeiten  zur  Probenlagerung  und  Dokumentation  der  
sehr   großen   Zahl   von   Altproben   im   Vorhabenzeitraum   abschließen.   Neu   eingehende  
Gewebeblöcke   werden   weiterhin   kontinuierlich   in   die   Lagerschränke   eingelagert   und  
dokumentiert.  

Perspektive    

Während  des  Vorhabenzeitraumes  wurde  die  schon   im  April  2013  vom  Konvent  der  MF  der  
CAU   beschlossene   Verstetigung   des   P2N   als   zentrale   Einrichtung   der   Fakultät   weiter  
vorangetrieben  und  das  PopGen  2.0  Netzwerk  ist  mit  seiner  eigenen  Webseite  (http://www.p2n-
sh.de)   und   auch   als   „Core   Facility“   der   MF   in   deren   Webauftritt   (https://www.medizin.uni-
kiel.de/de/einrichtungen/core-facilities)  präsent.    

Nach   fortgesetzten  Diskussionen  während  der  gesamten   Förderperiode  über   die   zukünftige  
Struktur  und   institutionelle  Anbindung  des  P2N  nach  einer  Verstetigung  durch  die  MF  wurde  
vom   Wissenschaftlichen   Beirat   im   Februar   2015   empfohlen,   primär   die   operative   Ebene  
nachhaltig   zu   sichern   und   die   institutionelle   Anbindung   an   bestehende   Strukturen   wie   die  
Institute   für  Epidemiologie   (Governance,  ELSI,  QM,   IT),  Pathologie   (Gewebe)  und  Klinische  
Chemie  (Flüssigproben)  anzustreben.  

Im   September   2016   wurde   der   Fakultät   ein   Strukturpapier   „Biobanking“   vorgelegt   und  
anschließend   vom   Konvent   der   MF   verabschiedet.   Mit   diesem   Konzept   wird   das   P2N   als  
zentrale  Dachstruktur   für   Biobanking   in   einem  gegenüber   der   BMBF-Projektförderung   leicht  
reduzierten  Umfang  verstetigt  und  von  der  MF  zunächst  für  3  Jahre  weiterfinanziert.  Dabei  bleibt  
die  BMB  Nord  im  FZ  Borstel  auch  zukünftig  auf  der  Basis  eines  Kooperationsvertrages  mit  dem  
UKSH  als  Partnerbiobank  mit  dem  P2N  verbunden.    

Über   den   gesamten   Förderzeitraum   hat   sich   die   Notwendigkeit   einer   professionellen  
Auseinandersetzung  mit  ELSI-Themen  im  Biobanken-  (und  weiteren  Forschungs-)  Bereich  als  
so  offenkundig  herausgestellt,  dass  eine  Verstetigung  in  diesem  Arbeitsbereich  ebenfalls  in  das  
Strukturkonzept   aufgenommen   wurde.   Entsprechend   wurde   durch   die   MF   eine   finanzielle  
Sicherung  der  ELSI-Stelle  für  mindestens  drei  weitere  Jahre  garantiert.  Dies  unterstreicht  den  
Erfolg  des  Arbeitspaketes  2  des  P2N  und  lässt  den  Gewinn,  den  eine  solche  Stelle  für  einen  
forschungsstarken  Standort  wie  Kiel  bedeuten  kann,  klar  zutage  treten.  

Das  gesamte  Biobanking-Konzept  der  MF  der  CAU  umfasst  nun  auch  ein  institutionelles  und  
operatives  Konzept  für  ein  „Healthcare-embedded  Biobanking“,  das  vom  Institut   für  Klinische  
Chemie  (Flüssigproben),  dem  Institut  für  Pathologie  (Gewebe)  zusammen  mit  dem  Institut  für  
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Klinische  Molekularbiologie  am  UKSH  bzw.  der  CAU  getragen  wird.  Durch  dieses  Konzept  wird  
zukünftig  die  Erfassung  und  Lagerung  medizinischer  Restproben  aus  dem  Versorgungskontext  
umgesetzt   werden.   Dadurch   wird   die   Kieler   Expertise   im   Bereich   Biobanking   gefestigt   und  
weiter   ausgebaut,   was   insbesondere   mit   Blick   auf   zukünftige   Bemühungen   um   Verbund-
fördermittel  unerlässlich  erscheint.  

  
2.  Wichtigste  Positionen  des  zahlenmäßigen  Nachweises  

Während   des   regulären   Projektzeitraums   und   der   vom   Projektträger   gewährten,   sechs-
monatigen   ausgabenneutralen   Verlängerung   konnten   fast   alle   Ziele   des   Projektantrages  
erreicht   werden.   Die   sach-   und   projektdienliche   Verlängerung   der   meisten   Personalstellen  
wurde  erforderlich,  weil  es  bei  einigen  Positionen  der  Meilensteinplanung  zu  Verzögerungen  
durch   vorübergehende   personelle   und   technische   Engpässe   gekommen   war.   Andererseits  
wurden  vor  allem  wegen  verspäteter  Stellenbesetzungen  und  der   vorübergehenden  Vakanz  
bereits   besetzter   Stellen   erhebliche   Personalmittel   eingespart.   Auch   im   Bereich   Qualitäts-
management   kam  es   zu   einem  Mittelüberhang,  da  wegen  der   Veröffentlichung  einer  neuen  
Version  der  Norm   ISO9001   im  November  2015  die  zum  Abschluss  des  Vorhabens  geplante  
Zertifizierung  des  P2N  nicht  erreicht  werden  konnte.  Durch  die  Umwidmung  eines  Teils  dieser  
nicht  verausgabten  Mittel  konnte  eine  kostenneutrale  Verlängerung  des  Projekts  um  6  Monate  
finanziert  werden,  womit  sich  die  während  der  Projektlaufzeit  aufgetretenen  Verzögerungen  in  
den  Meilensteinplänen  annähernd  ausgleichen  ließen.  

Neben  den  bewilligten  Finanzmitteln   für  Personal   (AZA  Pos.  812  und  817),  die  Vergabe  von  
Aufträgen  (AZA  Pos.  835)  an  die  Partnerbiobank  BMB-Nord  im  FZ  Borstel  und  die  Mitgliedschaft  
in   der   TMF   (AZA   Pos.   842)   stellten   Investitionen   in   professionelle,   innovative   Lager-   und  
Probenhandling-Systeme  für  Biobanken  (für  -80  °C,  -20  °C  und  ungekühlte  FFPE  Proben)  sowie  
in   die   Datenbank-   und   IT-Ausstattung   (AZA   Pos.   850   und   838)   die   herausragenden  
Aufwendungen  aus  Fördermitteln  des  P2N  dar.  Diese  Investitionen  haben  das  Biobanking  am  
UKSH   Campus   Kiel   einen   außerordentlich   großen   Schritt   vorangebracht   und   zu   einer  
nachhaltigen   Professionalisierung   der   universitären   Forschungsinfrastruktur   für   klinische  
Proben  geführt.  Die  mit  P2N  entstandene  personelle,  operative,  technische  und  administrative  
Infrastruktur,  die  die  vier  geförderten  Arbeitspakete  sowie  die  Geschäftsstelle  und  Governance  
umfasste,  stellte  die  wesentliche  Triebfeder  für  die  Verstetigung  des  P2N  im  Anschluss  an  die  
BMBF-Förderung  dar.  

  
3.  Notwendigkeit  und  Angemessenheit  der  geleisteten  Arbeit  

Die  geleisteten  Aufwendungen  in  Form  von  Personalkosten,  Investitionen,  Verbrauchsmitteln  
und  Aufträgen   an  Dritte   sowie   die   Aufwendungen   für   die  Netzwerkarbeit   in   der  Biobanken-
Community   und   für   den   wissenschaftlichen   Austausch   (Reisemittel,   TMF-Beiträge)   wurden  
entsprechend  der  gebotenen  Verhältnismäßigkeit  und  eng  an  der  Vorhabenplanung  und  der  
Vorhabenbewilligung   eingesetzt.   Die   während   der   Projektlaufzeit   erzielten,   weiter   oben  
dargestellten  Ergebnisse  sind  Ausdruck  der  Angemessenheit  des  Aufwands  und  der  geleisteten  
Arbeit.    
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Für   den   Einsatz   der   Investitionsmittel   wurden   zur   Erstellung   und   nach   Bewilligung   des  
Projektantrags   Lastenhefte   für   Technik,   Ausstattung,   Kosten,   Nachhaltigkeit,   Service   und  
Support   der   zu   beschaffenden   Probenlagersysteme   und   IT-Komponenten   erstellt.   Die  
Lastenhefte  bildeten  die  Grundlage  einer  sorgfältigen  Marktanalyse  vor  Beschaffung.  Auch  die  
Diskussionen   und   der   Austausch   mit   anderen   nationalen   und   internationalen   Biobanken,  
insbesondere   den   anderen   BMBF-geförderten   cBMBs,   sowie   die   Mitarbeit   in   den   Arbeits-
gemeinschaften  in  der  TMF,  spielten  eine  maßgebliche  Rolle  für  die  Entscheidungen  hinsichtlich  
der  Beschaffungen  und  operativen  Maßnahmen  des  P2N.  

Aus  Sicht  der  Projektverantwortlichen  gab  es,   auch   im  Einvernehmen  mit  den  Gremien  und  
Partnerbiobanken  des  P2N,  keine  Alternative  zu  den  erfolgten  Investitionen.  Gleiches  gilt  für  die  
Lenkungsstrukturen   des   P2N,   die   während   der   Projektlaufzeit   entwickelt   und   in   einer  
Geschäftsordnung   niedergelegt   wurden.   Im   Laufe   des   Vorhabens   wurden   auch   einige  
Anpassungen   und   Erweiterungen   der   technischen   Ausstattung   im   Bereich   IT   und   beim  
Probenhandling   evident.,   die   sich   aus   dem   technischen   Fortschritt   und   gewachsenen   IT-
Anforderungen  im  Zusammenhang  mit  einer  Erweiterung  des  Biobanking-Portfolios  in  Richtung  
eines   Healthcare-embedded   Biobanking   klinischer   Restproben   ergaben.   Die   hierfür  
erforderlichen  Maßnahmen  wurden  sämtlich  vom  Projektträger  ausgabenneutral  bewilligt.    

Insgesamt  lässt  sich  feststellen,  dass  mit  dem  in  Arbeit  und  Ausstattung  beim  P2N  getätigten  
Aufwand   eine   solide   Grundlage   für   die   Zukunft   der   bioprobenbasierten   medizinischen  
Forschung  an  der  MF  der  CAU  gelegt  wurde.  

  
4.  Voraussichtlicher  Nutzen  

P2N   wurde   im   Anschluss   an   den   BMBF-Förderzeitraum   mit   Beginn   des   Jahres   2017   als  
zentrale   Einrichtung   für   Biobanking   der   MF   der  CAU   verstetigt.   Über   den   Kreis   der   sieben  
Gründungsbiobanken   hinaus   wurden   während   der   Projektlaufzeit   zwei   weitere   Partner-
biobanken  des  UKSH,  Campus  Kiel,  und  der  CAU   in  das  Netzwerk  aufgenommen.  Weitere  
potenzielle   Partnerbiobanken   haben   ihr   Interesse   an   einer   Aufnahme   erklärt   und   arbeiten  
bereits  jetzt  eng  mit  P2N  zusammen.  Dieser  Erfolg  und  die  Akzeptanz  des  P2N  in  der  MF  der  
CAU   und   der   lokalen   und   nationalen   Biobanken-Community   unterstreichen   Nachhaltigkeit,  
Nutzen  und  Wertschöpfung  des  Fördervorhabens  P2N.    

P2N   bietet   fakultätsweit   unterstützende   Beratungsangebote   zu   verschiedenen   Themen   des  
Biobankings  an,   z.B.   zu  den  Themen  ELSI,  Datenschutz,   IT  und  QM.  Durch  die   langjährige  
Expertise   der   verschiedenen   Partnerbiobanken   in   diesen   Bereichen   können   interessierte  
klinisch  und  forschend  tätige  Kolleginnen  und  Kollegen  zu  Arbeitspaketen  des  P2N  und  darüber  
hinaus  auch  zu  Fragen  des  operativen  Biobankings  beraten  werden.  Als  gemeinsames  offenes  
Forum  für  Biobankinteressierte  veranstaltet  P2N  ein  monatliches  Team-Treffen,  in  dem  aktuelle  
Fragen  der  Biobanken  innerhalb  und  außerhalb  des  P2N  behandelt  werden.  

P2N  hat  in  der  MF  der  CAU  und  im  UKSH  maßgeblich  zur  Etablierung  von  Strukturen  für  ein  
zukunftsorientiertes   akademisches   Forschungsdatenmanagement   beigetragen.   Die   Ziele  
dieser  Anstrengungen  liegen  sowohl   im  verbesserten  Handling  grundlagenwissenschaftlicher  
(Omics-)Daten  als  auch   in  der   Integration  dieser  Forschungsdaten  mit   klinischen  Patienten-
daten   aus   dem   Klinikinformationssystem   (KIS)   und  mit   Probendaten   aus   den   Biobanken   in  
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Data-Warehouses.   Die   Vorarbeiten   des   P2N   bildeten   eine   wesentliche   Grundlage   für   die  
Beteiligung   der  MF   der  CAU   und   des  UKSH  an   der   Förderinitiative   „Medizininformatik“   des  
BMBF.  

Mit   der   Verstetigung  des  P2N  wurden   in  der  MF   der  CAU  die  Weichen   für   ein  Healthcare-
embedded   Biobanking   klinischer   Restproben   aus   der   Routineversorgung   gestellt.   Diese  
Aktivitäten  sind  an  eine  Patientenaufklärung  und  -einwilligung  im  Sinne  eines  „Broad  Consent“  
für  die  Forschung  mit  Restproben  sowie  Medizinischen  Daten  gekoppelt.  Die  Erreichung  dieser  
Meilensteine,  an  der  P2N  mittelbar  oder  unmittelbar  mitgewirkt  hat,  wird  sich  für  den  Standort  
Kiel   langfristig  als  ein  Türöffner  für  die  translationale,  klinische  und  Grundlagenforschung  mit  
dem  Ziel  einer  personalisierten  Medizin  erweisen.  

  
5.  Fortschritt  auf  dem  Gebiet  des  Vorhabens  bei  anderen  Stellen  

Von  2011  bis  2016  hat  das  BMBF  im  Rahmen  seiner  Nationalen  Biomaterialbanken  Initiative  
den  Aufbau  von  zentralisierten  Biomaterialbanken  (cBMBs)  an  fünf  Standorten  in  Deutschland  
gefördert.   Hierzu   gehörten   neben   dem   P2N   in   Kiel   die   ZeBanC   der   Charité   in   Berlin,   die  
zentralisierte   Biomaterialbank   Heidelberg   (BMBH),   die   Interdisziplinäre   Biomaterial-   und  
Datenbank  Würzburg  (IBDW)  und  die  zentralisierte  Biomaterialbank  der  RWTH  Aachen  (RWTH  
cBMB).  Während  des   Förderzeitraumes   bestand   ein  enger   Informationsaustausch  zwischen  
den  cBMBs,  um  die  technologische  Realisierung  zentralisierten  Biobankings  (Probenlager,  IT,  
Datenbank/BIMS)  mit  größtmöglichen  Synergien  an  allen  Standorten  voranzutreiben.  Mit  der  
cBMB-Initiative  wurden  technische  Standards  im  Biobanking  definiert,  die  in  der  Folge  auch  von  
anderen  Standorten  bei  der  Einrichtung  lokaler  Biomaterialbanken  übernommen  wurden.  Die  
Zahl  der  an  Universitätskliniken  und/  oder  Medizinischen  Fakultäten  in  Deutschland  ins  Leben  
gerufenen,   zentralen   oder   klinik-   bzw.   institutseigenen   Biobanken   ist   in   den   letzten   Jahren  
kontinuierlich  angestiegen.  Einrichtungen  wie  die  TMF  haben  zusammen  mit   den  cBMBs   in  
herausragender  Weise  daran  mitgewirkt,  hierbei  bei  allen  Fragen  der  Probensammlung  und  
Lagerung  sowie  bei  Aspekten  von  ELSI  und  Datenschutz  hohe  Standards  zu  erreichen.  Dies  
hat  auch  dazu  geführt,  dass  in  den  cBMBs  sehr  ähnliche  Lenkungsstrukturen  etabliert  wurden,  
die   auf   vergleichbaren   Geschäftsordnungen   basieren   und   u.a.   den   Zugang   zu   Proben   und  
Daten  in  sehr  ähnlicher  Weise  transparent  regeln.  

Die  am  Standort  Kiel  während  der  Projektlaufzeit  in  das  P2N  neu  integrierten  Partnerbiobanken  
konnten   sehr   von  den  zentralisierten  Strukturen  des  Netzwerkes  profitieren.  Angesichts  des  
möglichen   Zugangs   zur   Expertise   und   zu   den   IT-   und   Probenlagerkapazitäten   des   P2N  
erwarten  wir  auch  zukünftig  ein  weiteres  Wachstum  des  Netzwerkes.  
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