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1 Einleitung

Qualitativ hochwertiges, humanes Biomaterial und dessen assoziierte klinische Daten sind
von enormer Bedeutung fir die biomedizinische Forschung und sind die Grundlage fir ei-
nen schnellen Fortschritt in der personalisierten Medizin. Die biomedizinische Forschung
kann als ein entscheidender Faktor fir die Weiterentwicklung von Diagnose- und Therapie-
verfahren angesehen werden, da ein fortschreitendes molekularbiologisches Verstandnis
von Krankheiten und die Untersuchung von Biomarkern essentiell unterstitzen (vgl. Kirs-
ten, Hummel 2016). Wahrend Aufwande und Kosten in Biomaterialbanken zunehmend bes-
ser erfasst werden kénnen, ist die Bewertung von einzelnen Proben oder Probenkollektiven
weitaus schwieriger. Im Rahmen des EMES-BB-Projektes soll ein Modell fir die Bestim-
mung des Wertes von Proben entwickelt werden, welches einen nachhaltigen Betrieb von
Biobanken unterstitzen kann.

Der vorliegende Abschlussbericht gibt einen inhaltlichen und methodischen Uberblick
Uber das Vorgehen sowie die Ergebnisse des Projektes ,Economic models for evaluation
of sample value in biobanking“ — EMES-BB. Das vom IFAF Berlin geférderte Projekt ist eine
Kooperation der Hochschule fiir Technik und Wirtschaft Berlin und der Alice Salomon Hoch-
schule Berlin sowie folgenden beteiligten Projektpartner_innen: Zentrale Biomaterialbank
der Charité — Universitdtsmedizin Berlin (ZeBanC), Ortec Medical GmbH, Kairos GmbH.
Die Projektlaufzeit begann am 01.04.2016 und endete am 31.03.2018.

2 Theoretischer Hintergrund
2.1 Relevanz des Themas

Die gesellschaftlichen und insbesondere die demografischen Entwicklungen belegen den
hohen Bedarf fur neue und spezifizierte Therapieoptionen. Biobanken sind dabei von ent-
scheidender Bedeutung, um die personalisierte Forschung voranzubringen (vgl. Hatiboglu
et al. 2014). Um den Erwartungen der an Gewinnung und Nutzung der Biomaterialien be-
teiligten Wissenschaftler_innen gerecht werden zu kénnen, missen die gesammelten Pro-

ben entsprechenden Qualitatskriterien gentigen (vgl. Krawczak et al. 2010).

2.2 Definition Biomaterialbank

Eine Biomaterialbank sammelt und verwaltet (vor allem humane) Gewebeproben (z.B. Pa-
raffin- und Gefrierproben), Kérperflissigkeiten ,(z.B. Blut, Urin) oder andere Probenarten



(z.B. DNA, RNA, Proteine, Metabolite). Dies erfolgt unter Einhaltung strenger Vorgaben an
die Probenqualitat und die Einhaltung entsprechender Datenschutzbestimmungen. Dartiber
hinaus kébnnen sowohl Krankheitsverlaufe als auch weitere biometrische und epidemiologi-
sche Daten zu Proben anonymisiert oder pseudonymisiert gespeichert werden. Die Bioma-
terialproben, ebenso wie die assoziierten Daten kénnen fir medizinische Forschungspro-
jekte zur Verfligung gestellt werden (vgl. Revermann, Sauter 2006).

Biobanken variieren in Inrem Fokus, abhangig von der Daten- und Probensammlung,
ihrem Forschungsschwerpunkt oder auch den Krankheitsprofilen (vgl. Bunton, Jones 2010).
Eine Abgrenzung kann hier beispielsweise in krankheitsspezifische Biomaterialbanken und
populationsbasierte Biomaterialbanken vorgenommen werden. Krankheitsspezifische Bio-
materialbanken, die entsprechend ihrer Bezeichnung Biomaterialien und Daten von be-
stimmten Krankheitsbildern sammeln sind zumeist an Einrichtungen, einzelne Krankenhau-
ser oder Institute angebunden. Eine Kernaufgabe ist die Einlagerung von Gewebe und Da-
ten der dort behandelten Patient_innen, um beispielsweise die Forschung zu unterstitzen.
Demgegeniber halten populationsbasierte Biomaterialbanken Proben und Daten von ge-
sunden Proband_innen vor. Essentiell sind diese Einrichtungen fir epidemiologische Stu-
dien, welche Daten bestimmter Regionen oder Kohorten auswerten. Die Anbindung an ein
Krankenhaus oder eine direkte klinische Versorgung ist hier nicht zwingend notwendig (vgl.
Hatiboglu et al. 2014). Gee et al. unterscheiden in Anbindung an Kliniken, akademische
Biobanken und industrielle Biobanken und schlagen fir eine spezifizierte Typologisierung
folgende Faktoren vor (vgl. Gee et al. 2015):

e Purpose, location, and ownership
e Size, scale, and scope

e Nature of contents

e Financing arrangements

e Access arrangements

Um einen nachhaltigen und vernetzten Betrieb von Biomaterialbanken zu unterstitzen, hat
das Bundesministerium fir Bildung und Forschung (BMBF) flnf universitéare Standorte bei
dem Aufbau von zentralen Biobanken (cBMB — central BioMaterialBanks) geférdert. Ein-
heitliche Standards auf nationaler Ebene fiir Kernprozesse wie Asservierung, Lagerung,
Verarbeitung und Abgabe von Biomaterialproben sind dabei wesentliche Ziele der Zentra-
lisierung und Vernetzung. Ein weiterer positiver Effekt besteht in der Mdglichkeit gréBere
Kollektive fir die Erforschung seltener Krankheiten zu generieren (vgl. Hatiboglu 2014).
Eine der 5 geférderten Biomaterialbanken ist die ZeBanC der Charité, die Partner von
EMES-BB ist.



2.3 Stand der Forschung

Die nationale Entwicklung sowie aktuelle Themen im Bereich der Biomaterialbanken lassen
sich anhand des jahrlichen Nationalen Biobankensymposiums der TMF (Technologie- und

Methodenplattform fir die vernetzte medizinische Forschung e.V.) ableiten. Das Programm
gliedert die Tagung seit mehreren Jahren in folgende Aspekte:

e Netzwerke und Vernetzung von Biomaterialbanken

e Standardisierung der Prozesse und des Qualitdtsmanagements

o Dateninteroperabilitat der Biomaterialbanken

e Ethik und Recht im Kontext der Forschung

¢ Nachhaltigkeit

Die wahrend der Férderphasen aufgebauten Biomaterialbanken sind dabei unterschiedlich
ausgestaltet in ihrem organisatorischen und inhaltlichen Aufbau. Aktuelle Bestrebungen
konzentrieren sich auf die Vereinheitlichung der verschiedenen Konzepte. Ferner wird diese
Intention auf europaischer Ebene (BBMRI) durch den German Biobank Node forciert.
Zusétzlich zu diesen Bestrebungen entwarf das Deutsche Institut fir Normung (DIN) mit
der DIN ISO 20387 eine Norm mit allgemeinen Anforderungen fir das Biobanking in
Deutschland. Diese vereint sowohl strukturelle Anforderungen sowie Ressourcen-, Pro-
zess- und Managementanforderungen und versucht so einen einheitlichen, verbindlichen
Rahmen zu schaffen, um die Standardisierung in Biobanken voranzutreiben (DIN I1SO
20387 2017). Aktuell liegt die Biobank-Norm als Entwurf vor und soll spatestens Mitte 2019
verdffentlicht und somit verbindlich werden.

Ein weiterer zentraler Aspekt zur Sicherstellung der Nachhaltigkeit — neben der Vernet-
zung von Biomaterialbanken und Interoperabilitat auf Daten- und Prozessebene — sind Ge-
schéaftsmodelle zur Refinanzierung von Kosten. Die vornehmlich international diskutierten
Ansatze werden innerhalb der Studie EMES-BB in die Grundlberlegungen zur Bestimmung
des Wertes einzelner Proben einbezogen und analysiert.

2.3.1 Existierende Geschaftsmodelle
Biobanken entstehen haufig aus einzelnen Probensammlungen oder werden ohne Beriick-
sichtigung der Kosten, die dabei der Institution oder dem_r Forscher_in entstehen, betrie-
ben. Die Kosten fir den Aufbau einer Biomaterialbank werden im Regelfall durch éffentliche
Mittel, Einzelzuwendungen oder aus internen Haushaltsmitteln gedeckt. Haufig werden die
Unterhaltskosten dabei unzureichend betrachtet (vgl. Kirsten, Hummel 2016).

Neben dieser urséachlichen Problematik besteht die Herausforderung, dass Finanzie-
rungskonzepte von Forschungsbiomaterialbanken in Deutschland und auch international


http://www.biobanken.de/de-de/symposium/menu/allgemeinestatuten.aspx

sich an verschiedene lokale Anforderungen anpassen missen. Diese werden durch unter-
schiedliche inhaltliche Ausrichtungen und die damit verbundenen Zielgruppen, Leistungen
bzw. die jeweilige institutionelle Anbindung sowie den Standort mit den jeweiligen juristi-
schen und 6konomischen Bedingungen gepréagt. In der Literatur finden sich multiple Vari-
anten, um diese komplexen Anforderungen in ein Modell einzubeziehen und somit eine
Kostendeckung zu ermdéglichen.

Riegman modelliert seine Finanzierung auf die enge Bindung an eine Institution, welche
die Grundfinanzierung der Biomaterialbank Gbernimmt. Eine Kostenreduktion fr die Insti-
tution findet durch ein Angebot der Leistungen flr externe Interessent_innen, welche die
Biomaterialbank erbringt, statt. Die Entstehung dezidierter Kosten und Preise flr mégliche
Leistungen werden dabei nicht modelliert (vgl. Riegman 2008).

Eine potenzielle Aufteilung von Kosten und deren Faktoren im Kontext von Biomaterial-
banken gibt Evers et al.. Zusétzlich zu den Bereitstellungskosten, welche die Basis der
Ausgaben darstellt, werden zwei Aspekte identifiziert und unterschieden. Eine Kostenkate-
gorie bilden alle Ausgaben die im Zusammenhang mit der Probengewinnung stehen. Dies
umfasst neben der eigentlichen Generierung der Probe, das Einholen von Einverstéandnis-
erklarungen, den physikalischen Transport sowie das Aggregieren und Verbinden der
Probe mit weiterflihrenden Informationen, wie beispielsweise vorhandenen klinischen Da-
ten oder anderen Proben zu einem Kollektiv. Als zweite Kategorie benennen Evers et al.
die Bearbeitung der Probe selbst. Hierzu wird sowohl eine Aliquotierung der Ursprungs-
probe als auch weiterfihrende Diagnostik, beispielsweise eine Molekularanalyse oder auch
eine histologische Untersuchung gezahlt (vgl. Evers et al. 2012).

Im Fee-for-Service-Modell orientiert sich McDonald an Riegman und beschreibt die
Kombination aus einer Grundfinanzierung durch eine oder mehrere Instanzen und einem
definierten Leistungsangebot mit dem Ziel einer Eigenfinanzierung. Jedoch ist ein Kernele-
ment dieser Serviceangebote, dass die Lagerung einer Probe von monetérer Kompensa-
tion ausgenommen ist. Als Ausnahme ist hier die Lagerung in flissigem Stickstoff zu nen-
nen, welche eine extra Leistung im Modell darstellt. Der grundsétzliche finanzielle Ausgleich
soll durch Leistungen um die Proben erfolgen. McDonald klassifiziert wie Evers hier in Ka-
tegorien. Neben der Gewinnung und Verteilung einer Probe sowie weiterfiihrenden La-
boruntersuchungen werden hier die histopathologische Analyse und Lagerung als separate
Klassen aufgefihrt (vgl. McDonald 2012).

Rau et al. wahlen in ihrem Ansatz ein vollstandig differenziertes Vorgehen. Basierend
auf einer Prozessanalyse und Prozessdefinition wird eine Prozesskostenrechnung vorge-
nommen. Neben der Identifikation und Ausformulierung von Kern- und Teilprozessen, die

ebenfalls fur ein Qualitditsmanagement-System und eine folgende Zertifizierung verwendet



werden kénnen, wird bei diesem Ansatz zusatzlich eine ékonomische Bewertung vorge-
nommen. Es erfolgt eine gewichtete Zuordnung der Personalkosten, Sachkosten und War-
tungskosten anteilig auf die vorhandenen Prozesse. Das Resultat dieses Vorgehens ist eine
transparente Kostenibersicht der definierten Prozesse, welche die Mdglichkeit ein nach-
haltiges Kostenmodell zu kalkulieren, eréffnet (vgl. Rau, Elstner, Hartmann 2013).

Gonzalez-Sanchez et al. haben fiir die Spanische Nationale Biobank mathematische
Modelle zur Analyse der Produktions- und Nachfragekosten entwickelt. Hierflr werden zu-
nachst die Schritte in der Bioprobenproduktion aufgenommen, um jene dann Kostentragern
zuordnen zu kénnen. Wichtig ist hierbei die Differenzierung zwischen direkten und indirek-
ten Kosten, um die Gemeinkosten innerhalb der Biobank zu verdeutlichen. Schwerpunkt
dieses Modells ist die Analyse der Kostenstruktur und weniger des Wertes von Proben. (vgl.
Gonzalez-Sanchez et al. 2014).

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass Geschéaftsmodelle im Kontext der
Nachhaltigkeit von Biomaterialbanken in wissenschaftlichen Publikationen entwickelt und
analysiert werden. Die vorgestellten Modelle geben dabei Erfahrungen im Sinne einer ,les-
son learned“ wieder, die bei der Etablierung eines eigenen Finanzierungskonzeptes ge-
macht wurden. Ferner thematisieren die Veroffentlichungen den Transfer etablierter kono-
mischer Ansatze auf den speziellen Anwendungsfall der Biomaterialbanken. Alle eruierten
Modelle haben dabei einen globalen Ansatz, der die Institution Biomaterialbank in den Fo-
kus stellt und Fragestellungen aus diesem Blickwinkel betrachtet. Es lasst sich festhalten,
dass sich bisher weder international noch national ein Finanzierungsmodell fiir Biomateri-
albanken durchgesetzt hat (vgl. Gee et al. 2015).

Im Folgenden soll dieser Blickwinkel auf die Probe an sich bzw. ein Probenkollektiv ver-
schoben werden.

2.3.2 Wertigkeit einer Probe

Wie im vorherigen Kapitel dargestellt, kbnnen Aufwande und Kosten, welche im Kontext
von Biomaterialbanken auftreten, zunehmend besser erfasst werden, hingegen ist die Be-
wertung von Proben oder Probenkollektiven weitaus schwieriger.

Zur Bestimmung des Wertes von Proben sind in Deutschland keine aktuellen Entwick-
lungen oder wissenschaftlichen Studien bekannt. Im internationalen MaBstab findet die
Thematik in Anséatzen bereits Betrachtung. Gee et al. postulieren, dass der hohe potentielle
Wert von Proben und deren assoziierter Daten nicht realistisch monetar abgebildet wird.
Der wissenschaftliche Wert kann beispielsweise optimiert werden, wenn Proben und deren

assoziierte Daten einheitlich innerhalb eines Netzwerkes aufbereitet sind und wenn die



Strategien der einzelnen Biobanken aufeinander abgestimmt sind. Dies kann durch ein na-
tionales Biobanken-Akkreditierungsverfahren forciert werden, welches Standards zur steti-
gen Verbesserung der Qualitatsparameter vorgeben kann (vgl. Gee et al. 2015).

Vaught et al. beschreiben in ihrer Publikation eine Vorgehensweise zu einem potentiell
nachhaltigen Businessmodell, gehen dabei jedoch stark auf die Probe selbst als zentrales
Element ein. Im Zuge einer Preisbildung fir Dienste z&hlen sie zu berlcksichtigenden Fak-
toren auf, beispielsweise das Kundensegment. Es werden Faktoren mit Relation zu Proben
genannt. Art und Qualitat der Probe, Aufwand bei der Aufbereitung, physikalische GréRe
einer Probe, verfligbare klinische Daten, pathologische Kenngré3en sowie Probenhaufig-
keit in Bezug auf den Gesamtbestand sind Einflussgré3en bei der Bestimmung des dékono-
mischen Werts eines Dienstes (vgl. Vaught et al. 2011). Aus dieser Darlegung lasst sich
ableiten, dass die Probe selbst einen Wert besitzt, der unter anderem durch genannte Fak-
toren bestimmt wird. In diesem Rahmen wéare der Wert der Probe eindeutig 6konomischer
Natur.

Der Wert einer Probe ist jedoch nicht ausschlieBlich 6konomisch. Enthalt eine Probe aus
der Sicht der Erforschung einer spezifischen Krankheit relevante Informationen, bekommt
diese einen hohen wissenschaftlichen Wert oder vielleicht sogar eine gesellschaftliche Be-
deutung. Die Definition des Wertes einer Probe ist entsprechend nicht eindeutig bestimm-
bar bzw. zu generalisieren. Der Kontext, aus dem die Probe bewertet wird, tragt immer
einen Anteil zur Determinierung ihrer Wertigkeit bei.

Es Iasst sich festhalten, dass die Verwendbarkeit von Biomaterialproben weitgehend un-
abhangig von der urspriinglichen, zum Zeitpunkt der Gewinnung der Materialien verfolgten
wissenschaftlichen Fragestellung sein kann. Je nach Analysemethode kdnnen aus Bioma-
terialen entsprechend Informationen gewonnen werden, deren Reichweite beim Aufbau ei-
ner Probensammlung der Biomaterialbank nicht immer bereits absehbar sind. Ein zuklnfti-
ger Probenwert ist folglich schwer zu prognostizieren. Eine Methode oder ein Modell zur
Bestimmung der Wertigkeit sollte daher die notwendige Flexibilitat besitzen, um diese An-

forderungen abbilden zu kénnen.

3 Zielstellung der Studie

Ziel des Projektes EMES-BB ist es, Faktoren zu identifizieren, welche den wissenschaftli-
chen Wert von Biomaterialproben abbilden kénnen. Die Qualitédt von Proben l&sst sich an
Hand fester Komponenten bestimmen, auch wenn im Bereich der Qualitadtsstandards noch
weitere Entwicklungen ndtig sind. Die reinen Kosten, welche Dienstleistungen an einer

Probe verursachen (Einlagerung, Verarbeitung, Dokumentation), lassen sich ebenfalls auf



unterschiedlichen Wegen ermitteln, wie beispielsweise mittels einer Prozesskostenanalyse.
Innerhalb der Biobank Graz ist durch eine Analyse der Kostenparametern eine Kostenkal-
kulation erarbeitet worden, welche eine transparente Geblhrenbestimmung fiir Dienstleis-
tungen an Proben ermdglicht, um Schwankungen in der Finanzierung, wie beispielsweise
gesunkene o6ffentliche Férdergelder zu kompensieren (Sargsyan et al. 2015). Die reine Ab-
bildung der Kosten verdeutlicht allerdings nicht den Wert einer Probe. Im Sinne eines nach-
haltigen Betriebes von Biobanken bedarf es jedoch einer genauen Kenntnis dartber.
Bisher gibt es kein nachhaltiges Modell, dass diesen Wert Uber den reinen Kostenfaktor
hinaus bestimmt. Aufgrund der Seltenheit mancher Biomaterial-Proben, der Schwierigkeit,
sie zu gewinnen sowie der enormen Anforderungen an qualitativ hochwertige Proben, ist
es Uberaus relevant, sich mit dem Wert von Proben auseinander zu setzen. Die Biobank-
Szene diskutiert in diesem Zusammenhang unterschiedliche Herangehensweisen fiir nach-
haltige Geschéftsmodelle im Biobanking. Der wissenschaftliche Wert, der die enorme Re-
levanz des Gebietes fur die personalisierte Medizin widerspiegelt, muss jedoch starker in
diese Diskussionen einflieBen. Er kann dariber hinaus den Nutzen von Forschung inner-
halb von Biomaterialbanken verdeutlichen und die Sichtbarkeit dieser erhéhen.
Die sich vor diesem Hintergrund stellende Forschungsfrage lautete:
Wie verstehen innerhalb von Biomaterialbanken leitende und darin forschende Personen
den wissenschaftlichen Wert von Biomaterialproben?
Zur Beantwortung wurden innerhalb der Studie verschiedene Aspekte untersucht:
o Welches sind primare Faktoren fir eine wissenschaftliche Bewertung von Proben
und Probenkollektiven in Biomaterialbanken?
e Wie lassen sich diese Faktoren mit weiterfihrenden Informationen aus Biomaterial-
banken quantifizieren?
e Wie kann die wissenschaftliche Bewertung von Proben und Probenkollektiven in ein
nachhaltiges Geschéaftsmodell integriert werden?
e Welche weiteren Bewertungsperspektiven sind fir den ékonomischen Wert von

Proben und Probenkollektiven zu betrachten und missen anteilig in ein nachhalti-
ges Geschaftsmodell einflieBen?

4 Forschungsdesign

Die subjektiven Parameter von Biomaterialproben, definiert als wissenschaftlicher Wert
ebendieser, sollen in Kategorien fassbar gemacht werden. Hierflr erscheint es erforderlich,
die Sichtweisen von Forschenden mit Biomaterialien und Fiihrungspersonen im Biobanking
zu erfragen. Auf Grund des komplexen Forschungsfeldes und der erwiinschten vielféltigen
Meinungsbilder zu diesem Thema wird ein qualitatives Forschungsdesign gewahlt, um die-
sem Anspruch gerecht zu werden. Die Auswahl geschieht mit dem Wissen, dass das

Thema nicht originér in der qualitativen Sozialforschung verortet ist. Der Anspruch an die



Interviews, den Prinzipien der qualitativen Forschung zu folgen, soll die methodische Wahl
rechtfertigen.

Eine Literaturrecherche sowie die Aufbereitung der innerhalb eines Querschnittdesigns
durchgefiihrten Expert_innen-Interviews und darauf aufbauend eine schriftliche Fragebo-
gen-gestitzte Umfrage bilden den Schwerpunkt der vorliegenden Arbeit. Der methodische
Zugang der quantitativen Forschung soll Phdnomene in Form von Zusammenhangen und
mengenmaBigen Auspragungen in moéglichst objektiver Weise beschreiben und Uberprif-
bar machen (vgl. Lederer 2017). Ziel ist die Validierung der Ergebnisse aus den qualitativen
Interviews hinsichtlich des wissenschaftlichen Werts von Biomaterialproben.

Um einen theoretischen Zugang zum Thema Biobanken und der Ermittlung von Wert-
faktoren fur Biomaterialproben zu entwickeln, wird zun&chst eine Literaturrecherche durch-
gefuhrt. Gestutzt auf die Recherche in den Datenbanken EBCSOhost Web (CINAHL, MED-
LINE (inkl. PubMed), PsycINFO, Psychology and Behavioral Sciences Collection, SocIN-
DEX und Education Research Complete) sowie Google und Google Scholar wird eine Aus-
wahl von Studien in die theoretische Analyse eingeschlossen. Folgende Auswahlkriterien
werden dabei beachtet: Stichwort Biobank und aggregierte Stichworte (Wert, Wissenschaft-
licher Wert, Geschaftsmodell, Nachhaltigkeit, Wertmodell, Finanzierung), in der Sprache
Deutsch und Englisch und die Verfligbarkeit der Studien.

4.1 Sampling und Zugang

Ziel des ersten Schrittes des Forschungsvorhabens ist es, ein ,moéglichst zutreffendes Set
der relevanten Handlungsmuster in einer sozialen Situation herauszufinden® (vgl. Lamnek
2010) und weniger die Haufigkeit dieser zu ermittelnden Handlungs-/Meinungsmuster.
Diese Haufigkeit im Sinne einer Validierung wird sodann im zweiten Schritt angestrebt, mit
Hilfe einer mdglichst groBen Stichprobe.

4.1.1 Auswabhl der Interviewpartner_innen fiir die Expert_innen-Interviews

In der objektiven Hermeneutik wird angenommen, dass latente Sinnstrukturen bereits durch
einen Einzelfall hervortreten kbnnen und somit einer objektiven Gltigkeit Gber den Fall hin-
aus entsprechen. Vor diesem Hintergrund ist eine Verallgemeinerung, nicht im Sinne von
Verteilungsaussagen, so doch Uber die Rekonstruktion typischer Muster anzustreben. Dies
wird mdglich, wenn der Auswahl der Stichprobe groBer Sorgfalt obliegt (vgl. Helfferich
2011). Auch wenn keine Allgemeingultigkeit Gber die StichprobengréB3e festgeschrieben ist,
beflrwortet Helfferich eine GréBenordnung von sechs bis 30 Interviews (vgl. ebd.). Die
GroBe der Stichprobe der Interviewpartner_innen innerhalb des Projektes orientiert sich
dabei an den verfligbaren zeitlichen und personellen Ressourcen des Forschungsprojektes



und daruber hinaus an vergleichbaren Studien (vgl. Colledge, Elger 2015). Eine Mindestan-
zahl von funf Interviews je vom Projektteam definiertes Kriterium wird angestrebt.

Ein allgemeines Verfahren zur Bestimmung der Stichprobe und deren mégliche Verall-
gemeinerbarkeit wird von Helfferich wie folgt vorgeschlagen: Sie empfiehlt ein dreistufiges
Verfahren, dass zunachst die interessierende Gruppe mdglichst prazise definiert, im zwei-
ten Schritt den Fokus auf eine hohe Heterogenitat innerhalb der Auswahl wirft, um anschlie-
Bend den Geltungsbereich der Aussagen aus den Interviews zu Uberprifen. Dieser dritte
Schritt folgt dem Gutekriterium der Limitation innerhalb der qualitativen Forschung, da hier-
bei der Geltungsbereich der Aussagen betrachtet wird (vgl. Helfferich 2011).

Im Rahmen der zeitlichen Ressourcen des Forschungsvorhabens wurde von einem the-
oretical sampling abgesehen und entsprechend ein kriterienbasiertes Sampling favorisiert.
Dieses Verfahren bietet den Vorteil, Gber vorab definierte Kriterien das Wissen einer be-
stimmten Population zu biindeln (vgl. Przyborski, Wohlrab-Sahr 2014). Hierbei werden nach
Given die Personen identifiziert, welche mafgeblich fir den Entwurf, das Angebot, die Ver-
wendung und die Administrierung eines Dienstes verantwortlich sind (vgl. Given 2008). Im
Rahmen der EMES-BB-Studie wird durch eine nationale Recherche dieser Eigenschaften
die Untersuchungspopulation ermittelt, wobei die Auswahl durch folgender Kriterien kon-
kretisiert wird:

Mitglieder_innen der TMF-Arbeitsgruppe Biobanken

Betreiber_in oder fachliche Leitung groBer nationaler Biobanken

Nationale Autor_innen fachbezogener Publikation zum Thema (klinische) Studien
und Geschaftsmodelle im Kontext von Biomaterialbanken in den Veréffentlichungs-
jahren 2014-2016.

e Kund_innen der Kooperationspartnerin ZeBanC

Um eine mdglichst heterogene Stichprobe zu erhalten und dartiber hinaus dem Prinzip der
Offenheit gerecht zu werden, wird das Schneeballverfahren als mégliche Erweiterung der
Stichprobe im Verlauf der Erhebung als zusatzliche Methodik vorgesehen. Hierbei werden
interviewte Personen nach weiteren potenziell in Frage kommenden Personen gefragt, im
Sinne eines ,kleinen® Gatekeeper-Zugangs (vgl. Helfferich 2011). Diese Methode erscheint
insbesondere geeignet, da sie mégliche, bisher nicht betrachtete relevante Akteur_innen
aufzeigen kann. Es wird versucht, die Grenzen der Methode des Schneeballverfahrens, das
Empfehlungen fir mdgliche relevante Gesprachspartner_innen nur an jeweils bekannte
Personen gegeben werden, durch das Kriterien-basierte Sampling abzufedern (vgl. Przy-
borski, Wohlrab-Sahr 2014).

Erste Ansprechpartnerin innerhalb des Forschungsvorhabens war die Projektpartnerin

ZeBanC. Im Sinne eines Pretests sollten zwei bis drei Interviews mit Interviewpartner_innen
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durchgefiihrt werden, die wiederum innerhalb der Sampling-Kriterien verortet sind. Der wei-
tere Zugang erfolgte Uber ein formelles Anschreiben der potenziellen Studienteilnehmer_in-
nen per E-Mail. Darin ist das Vorhaben des Projektes beschrieben und ein Exposé sowie
eine Datenschutzerklarung beigelegt. Positive Rickmeldungen sollten entsprechend der
Kriterien sortiert und bei ausreichenden Interessensbekundungen zufallig ausgewahlt wer-
den. Der Zugang zum Feld sollte durch das Schneeballverfahren erganzt werden.

Innerhalb der Interviewsituation entstehen wechselseitige Wahrnehmungen seitens der
Interviewenden und der Gesprachspartner_innen durch komplementéare Rollen. Die Perso-
nen nehmen einander neben den Hintergrundrollen Gberdies auch unabh&ngig davon war,
weshalb das als Interview inszeniert und produziert betrachtet werden soll. Eine Interakti-
onskompetenz, d.h. der Umgang mit Rollenaushandlungen und Positionierungen ist daher
von groBer Bedeutung fur den Erfolg eines Interviews (vgl. Helfferich 2011). Um Klarheit
tber mégliche Rollen und Hintergriinde zu schaffen, oblag es den Interviewenden, diesen
darzulegen. So werden das Forschungsprojekt und seine Intentionen sowie der mégliche
Forschungswert bereits im Anschreiben dargestellt.

4.1.2 Zugang und Sampling innerhalb der quantitativen Teilstudie

Um die quantitative Erhebung durchfiihren zu kénnen, wird ein Fragebogen erstellt, der die
unterschiedlichen Aspekte des wissenschaftlichen Werts einer Biomaterialprobe darstellt
und quantifizierbar macht.

Innerhalb der drei Hauptgruppen zur Stichprobenauswabhl, der willkiirlichen Auswahl, der
bewussten Auswahl und der Wahrscheinlichkeits-, bzw. Zufallsauswahl stellt die Zufalls-
stichprobe die héchste Gewahr dafir da, dass die gewonnenen Merkmale auf die Verteilung
in der Grundgesamtheit schlieBen lassen kénnen — unter Beachtung statistischer Fehler-
grenzen (vgl. Brymann 1992). Hader definiert Parameter, nach denen die Stichprobenaus-
wahl vorgenommen wird. Die Auswahl der Gebiete, die Auswahl der Forschungseinheiten
(der Biobanken) und schlieBlich die Auswahl der Zielpersonen (vgl. Hader 2015).

Innerhalb des Forschungsvorhabens werden zwei Stichproben definiert, zum einen die
Gruppe der Biobanker_innen, zum anderen die Gruppe der mit Biomaterialien Forschen-
den. Zur Stichprobenbildung fir die Gruppe der Biobanker_innen wird das Deutsche Bio-
banken-Register als Grundlage definiert. Das Register enthalt zum Zeitpunkt der Stichpro-

benbildung im Dezember 2017 Daten von 128 nationalen Biobanken. Zunéchst ist eine in-
ternationale Stichprobenbildung angedacht, auf Grund der zeitlichen Restriktionen und Ver-
schiebungen musste davon abgesehen werden und der nationale Raum wird fokussiert.
Die Grundgesamtheit ist entsprechend auf 128 Biobanken festgelegt. Von den 128 Bioban-

ken sind jeweils eine Leitungsfunktion und eine Koordinationsfunktion ausgewahlt worden.


http://www.biobanken.de/
http://www.biobanken.de/
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Auf Grund von Dopplungen im Register und nicht verfligbaren Daten sind letztlich 131 Teil-
nehmende eruiert worden. Zur Bildung der Stichprobe der Forschenden werden je Bundes-
land zwei Universitatskliniken und je Universitatsklinik zwei Forschungsgruppen mit medi-
zinischem Kontext festgelegt. Wenn keine oder nur eine Universitatsklinik im Bundesland
existiert, werden entsprechend nur innerhalb einer Klinik zwei Forschungsgruppen identifi-
ziert. Je Forschungsgruppe werden wiederum zwei Forschende zufallig ausgewahlt und in
die Stichprobe aufgenommen. So sind im Ergebnis 98 Teilnehmende identifiziert. Die Teil-
nehmenden beider Stichproben erhalten eine formelle E-Mail-Anfrage mit dem Link zur Um-
frage Uber die Software LimeSurvey. Es werden bei der Erhebung keine Metadaten von
Personen gespeichert, sondern ausschlieBlich die Antworten zu den Fragen. Gespeichert
werden die Antwortendaten in einer MySQL-Datenbank. Zugriffe auf den Server werden in
entsprechender Log-Datei protokolliert. Die Umfrage erfolgt vollstandig anonym und liefert
keinen Rickschluss auf die Teilnehmenden. Der Beantwortung des Fragebogens wird ein
Einleitungstext vorgeschaltet, der Uber die wesentlichen Modalitdten sowie Freiwilligkeit
und Anonymitét der Befragung informiert. Die Bestatigung des Informationstextes und da-
rauffolgende Durchfiihrung der Umfrage wird sodann als Einwilligung der teilnehmenden
Person gewertet.

4.2 Erhebungsverfahren

Flr das qualitative Forschungsvorhaben ist das spezifische Wissen von Expert_innen aus
Wissenschaft und Forschung innerhalb der Biobank-Community relevant, weshalb ein leit-
fadengestltztes Expert_innen-Interview als Erhebungsmethode gewahlt ist.

Aus den Ergebnissen der leitfadengesttitzten Interviews sollen, sofern es die Ergebnisse
gestatteten, Kategorien gewonnen werden, auf deren Basis eine vollstrukturierte weitrei-
chende Befragung durchgeflihrt wird. Diese Triangulation aus qualitativen und quantitativen
Forschungsmethoden wird durchgefihrt, um die explorativ gewonnen Ergebnisse der Ex-
pert_innen-Interviews auf eine mégliche Verallgemeinerung hin zu prifen. Das heif3t, for-
schungsstrategisch wird zunachst angestrebt, das Problemfeld zu explorieren, um Antwort-
kategorien aus der offenen Gestaltung des qualitativen Forschungsanteils zu generieren.
Die geschlossene Form des standardisierten Fragebogens im quantitativen Forschungsan-
teil soll sodann der Hypothesenpriifung dienen (vgl. Raithel 2008).

4.2.1 Triangulation - Mixed Methods
Im Sinne eines Definitionsversuchs von Flick bezlglich des Anspruches der Mixed Methods
in Abgrenzung zur Triangulation wird innerhalb dieser Arbeit eine pragmatische Verknip-
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fung von qualitativer und quantitativer Forschung, ohne spezifische methodologische Prob-
lemfelder zu analysieren, angestrebt (vgl. Flick 2011). Die nachfolgenden Ausflihrungen
werden die Begriffe — Triangulation und Mixed Methods — daher gleichberechtigt verwen-
den. Brymann definiert elf Optionen zur Verknipfung quantitativer und qualitativer For-
schung. Fir das Forschungsvorhaben relevant sind dabei a) die Mdéglichkeit, qualitative
Ergebnisse durch quantitative Ergebnisse zu Uberprifen, b) eine gegenseitige Unterstut-
zung der Forschungsstile und c) qualitative Aussagen durch quantitative Methoden zu ge-
neralisieren (vgl. Brymann 1992). Gestltzt auf das Basisdesign in Anlehnung an Miles und
Hubermann 1994 wird das dritte Design — qualitative Aussagen durch quantitative Metho-
den zu generalisieren — zur Beantwortung der Forschungsfrage als gewinnbringend erach-
tet (vgl. Flick 2011). So wird zun&chst eine qualitative Exploration, mit Hilfe der Expert_in-
nen-Interviews durchgefihrt, um darauf aufbauend eine quantitative Befragung zu realisie-
ren. Die formulierte Vertiefung und Uberpriifung durch eine erneute qualitative Methode
wird aus Ressourcengriinden innerhalb des Projektes nicht vorgesehen.

Ziel der Kombination der Methoden soll ein erhéhter Erkenntnisgewinn fir das For-
schungsvorhaben sein. Das heif3t, im besten Fall erganzen sich die Ergebnisse und vermit-
teln ein vollstandiges Bild aller Wertkomponenten von Proben. Ergeben sich aus den Er-
gebnissen der beiden gleichberechtigten Verfahrensweisen widersprechende Ergebnisse,
sollte dies zu weiteren Forschungen zur Wertbestimmung fihren (vgl. Kluge, Kelle 2001).

4.2.2 Expert_innen-Interviews

Expert_innen-Interviews kénnen unterschiedlichen Forschungsinteressen gerecht werden
und differierende Funktionen einnehmen. Die Erhebungsform Expert_innen-Interview, ins-
besondere das leitfadengestitzte, wird von qualitativen Forscher_innen zum Teil eine zu
standardisierte Auspréagung vorgeworfen. Eine thematische Zentrierung und eine klar struk-
turierte Gesprachsfihrung wirden den Prinzipien von Offenheit und Nicht-Beeinflussung
entgegenstehen. Das Forschungsvorhaben ist nicht genuin im qualitativen Forschungskon-
text verortet. Den Prinzipien der Offenheit und der Anspruch vielfaltige Meinungsbilder ab-
zubilden vor dem Hintergrund, das Feld im Hinblick auf das zu erérternde Ziel zu explorie-
ren, erwartet dennoch ein qualitatives Design. Insbesondere die Anwendung von Expert_in-
nen-Interviews wird dabei als passend erachtet und die mégliche Kritik an dieser Erhe-
bungsform kann flr das Projekt als Vorteil gesehen werden. Bogner, Littig und Menz defi-
nieren Expert_innen dahingehend wie folgt (vgl. Bogner, Littig, Menz 2014): ,Experten las-
sen sich als Personen verstehen, die sich — ausgehend von einem spezifischen Praxis-
oder Erfahrungswissen, das sich auf einen klar begrenzbaren Problemkreis bezieht — die
Méglichkeit geschaffen haben, mit inren Deutungen das konkrete Handlungsfeld sinnhaft

und handlungsleitend flr Andere zu strukturieren.”
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Hitzler benennt Expert_innen als jemanden mit ,institutionalisierte[r] Kompetenz zur
Konstruktion von Wirklichkeit* (Hitzler 1994). Deutlich wird in dieser Definition der interes-
sierende Funktionskontext der Person, welche fir das Forschungsvorhaben relevant ist.
Das Expert_innen-Interview wird als Erhebungsinstrument fir das Forschungsziel passend
erachtet, da es auf den Wissensvorsprung der Expert_innen innerhalb dieses formulierten
Funktionskontextes abzielt (vgl. Meuser, Nagel 2011).

Bogner, Littig und Menz postulieren, dass das explorative Expert_innen-Interview eine
probate Methode zur Hypothesengenerierung darstellt und hilfreich ist, Informationen inner-
halb des Untersuchungsbereichs zu generieren, wobei insbesondere das ,technische Wis-
sen® und das ,Prozesswissen von Bedeutung ist. Gleichzeitig sollen Deutungen der Ex-
pert_innen zu Tage treten, d.h. unterschiedliche Interpretationen und Vorstellungen (vgl.
Bogner, Littig, Menz 2014).

Expert_innen-Interviews sollen zun&chst eine Breite an Informationen hervorrufen und
erweiterte Zugange erméglichen, weshalb sich teilstrukturierte Interviews eignen, die mit
Hilfe eines Leitfadens durchgeflhrt werden. So wird eine thematische Vorstrukturierung far
das Erkenntnisziel gegeben, dass das Gesprach auf das Sonderwissen lenkt. Gleichzeitig
wird mit Verwendung des Leitfadens eine gewisse Flexibilitat beibehalten, um bisher nicht
in das Gesprach eingeflossene Aspekte und Themen nicht zu unterbinden (vgl. Meuser,
Nagel 2011).

Es werden zwei Leitfaden (vgl. Anhang) entwickelt, fir Biobanker_innen und fur For-
scher_innen, wobei die Dimensionen Allgemeines, Wissenschaftlicher Wert sowie Quali-
tatsparameter und standardisierte Prozesse in beiden Leitfaden auftauchen. Innerhalb des
Leitfadens flr Biobanker_innen wird zunachst ein allgemeiner Themenblock vorangestellt,
in der berufliche Hintergrund und die Biobank, in der die Teilnehmenden beschéftigt sind,
von Interesse ist. Im Unterschied dazu, wurde im Forscher_innenleitfaden nach dem For-
schungsschwerpunkt gefragt und inwieweit die Forschenden mit Biobanken zusammen ar-
beiten. Der Schwerpunkt der Leitfadden bildet jeweils die Dimension Wissenschaftlicher
Wert, wobei jeweils das Wertverstandnis differenziert erfragt wird sowie die Beurteilung ei-
ner Wertfaktorisierung ermittelt wird. Der Leitfaden fir die Biobanker_innen umfasst zwei
zusétzliche Fragen zur Haltung des Einflusses des wissenschaftlichen Wertes auf ein Fi-
nanzierungsmodell einer Biobank. Beide Leitfaden erfragen dartber hinaus nach der Wahr-
nehmung des Einflusses der Biobank selbst auf den wissenschaftlichen Wert von Biopro-
ben. Die dritte Dimension Qualitdtsparameter und standardisierte Prozesse unterscheidet
sich bei den beiden Leitfaden. Der Leitfaden fiir die Biobanker_innen erfasst die Beurteilung
der Standardisierungsbedarfe im Biobanking sowie die Wahrnehmung hinsichtlich Verbes-
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serungen durch die cBMBs sowie der Haltung einer (inter)nationalen Qualitatsnorm fur Bi-
obanken. Der Leitfaden fUr die Forscher_innen fragt nach dem Einfluss der Biobanken auf
die individuelle Forschung und die Anspriiche an eine Biobank.

Die Interviews werden mittels Aufnahmegerat aufgezeichnet und anschlieBend transkri-
biert. Im Hinblick auf das Auflésungsniveau wird sich an Deppermann orientiert, das heif3t
es soll mindestens eine Abbildungs- und Beschreibungsebene tiefer und detaillierter sein,
als das Auflésungsniveau des Untersuchungsgegenstandes, um der Annahme entgegen-
zuwirken, dass die herauszufilternden Phanomene im Transkript vorauszusetzen sind (vgl.
Deppermann 2001). Gleichzeitig wird angenommen, dass der zu untersuchende Inhalt die
sprachliche Genauigkeit nicht in den Vordergrund stellt, weshalb die Vorgaben zur Tran-
skription von Flick sowie Przyborski und Wohlrab-Sahr als passend erachtet werden, wel-
che mit Hilfe der Software f 4 umgesetzt werden (vgl. Flick 2012; Przyborski, Wohlrab-Sahr
2014).

4.2.3 Fragebogenkonstruktion

Aufbauend auf den Ergebnissen der Expert_innen-Interviews wird ein strukturierter Frage-
bogen entwickelt. Dieser ist per E-Mail an Einzelpersonen versendet worden (vgl. Brymann
1992). Die Vorteile der schriftlichen Befragungsform, der geringeren Zeit- und Personalauf-
wande gegeniber einer telefonischen oder persénlichen Befragung werden gegenlber den
Nachteilen abgewogen und als Uberwiegend betrachtet. Mdgliche Nachteile einer aus-
schlieBlich schriftlichen Befragung, wie eine unkontrollierte Befragungssituation oder feh-
lende Beantwortungen werden einkalkuliert. Etwaige Verstéandnisprobleme sollen durch ei-
nen Pretest minimiert werden (vgl. Brymann 1992).

Im Aufbau des Fragebogens erfolgt eine Orientierung an Porst, mit den MaBgaben, dass
Fragen einfach, kurz, neutral und konkret formuliert sein sollen. Sie sollen jeweils nur einen
Sachverhalt ansprechen, keine doppelten Negationen enthalten. Der Fragebogen wird in
thematische Bldcke strukturiert. Im Sinne der erwarteten Spannungskurve werden zu Be-
ginn allgemeine, zum Thema fihrende Fragen formuliert und im zweiten Drittel die relevan-
testen Fragen platziert (vgl. Porst 2014, S. 99 ff.), die sich wiederum auf die Ergebniskate-
gorien der Expert_innen-Interviews stitzen.

Zur Realisierung der Online-Umfrage wurde die Software LimeSurvey verwendet. Zur
Sicherheit und Wahrung des Datenschutzes wird die Kommunikation mit der Webseite Uiber
die Software Let’'sEncrypt verschliisselt.

Mittels eines Pretests wurde der entwickelte Fragebogen auf seine Anwendbarkeit, Voll-

standigkeit, Verstandlichkeit und Qualitat getestet.


https://letsencrypt.org/
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4.3 Auswertungsverfahren

4.3.1 Auswertung qualitative Teilstudie: Qualitative Inhaltsanalyse

Es gibt kein standardisiertes Auswertungsverfahren bzw. keine eigenstandige Methode
welche zwingend und passgenau fir die Erhebung mittels Expert_innen-Interviews vorge-
sehen ist. Des Weiteren ist zu beachten, dass z.T. Adaptionen der Methodik nétig sind, um
sie dem spezifischen Forschungskontext anzupassen. Dennoch zeigt sich insbesondere flir
das Experteninterview mit informatorisch-explorativem Anspruch die Praferenz der qualita-
tiven Inhaltsanalyse (vgl. Bogner, Littig, Menz 2014).

In der Auswertung der Expert_innen-Interviews sollen tberindividuell-gemeinsame Wis-
sensbestédnde herausgefiltert werden, in Vorbereitung fir die sich anschlieBende standar-
disierte Befragung. Im Gegensatz zu einem einzelfallanalytischen Vorgehen wird dabei der
Fokus auf die Interpretation thematischer Einheiten gelegt (vgl. Meuser, Nagel 2011).
Schreier konstatiert ,Die” qualitative Inhaltsanalyse gibt es nicht und auch, dass kein allge-
meiner Konsens besteht, was die qualitative Inhaltsanalyse ausmacht (vgl. Schreier 2014).
Dennoch besteht eine gewisse Einigkeit darliber, dass sie als Verfahren zur Beschreibung
von Textbedeutungen verstanden wird. Dies wird durch die Entwicklung eines inhaltsana-
lytischen Kategoriensystems mdglich, dass die Textpassagen als Bedeutungen in Form von
Kategorien expliziert. Deutlich wird hierbei die Kategorienorientierung des Verfahrens. Eine
Umsetzungsanleitung bietet die qualitative Inhaltsanalyse nach Kuckartz.

Kuckartz unterscheidet drei grundlegende Methoden der qualitativen Inhaltsanalyse,
die inhaltlich strukturierende, die evaluative und die typenbildende qualitative Inhaltsana-
lyse. Die konkrete Auswabhl fir eine Methode erfolgt in Abhangigkeit der Angemessenheit,
in Bezug auf die Beantwortung der jeweiligen Forschungsfrage. Die Methoden eint, dass
die Auswertung parallel zur Erhebung vollzogen werden kann, was aus zeitlichen und res-
sourcengrinden als Uberaus sinnvoll fiir das Projekt erachtet wird (vgl. Kuckartz 2012). Die
inhaltlich-strukturierende Form wurde fir das Forschungsvorhaben ausgewahlt, da der An-
spruch der Identifizierung ,von Themen und Subthemen, deren Systematisierung und Ana-
lyse der wechselseitigen Relationen im Mittelpunkt stehen® (Kuckartz 2012).

Die Methode der inhaltlich-strukturierenden Form hélt es offen, das Kategoriensystem
sowohl deduktiv als auch induktiv zu entwerfen. In der Umsetzung erfolgte ein mehrstufiges
Verfahren einer sowohl deduktiven, als auch induktiven Kategorienbildung und Codierung.
Zu Beginn wurde an Hand von Hauptkategorien codiert, welche aus dem Leitfaden entnom-
men wurden. Nachfolgend wurden diese Kategorien mit Hilfe des Materials weiterentwi-
ckelt. Eine zweite Codierung vollzog sich danach am gesamten Datenmaterial. Somit er-
folgte eine kategorienbasierte Auswertung (vgl. Kuckartz 2012).
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Tabelle 1: Kategoriensystem EMES-BB

Kategorien

Codes

Kategorienbeschreibung

Allgemeine Aspekte

Allgemeine Biobankbeschreibung

Dazu gehdren beruflicher Hintergrund,
Funktion und Interessen, Entstehung der
Biobank, Ziele der BB, Biobanktyp, welche
Proben von welchen Krankheitsbildern
werden aufgenommen, welche Probenarten
(Liquid, Gewebe) als Sammlungsstrategie,
Arbeitsweisen bei Probeneinlagerung,
Verarbeitung, Herausgabe

Dienstleistungen/Finanzierung/ Preiskalkulation

Dazu gehéren Dienstleistungen und andere
Aktivitaten, Finanzierung und Rechtsform der
BB, Geblihrenmodell,
Dienstleistungsvergiitung und
Preiskalkulation etwaiger Dienstleistungen

Selbstverstandnis

Wie verstehen sich die Biobanken, z.B. als
Serviceeinrichtung oder als rein forschende
Institutionen oder beides

Kooperationen und Netzwerkarbeit

Ist-Zustand Beschreibung, wie funktioniert
Netzwerkarbeit und Kooperation

Wertverstandnis

Allgemeine Wertbeschreibung

Wie wird der Wert beschrieben? Alle
wertbeschreibende Aspekte fallen in diese
Kategorie, keine Beschreibungen
"wissenschaftlich", "betriebswirtschaftlich"
etc.

Betriebswirtschaftlicher Wert

Alle wertbildenden Aspekte die auf monetare
Beschreibung von Probenbewertungen
abzielen, Kosten die eine Probe hervorruft

Wissenschaftlicher Wert

Wie beschreiben die Expert_innen den
wissenschaftlichen Wert

Gesellschaftlicher Wert

Gesellschaftlicher Wert von Proben und der
Arbeit von Biobanken

Einflisse auf den wissenschaftlichen Wert

Parameter und Faktoren, Einflisse auf den
wissenschaftlichen Wert durch
Finanzierungsmodell, Akkreditierung und
Zertifizierung, durch die BB selbst, durch die
technische Entwicklung, inwieweit der
wissenschaftliche Wert in einem
Gebulhrenmodell abgebildet wird oder
werden kann

Probenqualitat

Alle Qualitdtsaspekte die die Probe betreffen

Daten im Kontext Probenwert

Assoziierte Daten die Einfluss aufden Wert
nehmen, Relevanz der Daten,
Kerndatensatzbeschreibung

Hochwertigkeit vs. wissenschaftlicher Wert

Begriff der hochwertigen Probe in
Abgrenzung zum Begriff wissenschaftlicher
Wert einer Probe

Harmonisierung, Standardisierung

Qualitatsversténdnis

Prozessqualitat

Akkreditierung, Zertifizierung, QW-Norm

Sind BB akkreditiert, zertifiziert, wie ist die
Beurteilung der Relevanz, Notwendigkeit
einer QM-Norm

Einfluss zentraler BB auf Qualitdtsentwicklungen

Welchen Einfluss haben zentrale BB auf
Qualitatsentwicklungen

Herausforderungen im Kontext Harmonisierung

und Standardisierun

Herausforderungen im BB, die nur
Harmonisierung, Standardisierung betreffen

Aktueller Handlungsbedarf und

Herausforderungen Allgemeine Herausforderungen Herausforderungen im Biobanking,
Nachhaltigkeitsaspekte
Sonstige Aspekte Inhalte die nichtin die anderen Codes

passen

Quelle: Eigene Darstellung
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Das kategorisierte Datenmaterial wird anschlieBend paraphrasiert und verdichtet, sodass
zentrale Aussagen innerhalb der Kategorien abgeleitet werden. Die dargestellten Prozess-
schritte werden unabhangig von mehreren Mitarbeiter_innen durchgefiihrt, um eine

Kreuzvalidierung der Ergebnisse sicherzustellen.

4.3.2 Auswertung der quantitativen Teilstudie

Zur Auswertung der Daten mUssen diese mittels eines Kodeplans aufbereitet vorliegen. In
diesem werden den einzelnen Fragen Variablennamen zugewiesen. Es wurde eine Liste
aller Fragebogen-ltems mit dazugehériger Auspragung — Antwortvorgaben angelegt, wobei
jeder Variable (Merkmal) und Merkmalsauspragung ein Kode zugeordnet worden ist. Dieser
Schritt erfolgte bereits bei der Erstellung des Fragebogens. Der Kodeplan wurde entspre-
chend der Fragebogenchronologie angeordnet. Zur méglichen spéateren Kontrolle wurde
jedem/jeder Teilnehmer_in eine Identifikationsnummer zugewiesen (vgl. Brymann 1992;
Lick, Baur 2011).

Im nachsten Schritt erfolgt die Datenbereinigung um Eingabefehler und technische Feh-
lerarten/-quellen zu identifizieren und zu korrigieren. Diese Datenbereinigung erfolgte in vier
Phasen: Fallidentifizierung, Fehlerdiagnose, -klarung und Korrektur sowie Kontrolle der er-
folgten Fehlerbeseitigung (vgl. Brymann 1992; Liick, Baur 2011).

Erst durch die Analyse der anhand des Kodeplans aufbereiteten Daten sind Aussagen
Uber die Annahme oder Verwerfung von Hypothesen mdglich. Auch wenn der Prozess der
Datenanalyse keineswegs ein einfacher und geradliniger Vorgang mit einer klar definierten
Abfolge einzelner Arbeitsschritte ist, sondern fast immer als ein iterativer Prozess verlauft,
lassen sich dennoch bestimmte Phasen einer Datenanalyse beginnend mit univariaten Gber
bivariate bis zu multivariaten/multiplen statistischen Analysemethoden sinnvoll unterschei-

den (vgl. Rau, Elstner, Hartmann 2013).

4.4 Durchflhrung

Die Expert_innen-Interviews sind von Januar bis Mai 2017 durchgefiihrt worden und dau-
erten von 21 bis 103 Minuten, im Durchschnitt 45 Minuten. Davon wurden 15 Interviews
telefonisch bzw. per Skype und flnf Interviews persénlich durchgeflhrt.

Erste Ansprechpartnerin innerhalb des Forschungsvorhabens war die Projektpartnerin
ZeBanC. Im Sinne eines Pretests wurde ein Interview mit einer_m den Sampling-Kriterien
entsprechenden Interviewpartner_in durchgefiihrt. Von weiteren Pretests wurde auf Grund
der Herausforderung die gewlinschte Anzahl von Interviewteilnehmer_innen zu gewinnen,
abgesehen. Der weitere Zugang erfolgte Uber ein formelles Anschreiben der potenziellen

Studienteilnehmer_innen per E-Mail. Darin wird das Vorhaben des Projektes beschrieben,
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ein Exposé sowie eine Datenschutzerklarung angefligt. Durch die Kombination der An-
schreiben und des Schneeballverfahrens, konnten 20 Interviewpartner_innen gewonnen
werden. Da dartber hinaus keine positiven Rickmeldungen erfolgten, musste von der Sor-
tierung und zufélligen Auswahl abgesehen werden.

5 Ergebnisse der qualitativen Teilstudie

Im Folgenden werden die Ergebnisse aus den Expert_innen-Interviews in verdichteter Form
dargelegt. Eine grobe Gliederungsgrundlage bildet dabei das Kategoriensystem, dass fir

die Auswertung herangezogen wurde.

Tabelle 2: Codings EMES-BB

A % in
Kategorie Code el ey " C::;r %
Dokumente
Dokumente

Allgemeine Aspekte Kooperationen und Netzwerkarbeit 42 4,72
Allgemeine Aspekte Dienstleistungen/Finanzierung/Preiskalkulation 109 12,26
Allgemeine Aspekte Selbstverstandnis 23 2,59
Allgemeine Aspekte Allgemeine Biobankbeschreibung 89 10,01
Wertverstandnis Allgemeine Wertbeschreibung 37 4,16
Wertverstandnis Wissenschaftlicher Wert 57 6,41
Wertverstandnis Betriebswirtschaftlicher Wert 30 3,37
Wertverstéandnis Gesellschaftlicher Wert 17 1,91
Wertverstandnis Einflisse aufden wissenschaftlichen Wert 79 8,89
Wertverstandnis Probenqualitat 53 5,96
Wertverstandnis Daten im Kontext Probenwert 120 13,50
Wertverstandnis Hochwertigkeit vs. wissenschaftlicher Wert 27 3,04
Harmonisierung, Standardisierung |Harmonisierung, Standardisierung 6 0,67
Harmonisierung, Standardisierung |Herausforderungen im Kontext Harmonisierung und 56 6,30
Harmonisierung, Standardisierung |Akkreditierung, Zertifizierung, QM-Norm 32 3,60
Harmonisierung, Standardisierung |Einfluss zentraler BB auf Qualitatsentwicklungen 21 2,36
Harmonisierung, Standardisierung |Qualitatsverstandnis 35 3,94
Herausforderungen Allgemeine Herausforderungen 35 3,94

Sonstige Aspekte 21 2,36

Quelle: Eigene Darstellung

Zunachst werden unterschiedliche Aspekte des allgemeinen Wertes von Bioproben aufge-
fachert, um dann in die spezifischen Beschreibungen des wissenschaftlichen Wertes zu
gehen. Es wird das Verstandnis zum betriebswirtschaftlichen und gesellschaftlichen Wert
dargestellt sowie die vielfaltigen Einflussfaktoren auf den wissenschaftlichen Wert darge-
legt. Die Probenqualitat und die Daten im Kontext des Wertes werden ebenfalls n&her be-

leuchtet sowie das Verstandnis des Begriffes Hochwertigkeit in Abgrenzung zum wissen-
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schaftlichen Wert. Nachfolgend werden die Antworten zur Harmonisierung und Standardi-
sierung im Biobanking systematisiert, Herausforderungen in diesem Kontext dargestellt und
die Haltung zu einer biobankspezifischen Norm abgebildet. AbschlieBend wird auf allge-
meine Herausforderungen in der Biobankenszene eingegangen. Aufbauend auf den Ergeb-
nissen wird ein Modell zur Darstellung des wissenschaftlichen Wertes entworfen.

5.1 Wertverstandnis

5.1.1 Allgemeine Wertbeschreibung vs. Wissenschaftlicher Wert
Expert_innen zeigen in der Beschreibung des Begriffes allgemeiner Wert und wissenscharft-
licher Wert von Bioproben unterschiedliche Definitionsvorstellungen. Es wird als schwierig

erachtet, den Wert zu definieren.

»[-..] gute Forschung fangt halt mit einer guten Probe an. [...] wenn Proben zur Medikamentenentwick-
lung verwendet werden und das lduft dann die verschiedenen klinischen Phasen durch und die Studien
werden mit suboptimalen Proben durchgefiihrt, dann kann es sein, dass die klinischen Studien nicht
das gewtinschte Ergebnis zeigen, vielleicht nicht, weil das Medikament schlecht ist, sondern die Pati-
entenauswahl anhand schlechter Proben durchgefiihrt wurde [...].“ (T 7, Abs. 49)

In der Definition eines allgemeinen Wertes von Proben gehen die Expert_innen davon aus,
dass dieser sowohl einen technischen, als auch einen wissenschaftlichen Wert subsum-
miert. In dieser Definitionsvorstellung entspricht der technische Wert der Probenqualitat,
die sich durch den Erhalt des biologischen Materials wahrend der Vorverarbeitung definiert.
Der technische Wert steigt, wenn die Probe so sensibel behandelt wurde, dass die Mog-
lichkeiten fir spatere Analysen maximiert wurde. Die technische Entwicklung im Biobanking
tragt dabei zur Steigerung der Qualitat bei, beispielsweise bei Prozeduren zum Einfrieren
oder Analysemdglichkeiten, und beeinflusst damit den technischen, aber auch den wissen-
schaftlichen Wert von Proben.

»[---Jich denke man kann zum einen den technischen Wert einer Probe definieren und zum andern den
wissenschaftlichen Wert. Bei dem technischen Wert wiirde ich sagen, das ist die Qualitdt der Vorver-
arbeitung, das sozusagen die Probe gut gehdndelt wird, dass sie ihren Wert als Biomaterialprobe er-
hélt, in dem zum Beispiel das Material schnell verarbeitet wird, nicht irgendwo lange rumliegt und dann

zu untersuchende Analyse abgebaut werden.” (T 11, Abs. 68).

Der wissenschaftliche Wert von Proben ergibt sich aus den daraus resultierenden Publika-
tionen, der Seltenheit und den klinischen Daten zu einer Probe.

»---Jwenn mit einer guten Probe, gute Daten generiert werden, die zu einer Publikation flihren die hdu-

fig zitiert wird, ist das ein guter wissenschaftlicher Wert.“ (T 7, Abs. 59.)
Weitere Expert_innen subsummieren unter den allgemeinen Wert von Proben einen be-

triebswirtschaftlich-kommerziellen Wert, der sich durch die Kosten definiert, die dem finan-
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ziellen Aufwand des Erhalts einer Probe entsprechen sowie einen ideell-fiktiven Wert, wel-
cher sich aus dem aktuellen Forschungsinteresse, bzw. dem individuell zugesprochenen
Wert des_r Patient_in ergibt und entsprechend auch als wissenschaftlicher Wert bezeichnet

werden kann.

,Der Wert einer Probe, es gibt ja zwei unterschiedliche Werte, das ist ja einmal der kommerzielle Wert
und einmal der der ideelle Wert bzw. der der fiktive Wert. Der fiktive Wert ist der, den ein Patient seiner
persénlichen Probe zumisst, weil nur sie eben bei einer Therapie heilen kann. Der ist monetér nicht
ausdriickbar, weil da wird der einzelne Patient sagen, die Probe ist extrem wertvoll, weil es nur die gibt,
wenn wir sowas dann einlagern. Es gibt dann noch die Forschungsproben, die ja auch ihren Wert
haben, wobei der individuell sehr hoch sein kann, weil es etwas Spezielles ist, weil er in dem Moment
benutzt wird oder eben auch relativ gering, weil der eben durchs Raster féllt und scheinbar uninteres-
sant ist, aber im Moment scheinbar uninteressant, also der Wert einer Probe ist eine schwer zu defi-
nierendes Quantum [...]* (T14, Abs. 26)

Einer Darstellung des wissenschaftlichen Wertes, als Bestandteil des allgemeinen Wertes
von Proben, soll sich im Folgenden gen&hert werden. Der wissenschaftliche Wert setzt sich
aus einem retrospektiven Anteil, z.B. daraus resultierende Publikationen, und einem direkt
bestimmbaren Anteil, z.B. der Qualitdt der Probe zusammen. Der wissenschaftliche Wert
der Probe ergibt sich dartber hinaus aus dessen Verwertungspotenzial und hat somit eine

gesellschaftliche Komponente.
"Der wissenschaftliche Wert einer Probe ist auch nicht so einfach zu definieren, aber ich wiirde sagen,
das ist zum Beispiel, ob das Material genutzt werden kann. Ich meine, der Wert in der Wissenschaft
sind Publikationen, hochrangige Publikationen. Und wenn das Biomaterial dabei zutragend helfen
kann, hochrangige Publikationen zu veréffentlichen, dann hat das Material selber auch einen hohen
wissenschaftlichen Wert." (T 11, Abs. 68).

Der wissenschaftliche Wert der Forschung, fir die die Probe verwendet wird, determiniert
sich daneben auch durch Forschende, die forschende Institution und den Markt und hat als
Ziel Reputation in der wissenschaftlichen Community, was in folgendem Interviewaus-

schnitt deutlich wird:
"[...] wir mdchten, dass unsere Biobank bei Publikationen genannt wird. Was dann wieder unsere Re-
putation erh6éht und wir bekommen dadurch mehr Anfragen von Nutzern, so verstehen wir den Wert."
(T 7, Abs. 51).

Es werden daneben inhaltliche, technische und methodologische Faktoren zur Darstellung

des wissenschaftlichen Wertes beschrieben.
LDer wissenschaftliche Wert setzt sich praktisch aus den Gesichtspunkten inhaltlich und technisch und
methodologisch zusammen. Inhaltlich ist alles was die Probe an sich betrifft, das heiBt aus welchem
Patienten kommt sie, passen die ganzen Daten die damit einhergehen, was f(ir eine Probe ist es, das
heiBt Blut, Myokardgewebe, Klappe zum Beispiel, wie ich gesagt habe wie schwer ist diese Probe zu
gewinnen? Eine Probe die schwerer gewonnen werden muss ist nattirlich wertvoller. [...] Das techni-
sche ist diese ganze Dokumentation [...] wie wird technisch mit dieser Probe umgegangen? Und dann
das methodologische wie kann ich die Probe weiterverarbeiten was kann ich daraus machen? Also
welche Schllisse kann ich aus dieser Probe ziehen? Kann ich zum Beispiel aus einer Gewebeprobe
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mehr Schliisse ziehen als aus einer Blutprobe? Bei der Gewebeprobe aus dem Myokard ist die Wahr-
scheinlichkeit héher, dass ich irgendwelche Riickschlisse ziehen kann auf eine Kardiomyopathie als
wenn ich nur eine Blutprobe von einem Patienten habe. Das sind so drei groBe Felder die fiir mich den
Wert einer Probe eigentlich ausmachen, und die sind gewichtet, verschieden gewichtet.“ (T 18, Abs.
34)
Inhaltliche Parameter betreffen die Art der Probe (Gewebe, Flissigprobe etc.), die GroBe
der Probe (verfigbares Material je Probe), die Art des potenziell zu extrahierenden Materi-
als (z.B. Enzyme, Biomarker, Strukturproteine), die verfligbaren Daten, den Aufwand hinter
der Gewinnung und damit einhergehend eine Zeitkomponente, bestehend aus dem Alter
der Probe (Jahr), der Seltenheit (wie viele jener Proben werden pro Jahr weltweit eingela-
gert?), die geografische Verortung der Probe, d.h. wo sind die Proben verflgbar, sind sie
in Klassen verfugbar, wie hoch ist der Aufwand die Proben zu erhalten (regional oder welt-
weit verstreut).

Technische Faktoren umfassen alle Aspekte der Dokumentation sowie den technischen
Umgang mit der Probe.

Methodologische Aspekte beschreiben die Mdglichkeiten mit dieser Probe, welche Wei-
terverarbeitung ist mdglich, welche Analysen etc. kénnen vorgenommen werden sowie den
Aufwand um zum erwiinschten Ergebnis zu kommen und welche weiteren Ressourcen ein-
gesetzt werden missen, um zu einem Ergebnis zu kommen (Einsatz von Wissenschaftlern,
technischen Geraten, IT-Leistungen), Kosten (z.B. der Prozessierung). Die inhaltliche Kom-
ponente ist als eine Wertkategorie am starksten gewichtet. Ein weiterer wichtiger Faktor,
der sich ebenfalls auf den wissenschaftlichen Wert auswirkt, ist die Nachfrage einer Probe
des Marktes. Sehr gefragte Forschungsthemen und dazu gehdérige Proben kénnen als wis-
senschaftlich wertvoll angesehen werden. Die Herausgabe solcher sollte dezidierter geprift
werden, als bei weniger nachgefragten Proben.

5.1.2 Betriebswirtschaftlicher Wert

Hinsichtlich einer Definition bzw. Beschreibung eines betriebswirtschaftlichen Wertes von
Bioproben werden unterschiedliche Schwerpunkte gesetzt. So wird der Wert von Bioproben
wird von einem Teil der Interviewpartner_innen als ausschlieB3lich wissenschaftlicher/ideel-
ler Natur beschrieben, da mit dem Humanmaterial Forschung am Patienten ermdglicht wird,
was nicht monetér ausgedriickt werden kann und sich von betriebswirtschaftlichen Aufwen-
dungen abgrenzen sollte. Der monetéare Wert von Proben ist laut der Aussage der Inter-
viewpartner_innen schwer zu beziffern. Das wird bspw. deutlich, wenn Fragen der Haftung

etwaiger Schaden betrachtet werden.
[.-.] also sagen wir mal, wir machen das momentan nicht fiir externe Personen, und im Rahmen von
wissenschaftlicher Kooperationen betrachten wir solche Art von Haftung nicht. Ich meine wir sagen
halt fir unsere Kooperationspartner: "Die Proben sind natdrlich wissenschaftlich wertvoll, und wir tun
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alles um die Sicherheit der Probe herzustellen, oder die Probe sicherzustellen." Aber wenn es jetzt
tatsdchlich zu einem Schaden kommt, dann gibt es in dem Sinne keine monetdre Kompensation, weil
Sie die ja gar nicht wirklich beziffern kénnen.” (T13, Abs. 88)

Anders wird argumentiert, wenn davon ausgegangen wird, dass der allgemeine Wert in
Abhéangigkeit zur Qualitat der Probe steht und sich damit im betriebswirtschaftlichen Wert
widerspiegeln sollte.

"Ich denke, das ist der entscheidende Punkt. Ich wiirde nichts finanzieren, wo nicht der wissenschaft-
liche Wert, belegbar im Vordergrund steht." (T 12, Abs. 103)

Der betriebswirtschaftliche Wert oder auch materielle Wert wird als Kostenpunkt einer
Probe beschrieben, was den Aufwand hinter einer Probe bei der Praanalytik abbildet sowie
Auskunft dariber geben kann, wieviel Material innerhalb einer Biobank pro Jahr verarbeitet
werden kann. Jene anfallenden Kosten liegen bei Gewebeproben héher als bei flissigen
Proben. Ein weiterer potenzieller Faktor fir eine Kalkulation ist die Ph&notypisierung. Eine
Probe mit vielen zusétzlichen klinischen Daten und Dokumentation ist aus betriebswirt-
schaftlicher Perspektive sehr wertvoll, da ein hoher Aufwand notwendig war die Informati-
onen zusammenzustellen und zu prifen inwieweit die Probe fir vielféltige Fragestellungen

geeignet ist, wenn eine umfassende Dokumentation zu Grunde liegt.

Weil er [der betriebswirtschaftliche Wert] letztendlich davon abhéngt, erstmal von dem Aufwand den
Sie betrieben haben die Probe zu gewinnen. Und da ist natdrlich dann auch die Frage, betrachten Sie
nur den Aufwand der eigentlichen Probengewinnung, oder betrachten Sie auch den Aufwand der daran
héngenden Phéanotypisierung?“ (T13, Abs. 84)

Das heif3t, je gréBer die Menge an verfligbaren Daten, desto héher der Wert einer Probe.
Gleichsam wird die Herausforderung fir die Zusammenstellung groBer Probenkollektive
hdher, je spezifischer die Anforderungen an eine Probe.

"Der wissenschaftliche Wert sollte eigentlich den betriebswirtschaftlichen Wert auch definieren. Denn
[...] je zuverldssiger die Aussage, umso werthaltiger sollte (die Probe) unter ékonomischen Gesichts-
punkten sein.” (T 12, Abs. 71).

Innerhalb einer weiteren Argumentationslinie wird der betriebswirtschaftliche Wert als Wert
angesehen, der sich aus technischen Kosten der Biobankprozesse ergibt. So beschreibt
ein_e Interviewpartner_in, dass, wenn alle Kosten um eine Probe, d.h. die Haltung und
Verwaltung von assoziierten Daten, anteilig summiert werden, ein Preis entstehen wirde,
der fir Kund_innen nicht bezahlbar wére. Ein betriebswirtschaftlicher Wert ware laut Aus-
sage der_s Interviewpartner_in daher effektiv nicht bestimmbar, da kein wirtschaftlicher
Nutzen aus der Probe gezogen werden kann, der den Aufwendungen entspricht.

»[--.] man in dem Sinne niemals wiederkriegen, also man wird nie fiir eine Probe das kriegen, was die

mal gekostet hat, wenn man wirklich alle Faktoren mit berechnet die da reinflieBen wiirden. [...].“ (T 17,
Abs. 28)
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Deutlich wird, dass der Begriff des betriebswirtschaftlichen Wertes z.T. kritisch betrachtet
wird, wobei die Bezeichnung des Marktwertes als geeigneter im Kontext der Biomaterial-
banken gesehen wird. Insofern kann ein betriebswirtschaftlicher Wert auch als ein momen-
taner Marktwert angesehen werden, welcher sich relativ zum Angebot der Konkurrent_in-

nen berechnen lasst.

"Insofern wiirde ich [...] das Marktwert nennen. [...], eine Probe, die sehr selten vorkommt oder wo ich
eben ein herausragendes Merkmal hab, was andere Biobanken nicht anbieten kénnen, hat [...] nattir-
lich eindeutig ein viel héheren Wert, [...]. (T 17, Abs. 28)."

Folgende Schlussfolgerung erscheint méglich, der Wert einer Probe setzt sich aus einer
Vielzahl an Subwerten zusammen: Zum einen existiert ein fiktiver Wert, der das Potential
eines medizinischen bzw. wissenschaftlichen Nutzens widerspiegelt. Dieser Wert ist mone-
tar schwer ausdrickbar und kann auch sonst nur schwer quantifiziert werden. Der Nutzen
hangt immer von einer persénlich-wissenschaftlichen Perspektive ab und kann auch in Be-
zug auf potentielle zukinftige Analysemethoden heute nur sehr vage definiert werden. Zum
anderen existiert ein kommerzieller Wert einer Probe, der sich aus betriebswirtschaftlichen
Kosten ergibt sowie aus dem, was Kunden bereit sind, zu zahlen sowie einem Marktwert
(dem aktuellen Interesse der Forschung an der Probenkategorie). Es erscheint zum Teil
maoglich, den Faktor Seltenheit in den Preis fur die Aufwandsentschadigung einflieBen zu

lassen.

5.1.2.1 Preisbildung

In den Interviews wird beschrieben, dass bislang zumeist keine betriebswirtschaftliche Be-
wertung von Proben erfolgt. Grundsétzlich wird es als vorstellbar kommuniziert, dass der
monetare Wert einer Probe aus dem Aufwand beispielsweise mit Hilfe einer Vollkosten-
rechnung ermittelt wird. Eine Bepreisung von Proben in Abhangigkeit von ihrem Wert ware
entsprechend mdéglich, wird jedoch aktuell kaum praktiziert.

,ES ist eher die Ausnahme als die Regel das ich irgendwie ein monetdren Wert, also auch aus ver-
schiedenen anderen Griinden wiirde ich, den monetédren Wert, den potenziellen monetédren Wert einer
Probe nie in Betracht ziehen. Da kann man ja durchaus auch sagen wir mal so, aus einer ethischen
oder philosophischen Ebene diskutieren, ob es gut oder schlecht ist, Proben fiir zum Beispiel, gegen
Geld weiterzugeben.” (T 2, Abs. 62)

Demgegeniber steht die Betrachtungsweise, dass der Wert einer Probe sich aus dem was
die Abnehmenden bereit sind zu zahlen und den dazu generierten verfligbaren Daten
ergibt. Die Kosten sind dabei kalkulierbar, der Wert ist Uber die Nachfrage zu ermitteln.
Diese Definition ist gegentber dem Kostenbegriff abzugrenzen, der den Aufwand hinter der
Probe widerspiegelt.
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"Wert ist das, was die Leute bereit sind daflir zu zahlen, ganz einfach. Das ist der Wert einer Probe.
Kosten ist das was man dafiir aufwendet. Die betriebswirtschaftlichen Kosten sind natirlich kalkulier-
bar. Der Wert ist im Prinzip (ber die Nachfrage zu ermitteln, wie das so ist mit dem Preis-Angebot-
Nachfragespiel.“ (T 10, Abs. 57).

Insbesondere die Aggregation von assoziierten Daten wird als ein erheblicher Kostenfaktor
beschrieben. Medizinische Daten und Proben sind zum gegenwartigen Zeitpunkt bereits so
stark verknlpft, dass eine Einlagerung einer Probe ohne zusétzliche Informationen nicht
erfolgt. Das Zusammentragen der notwendigen Daten - eine komplexe Aufgabe, wenn
keine strukturierten Sekundarquellen zur Verfligung stehen - sollte daher ein fester Faktor
bei der Kalkulation von Probenpreisen sein.

Es erscheint darlber hinaus denkbar, dass Faktoren des wissenschaftlichen Werts, z.B.
der Seltenheit/Haufigkeit oder der Aufwand bei der Gewinnung der Probe in die Preisge-
staltung der Dienstleistungsvergitung einflieBt. Es bleibt jedoch offen, wie eine Preiskalku-
lation ausgestaltet werden kann, wenn nicht nur die reinen anfallenden Kosten in die Preis-
gestaltung einflieBen.

Der wissenschaftliche Wert sollte in ein Finanzierungsmodell einflieBen, wie der_die In-

terviewpartner_in darstellt:
"Ich denke, das ist der entscheidende Punkt. Ich wiirde nichts finanzieren, wo nicht der wissenschaft-
liche Wert belegbar im Vordergrund steht" (T 12, Abs. 103).
Trotz der gegenwartigen Praxis wird es als grundsétzlich vorstellbar angesehen, den wis-
senschaftlichen Wert in die Preisbildung einflieBen zu lassen, hierfir missen jedoch zu-

nachst Preisfaktoren gebildet werden, was als Uberaus herausfordernd angesehen wird.

LAlso, der wissenschaftliche Wert sollte eigentlich den betriebswirtschaftlichen Wert auch definieren.
Denn, je werthaltiger die Aussage, je zuverldssiger die Aussage umso werthaltiger sollte das auch
unter konomischen Gesichtspunkten sein. Und das ist es aber deswegen nicht, weil das Wissen da-
rum, wie wichtig die Gewebeprobe fiir eine Medikamentenentwicklung zum Beispiel ist sich bei Weitem
noch nicht rumgesprochen hat, und der betriebswirtschaftliche Wert, noch nicht abgelegt ist in den,
Preiskalkulationen darum finden wir auch keine kommerzielle Biobank, die so aufgestellt ist wie wir,
weil es sich, unter kurzfristigen Gesichtspunkten nicht lohnt, den Aufwand. Aber, sich aufstellen als ein
forschendes Biobankunternehmen, was also die Biobank als Tool begreift und, als eigenes Tool be-
greift und nicht als ein kommerzielles Angebot an andere, &hm, dann &h rechnet sich das natdrlich [...]
um es mal ganz klar zu sagen (einer Gewebeprobe), das ist im Markt noch nicht durchsetzbar.” (T 12,
Abs. 71)

5.1.2.2 Finanzierungsmodell einer Biobank

Das Finanzierungsmodell einer Biobank hat mittelbaren Einfluss auf die Bioproben, da sie
die Art der Ausstattung bestimmt. Dokumentation und Laboranalysen, die eine héhere Qua-
litdt und einen héheren Aufwand mit sich bringen, erfordern eine gute apparative und per-
sonelle Ausstattung. Es existiert die Auffassung, dass das Finanzierungsmodell einer Bio-

bank den wissenschaftlichen Wert von Proben nicht direkt beeinflusst, jedoch wichtig in der
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Betrachtung der Nachhaltigkeit ist. Wenn keine langfristige Finanzierung gegeben ist, mis-

sen Proben méglicherweise entsorgt werden und stehen der weiteren Forschung nicht mehr

zu Verfugung. Wenn die Grundfinanzierung von Biobanken nicht mehr gegeben ist, hat dies

entsprechend weiterreichende Auswirkungen.
LAhm, der Finanzierungsmodell wird, ah wiirde ich sagen den wissenschaftlichen Wert von Proben
nicht beeinflussen, aber es kann natdrlich die, falls die Finanzierung wegféllt oder weniger wird, einfach
die, die Anzahl zum Beispiel von Proben oder Langfristigkeit von Lagerung von Proben ver/., beein-
flussen. Wenn die Projektleiter nicht in der Lage sind zum Beispiel, Lagerung von Proben langfristig zu
finanzieren, dann miissen die Proben auch entsorgt werden und stehen fiir die spéteren Studien nicht
mehr zur Verfligung. Das Gleiche passiert, wenn die Subventionierung von Biobank, also Grundfinan-
zierung wegféllt. Das ist ein Problem.” (T 3, Abs. 67)

Die technische Ausstattung hat Einfluss auf die Schnelligkeit und die Strukturiertheit der

Arbeitsbedingungen, jedoch wird kritisch hinterfragt, ob das gleichbedeutend mit hoher

Qualitat ist, vielmehr so betont der_die Interviewpartner_in beeinflussen die gemeinsam im

Team ausgestalteten Qualitatsbedingungen in einer Biobank den Wert der Proben.
"Da bin ich skeptisch, ob die technischen Méglichkeiten, die wir jetzt im reinen Banking haben, also im
Liquidhandling oder im storage, also im Lagern, ob das wirklich die Qualitét der Proben erhéht. Wenn
die Qualitdtssicherung [...] funktioniert, dann geht es auch mit einer geringeren technischen Ausstat-
tung. [...] Ich sehe da keinen so groBen Einfluss, es macht die Arbeit in einer Biobank ohne Zweifel
leichter und effizienter, aber der wissenschaftliche Wert wird dadurch glaube ich nicht gesteigert” (T 5,
Abs. 61).

Ein nachhaltiges Finanzierungskonzept wird als elementar fir das Fortbestehen einer Bio-

bank beschrieben.

5.1.2.3 Sammlungsstrategie/Einlagerungsentscheidungen

Die Einlagerung des Biomaterials sollte auf Grundlage einer gezielten Strategie im Hinblick
auf Nachhaltigkeit, Lagerkapazitdten und Nachfrage in der Forschung erfolgen. Eine wei-
tere Strategie ergibt sich aus der Verflgbarkeit, so sollten nach der Durchfiihrung der Rou-
tinediagnostik Proben verschiedener Krankheitsstadien eingelagert, um Vergleiche zu er-
moglichen. Eine hohe Diversitdt und Vielfaltigkeit in der Probensammlung auf der einen
Seite und eine strategische Einlagerungsstrategie, angepasst an die Bedarfe des Standor-
tes und der angegliederten Fakultaten auf der anderen Seite, kann den Wert des Kollektivs
einer Biobank steigern.

,Die Biobank muss die Forschungsschwerpunkte der Fakultét bedienen kénne. Dadurch, wenn sie das
tut und effizient tut und das Geld aus der Fakultét fiir die Forschung ja in diese Schwerpunkte flief3t,
dann wirde ja auch méglichst viel aus dem Material wieder abgefragt und auch verwendet und fir
hochrangige Publikationen genutzt. Wenn die Biobank quasi an den Schwerpunkten, um das umge-
kehrt zu formulieren, vorbeisammeln wirde, dann ja der Kostenaufwand genauso hoch, aber der Out-

put hinterher an Publikationen wére deutlich geringer. Und so gesehen kann man durch Steuerung,
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dass man eben besonders in den Bereichen sammelt, wo hinterher auch die héchste Wahrscheinlich-
keit ist, dass das Material: a) genutzt wird und b) halt zu héherwertigen Publikationen fihrt, das kann
man denk ich schon bei der Einlagerung steuern.” (T 11, Abs. 78)

Der wissenschaftliche Wert sollte bei der Einlagerung und Verarbeitung berlcksichtigt wer-
den, um 6konomischen Prinzipen nachzukommen und nachhaltig zu wirtschaften, den end-
lichen Lagerkapazitaten Rechnung zu tragen und die Marktnachfrage einzubeziehen. Eine
Steuerung der Sammlungsstrategie ist notwendig, um die Wahrscheinlichkeit zu erhdhen,
dass das Material zum einen genutzt wird und zum anderen hochwertige Publikationen ent-
stehen. Derzeit wird die deutschlandweite Herausgabequote von Proben als erh6henswert
beschrieben. Relevante Daten, die tber Ein- oder Ausschluss zur Einlagerung entscheiden,
sind Patientendaten, ldentifizierungsdaten, Transportbedingungen und das Vorliegen einer
entsprechenden Einverstandniserklarung.

Es wird dennoch als schwierig beschrieben, inwieweit der wissenschaftliche Wert von
Proben bei der Einlagerung beachtet werden kann und sollte, da der wissenschaftliche Wert
stets eine individuelle und subjektive Komponente beibehélt, weshalb jede Biobank den zu
Grunde gelegten wissenschaftlichen Wert von Proben selbst beschreiben sollte, was wie
folgt beschrieben wird.

J[...] die Lagerkapazitdten ja auch endlich sind, also es muss eine Strategie geben, um die Proben
einzulagern und es muss naturlich auch eine Strategie geben, wie man maximal wieder Proben her-
ausgibt, also in dem Sinne muss der wissenschaftliche Wert hoch sein, wenn man den turn over sozu-
sagen auch hochhalten will, sprich auch méglichst viele Proben auch wieder nach drauBen geben will.
Im Moment ist diese Zahl der herausgegebenen Proben, glaub ich, bei knapp 4%, bei deutschen Bio-
banken, das ist so eine Erhebung von 22 Biobanken glaub ich. Das ist nattrlich viel zu wenig und man
kann sich dann irgendwie schnell ausrechnen, wie lang es dauert, bis diese Lager voll sind und spé&-
testens dann muss man (berlegen, was schmeil3t man raus oder wie lagert man neu ein. Also ich
denke, das ist ganz wichtig fir jede Biobank zu definieren, welche Bioproben sie einlagert und was fir
sie der wissenschaftliche Wert ist.“ (T 17, Abs. 38).

Der Faktor Seltenheit als Bestandteil des wissenschaftlichen Wertes sollte ebenfalls bei der
Einlagerung betrachtet werden, im Sinne einer besonders sorgféltigen Behandlung, einer
Teilung der seltenen Probe und Lagerung an verschiedenen Stellen, sodass im Falle von
Schéaden an einer Probe, Ersatzproben weiterhin verflgbar sind. Der Faktor Seltenheit flhrt
darlber hinaus zu einer besonders sorgfaltigen Prifung von Anfragen an die Herausgabe

von Proben.
»,Na ich wiirde den Wert einer Probe, sowohl hochwertig als auch wissenschaftlich, auch danach ein-
schétzen welchen Seltenheitswert das Ganze hat. Wenn ich jetzt sage ich habe jetzt Dinge die kann
ich immer wieder schnell neu besorgen dann ist der Wert dieser Probe nicht so hoch als wenn ich jetzt
eine Probe von seltenen Sachen habe, wo wir dann auch eben bei Forschungsprojekten drauf achten,
dass wir die nicht irgendwo sinnlos rausgeben und sagen: "Also hier ist die Datenmenge begrenzt und
das muss schon Hand und Ful3 haben da kann man nicht einfach mal, das verbraten ohne dass dabei
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was rauskommt.” Also es hat schon auch was damit zu tun wie selten diese Probe letztendlich ist.
Damit steigt nattirlich der Wert.” (T 20, Abs. 59)

Es erscheint wichtig innerhalb der Biobank eine definierte Strategie zu haben, welche auch
die Einlagerungs- und Sammlungsstrategie umfasst, hierfir kann ein Expertengremium
sinnvoll sein, dass die Einlagerung und Herausgabe von Proben diskutiert und abwéagt ob
und wie lang Proben gelagert werden sollten.

5.1.3 Gesellschaftlicher Wert
In der Kategorie Gesellschaftlicher Wert wurden Thematiken, wie Nutzen fir die Forschung,
Ermdglichung groBer Studien, Férderung individueller Medizin, monetarer Wert der Grund-
lagenforschung, Offentlichkeitsarbeit und -wirksamkeit, der gesellschaftliche Nutzen von Bi-
obanken und die Auswirkungen des Fachkraftemangels, angesprochen.

So spricht ein_e Interviewpartner_in davon, dass '[...] ohne Biomaterialien, ohne Bio-
bank [..] nahezu keine medizinische Forschung méglich [wére]" (T 1, Abs. 37) und unter-

streicht die Aussage damit, dass Biobanken die Grundlage der medizinischen Forschung
darstellen (vgl. T 1, Abs. 39). Die prospektive Einlagerung von Bioproben ist ebenso rele-
vant, wie Sammlungen flr spezifische Forschungsvorhabens. Somit wird die Entwicklung
von Forschung hinsichtlich des Verstandnisses von Erkrankungen begunstigt, die eine in-
dividuelle Medizin erméglichen. Technische Entwicklungen erhéhen die Méglichkeiten neue
Medikamente zu entwickeln, Biomarker zu finden und Krankheiten besser zu verstehen.

Proben von seltenen Krankheiten sind sehr wertvoll, weil Vergleichsmoglichkeiten ent-
stehen und Diagnostik- und Behandlungsmdglichkeiten angeboten werden kénnen. Dem-
gegeniber wird kritisch angemerkt, dass es sich volkswirtschaftlich nicht lohnt seltene Er-
krankungen zu erforschen, es dennoch ein gesellschaftliches Anliegen darstellt.

Biobanken begtinstigen dartber hinaus die Durchfihrung von Kohortenstudien. Fir sich
entwickelnde Forschungsfelder, wie beispielsweise personalisierte Medizin und Health
Care Integrated Biobanking, werden viele Proben bendétigt: "der Wert potenziert sich durch
die Zahl der Proben" (vgl. T 2, Abs. 62).

Biobanking ist gesellschaftsrelevant, weshalb fiir eine nachhaltige Finanzierung Offent-
lichkeitsarbeit geleistet werden muss.

... Jdafiir muss man den [...] Mitgliedern im Grunde klarmachen, dass biobanking einen Wert hat fiir
eine Einrichtung, fir ein Universitédtsklinikum, und dann kann man vielleicht hoffen, dass mittelfristig
oder langfristig eben fiir das biobanking auch Personalmittel zur Verfligung gestellt werden, aber so ist
sozusagen der Weg. Also letztlich ist es so, dass man dafiir ja nicht Offentlichkeitsarbeit machen muss,
sondern Offentlichkeitsarbeit fiir die lokale wissenschaftliche Offentlichkeit. Man muss die Klinikdirek-
toren (iberzeugen, das biobanking eine wichtige Angelegenheit ist und wenn im [...] dazu Antrdge oder
BeschlieBungen anstehen, dass die da den Daumen hoch und nicht den Daumen runter machen, ganz
banal.“ (T 2, Abs. 74)
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Dieses beginnt in den wissenschaftlichen Fakultaten und angeschlossenen Klinken selbst.
Eine Zertifizierung kann der Offentlichkeitswirksamkeit zutraglich sein und sich positiv in
Verhandlungen mit Drittmittelgebern auswirken. ,Zertifizierung hat natirlich auch weiterrei-
chende Folgen, was wiederum den Wert im philosophischen Sinne angeht” (T 2, Abs. 93),
da dadurch eine gewisse Qualitat nach auBBen bescheinigt wird.

5.1.4 Einflusse auf den wissenschaftlichen Wert
Ein Merkmal des Wertes von Proben ist der wissenschaftliche Wert und damit verbunden
die Mdglichkeit Forschung zu betreiben, das heif3t, der Wert einer Probe destilliert sich aus
der Forschungsfrage und der Verwendbarkeit. Die Institution Biobank wird als Werkzeug
verstanden, um medizinische Forschung, Behandlung und Diagnostik voranzubringen.
Einflisse auf den wissenschaftlichen Wert sind unter anderem die Aspekte:

e Resultierende Publikationen

e Die Seltenheit von Proben

o Netzwerkarbeit und Kooperationen
Ein Kriterium fUr die Wertigkeit einer Probe entsteht durch die Nennung in Publikationen,
was die Reputation der Biobank erhéht und zu einer verstarkten Anfrage von Seiten der

Nutzer_innen fihren kann.
»[-..] eine Biobank kann sich nicht allein durch Verfligungsstellen von Proben finanzieren. Betriebswirt-
schatftlich, jetzt nicht im Sinne von Euros, aber wir méchten ja das unsere Biobank bei Publikationen
genannt wird, was dann wieder unsere Reputation erhéht und wir bekommen dadurch wieder mehr

Anfragen von Nutzern. Also so verstehen wir den Wert.“ (T 7, Abs. 51)

Ein weiteres Merkmal des wissenschaftlichen Wertes ist die Seltenheit. Durch den Fort-
schritt in der Medizin, beispielsweise durch minimalinvasive Operationstechniken werden
Gewebeproben knapper, was sich auf Grund der Knappheit auf den Wert auswirkt. Selten-
heit als Faktor kann unterteilt werden in:

o Proben von seltenen Erkrankungen

« Proben mit vielen und spezifische Anforderung

« Proben von h&ufigen Erkrankungen, die selten enthnommen werden.

"Vor allem bei seltenen Erkrankungen, die heil3en seltenen Erkrankungen, weil sie selten sind und eine
Biobank ist ganz selten in der Lage wirklich geniigend Proben an einem Ort zu generieren, um sinnvolle
Aussagen treffen zu kénnen" (T 1, Abs. 81).

Weitere Dimensionen der Seltenheit sind die Historie einer Probe und deren Qualitat. So
kann sich die Qualitat von historischem Restmaterial und heute entnommenen Proben er-
heblich unterscheiden. Dennoch kénnen auch historische Proben einen hohen Wert inne-
haben, beispielsweise bei seltenen Phanotypen.

LAlso um das Restmaterial, da unterscheiden wir tatsdchlich zwischen historischen Restmaterial, |[...]

da wurde einfach in der Vergangenheit gesammelt, da kénnen wir nicht immer, also wenn es jetzt zum
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Beispiel auf die Qualitdt der Proben abzielt, kbnnen wir nicht immer die Auskunft bis ins letzte Detail
der Probenqualitdt geben oder der SOPs, aber dartiber werden die Nutzer informiert und in der Regel
liegt das dann eben daran, dass es Proben von Phénotypen sind die fiir die Nutzer vom gro3en Wert
sind, dass sie das dann ausprobieren, ob das flir sie nutzbar ist und dann damit einverstanden sind
mit der historischen Qualitét..” (T 8, Abs. 32)

Es wird beschrieben, dass mit der Einlagerungsdauer der wissenschaftliche Wert einer ein-

gelagerten Probe ansteigt. Aber das Wachstum zu beziffern sei dabei unmdglich. Innerhalb

eines weiteren Interviews wird jedoch betont, dass die Prognose Uber die Bedeutung von

Biomarkern aus einer Langzeitbeobachtung nicht quantifiziert werden kann.
~Wenn Sie jetzt zum Beispiel, wie gesagt nochmal zurlick zu der [Langzeit]Studie, da lagern Proben
eben seit den 90er Jahre, und aus meiner Sicht steigt der Wert der Probe mit jedem Jahr, weil Sie im
Prinzip immer ldngere Prediktionsmodelle machen kénnen. Damals waren die Menschen in der Studie
zwischen 40 und 50 Jahren, und Sie kénnen dann sagen, wenn Sie damals einen Biomarker im Blut
gemessen haben kénnen Sie dann (iber 20 Jahre prognostizieren welche Bedeutung dieser Biomarker
hat. Also insofern finde ich steigt der wissenschaftliche Wert, aber, wie wollen Sie das beziffern?“ (T
13, Abs. 168)

Demgegenlber steht die Beurteilung, dass historische Proben zwar einen wissenschaftli-

chen Wert innehaben kénnen, jedoch zumeist aus heutigen technischen Gesichtspunkten

nicht mehr weiterverarbeitet werden kénnen.
"[...] Wenn Sie Restmaterial sammeln aus Zentrallaboratorien oder aus OPs, dann muss der wissen-
schaftliche Wert im Prinzip erst noch ermittelt werden und das macht es dann nattrlich aufwendig."
(T 10, Abs. 67).

Netzwerkarbeit und Kooperationen haben einen enormen Einfluss auf die biomedizinische

Forschung, da nur durch Zusammenschlisse, beispielsweise bei seltenen Erkrankungen
ausreichende KohortengréBen zusammenkommen kdnnen. Der deutsche Biobankknoten
ist hierbei ein sehr groBer Schritt, die notwendige Vereinheitlichung herzustellen. Eine
groBe Menge an Daten zu den Proben ermdglicht eine differenziertere Zusammenstellung
von Kollektiven. Sowohl die Daten selbst als auch spezifische Kollektive machen eine Bio-

bank als potentielle Kooperationspartnerin interessant.
»Ja, mit den guten Datenmengen ist nattirlich klar, dass man stratifizierte und besser definierte Kollek-

tive zusammenstellen kann. Man wird interessanter fiir Kooperationspartner.” (T 16, Abs. 54)
Eine umfassende Vernetzung ist wichtig, wenn sowohl die Sichtbarkeit als auch die Verfig-
barkeit von Proben und assoziierten Daten gewahrleistet werden soll. Dies kann zur Nach-
haltigkeit beitragen und fir diese Prozesse bisher bendtigte Ressourcen einsparen.
Ein weiterer Faktor, der sich ebenfalls auf den wissenschaftlichen Wert auswirkt, ist die
Nachfrage einer Probe des Marktes. Der wissenschaftliche Wert von Proben richtet sich
entsprechend auch nach dem aktuellen Interesse der Forschung und den generierten Da-
ten, im Sinne einer vielfaltigen Anwendbarkeit der Probe.
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"Wert ist das was die Leute bereit sind dafiir zu zahlen, ganz einfach. Das ist der Wert einer Probe.
Kosten ist das was man dafiir aufwendet. Die betriebswirtschaftlichen Kosten sind natirlich kalkulier-
bar. Der Wert ist im Prinzip (ber die Nachfrage zu ermitteln, wie das so ist mit dem Preis-Angebot-
Nachfragespiel. [...] der Wert einer Probe ermittelt sich auch aus den dazu generierten Daten. Nur
wenn die Leute wissen von welchem Patienten die Probe kommt, ist sie interessant” (T 10, Abs. 57).

5.1.5 Probenqualitat

Ein essentieller Faktor fir den wissenschaftlichen Wert von Bioproben ist die Glte bzw. die
Qualitat einer Probe. Qualitéat im Allgemeinen ist ein zentraler Faktor fir den Wert einer
Probe und determiniert die Verwendbarkeit fur die Forschung.

"Also Qualitdt der Probe spielt durchaus eine Rolle. Der wissenschaftliche Wert eines Projektes ist
immer gegeben durch, wer sammelt die Proben, wo werden die Proben gesammelt, und welche Daten
sind verflgbar. (T 10, Abs. 63).

Eine Probe ist wertvoll, wenn die Qualitat der Probe zulasst, dass Ergebnisse reproduzier-
bar sind. Neue Methoden kénnen nur validiert und erforscht werden, wenn die Proben stan-
dardisiert gewonnen und gelagert wurden. Der wissenschaftliche Wert entsteht durch zu-
verlassige Messergebnisse, die nicht durch Unterschiede in dem Ausgangsmaterial hervor-
gerufen werden. Qualitativ minderwertige Proben ziehen hohe Kosten nach sich, da nicht
aussagefahige Ergebnisse in klinischen Studien entstehen und schaden letztlich der Ge-
sellschaft und den bzw. die Patient_innen:

"[...] werden die Studien mit suboptimalen Proben durchgefiihrt, kann es sein, dass die klinischen Stu-
dien nicht das gewlinschte Ergebnis zeigen. Nicht weil das Medikament schlecht ist, sondern die Pati-
entenauswahl anhand schlechter Proben durchgefiihrt wurde, was ein groBer finanzieller Schaden fiir
entsprechende Firmen, aber letztendlich fiir die Gesellschaft ist und gerade auch fiir die Patienten, die

auf neue Medikamente warten. " (T 7, Abs. 49).

Eine umfassende initiale Qualitdtsdokumentation ist wichtig, um eine breite Vielfalt an For-
schung zu erméglichen. Die Definition von Qualitdtsmerkmalen, welche den wissenschaft-
lichen Wert determinieren, ist notwendig, um diese strukturiert erfassen zu kénnen.

Wichtige Faktoren sind in diesem Zusammenhang die biologische Qualitat, die Qualitat
der Verarbeitungs- und Analyseprozesse sowie die Qualitat und der Umfang der assoziier-
ten Daten.

Die Prozessierung hat erheblichen Einfluss auf die Probenqualitat. Der Wert von Proben
ist definiert aus der Standardisierung jedes einzelnen Verarbeitungsschritts. Die Kriterien
dabei sind Einheitlichkeit, Genauigkeit und die Ischamiezeit, die bei wertvollen Proben laut

Expert_innen-Meinung unter zehn Minuten liegen sollte.
LDer Wert ist fiir mich definiert aus der, Standardisierung, und zwar, bei jedem einzelnen, bei jeder
einzelnen Operation und auch unabhéngig von der Tumorentitét, [...] die Standardisierung, von inner-
halb einer Klinik aber auch zwischen den Kliniken dass es auch in verschiedenen Kliniken, gleich ge-
sammelt wird, dass also die Einheitlichkeit ist das eine Kriterium, und das andere Kriterium ist die
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Genauigkeit und Geschwindigkeit mit der Proben gewonnen werden, wir wissen, dass eine, ein Sig-
nalweg, einer Krebszelle sich innerhalb von Minuten in der Aktivitat verdndert wenn das Gewebe nicht
mehr durchblutet wird. Wir wissen dass bestimmte Medikamente eine Verdnderung haben, in dem,
Messen von Signalwegen oder Rezeptoren auch auf Proteine auf Genexpression verdndern sich, wir
wissen dass Tumore die in der Peripherie anders durchblutet werden als im Zentrum und eine andere
Biologie auch haben, und das alles muss in die Standardisierung reinflieBen, Hauptkriterium ist neben
der Standardisierung, die Ischdmiezeit fir mich, wenn die dokumentiert ist, und zwar akkurat auf die
Minute genau dokumentiert ist und unter zehn Minuten liegt dann ist es eine wertvolle Bioprobe.*
(T 12, Abs. 65)
In Bezug auf den Einfluss der technischen Entwicklungen auf das Biobanking und damit
den Wert von Proben, wird dargestellt, dass die technische Entwicklung von Biobanken
nicht den Wert der Probe steigert, sondern den potentiellen Wert durch den Erhalt der Qua-
litdt des Biomaterials konserviert. Der tatsdchliche Wert entsteht laut Expert_innen-Mei-
nung erst durch die Informationen, die aus der Probe gewonnen werden kann. Als Mehrwert
technischer Fortentwicklungen werden beispielsweise die semiautomatischen bis vollauto-
matischen Einlagerungs- und Heraussuchautomatiken angesehen, womit keine unschuldi-
gen Proben tangiert werden und die Gefahr des Tauens minimiert werden kann, um den
Anspruch an eine geschlossene Kihlkette Rechnung zu tragen. So existiert die Ansicht,
dass die Qualitat von Proben mit der technischen Ausstattung und der Qualifizierung des
Personals eines Labors korreliert.

LAlso es ist Qualitdt hdngt auch davon ab, welche, mit wem man auch zusammenarbeitet, ja.“ (T 4,
Abs. 73).
Demgegeniber wird betont, dass auch mit einer geringeren technischen Ausstattung eine
qualitativ hochwertige Arbeit mdglich ist und hochqualitative Proben erzeugt werden kén-
nen, was durch Zertifizierung von aufBen bestatigt werden kann. Dennoch mussen stets
treuhanderische Funktionen einer Biobank erhalten bleiben, d.h. etwaige Sponsorings
durch die Industrie dirfen die Prinzipien und die Strategie der Biobank dahingehend nicht

beeinflussen:
"[...] die Qualitét [ist] nicht unbedingt immer nur abhédngig von der Ausstattung, sondern wirklich von
der Art und Weise wie ein Biobankteam mit Proben umgeht und wie sie sich selber versteht. Dabei ist
es das treuhdnderische Prinzip und qualitdtsgesicherte Prinzip, das am Ende die Qualitdt ausmacht.
Solange wie das eben nicht gestért ist, denke ich, spielt die Finanzquelle nicht die ganz groBe Rolle"
(T 5, Abs. 37).

Die Biobank steht in der Verantwortung, die Qualitat von Proben zu sichern, d.h. die Bereit-

stellung von SOP‘s und deren Einhaltungspflicht, woflir es versiertes und fachgenau ge-

schultes Personal bedarf.
"Eine Biobank kann dazu beitragen, dass sie erstmal technisch einwandfrei ist, dass die Mitarbeiter
sehr genau wissen worum es bei den Proben geht, dass die Mitarbeiter sehr gut geschult sind und
akribisch arbeiten, dass ein gutes Dokumentationssystem besteht |[...]. Also ein intelligenter Aufbau
des Aufbewahrungssystems und des Dokumentationssystems, [...] bei dem Leute beteiligt sind, die
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inhaltlich auch mit solchen Proben arbeiten und nicht nur von der technischen Seite kommen, sondern
verstehen, warum eine Probe hochwertig sein muss. [...]. Also wiirde ich sagen, wenn bei einer Daten-
bank nicht nur technische Mitarbeiter dabei sind, sondern auch Wissenschaftler, die genauer wissen
was man mit welcher Probe gerade noch machen kann [...]. Ich finde der menschliche Faktor ist relativ
wichtig dabei und nicht nur der technische, sondern eben auch die Glite der Mitarbeiter.” (T 18, Abs.
68).

5.1.6 Daten im Kontext Probenwert

Die Fulle der Daten, insbesondere der Phanotypisierungsdaten, die Qualitat der Daten, die
Arbeit mit strukturierten Datenbanken und die Datenkontrolle haben essentiellen Einfluss
auf den wissenschaftlichen Wert von Proben. Je mehr Daten zu einer Probe verflgbar sind,
desto wertvoller wird sie sowohl wissenschaftlich, als auch kommerziell. Einschrénkend
kann angemerkt werden, dass es vom Probentyp und den jeweiligen Daten abhangig ist,
wie stark der Anstieg ausfallt.

LAlso eine hochwertige Probe wird dadurch hochwertig, dass man SOP’s aufstellt [...], dass man alle
Schritte in der Probengewinnung (ber die Verarbeitung, lber den Transport, Lagerung, Herausgabe,
dann dokumentiert mit Zeiten, mit Temperaturen und so weiter. Das ist ein sehr wichtiger Schritt. Und
der zweite ist nattirlich die Datenqualitdt, das Gleiche gilt, dass man strukturierte Datenbanken dahinter
hat und dann auch die Datenfiille, also wie viele Daten hat man zu einer Probe zur Verfiigung. Je
weniger Daten, desto weniger wertvoll ist die Probe.” (T 1, Abs. 55)

Es wird dargestellt, dass sich der Wert einer Probe an einer umfassenden Datenlage be-
misst, das heif3t auch, vielfaltige Mdglichkeiten mit der Probe zu haben.

"[...] Hochwertig wof(ir? Und das hdngt nattirlich mit dem wissenschaftlichen Wert zusammen. [...] es
gibt Proben, die sind fir den einen Zweck komplett unwertig. Die kann ich dafiir gar nicht verwenden,
aber fiir eine andere Fragestellung kénnen die verwendet werden. Und deswegen ist es umso wichti-
ger, dass man eben bestimmte Parameter erfasst, die fiir die Verwendung in bestimmten Forschungs-
projekten relevant sind" (T 2, Abs. 78).

Die Daten zu einer Probe ermdglichen eine bessere Differenzierung und steigern deshalb
auch die Vergleichbarkeit von wissenschaftlichen Studien oder Forschung. Aufgrund des-
sen sollten mehr Informationen zu den Proben gespeichert werden. Demgegentiber steht
die einschréankende Haltung, dass auch unter der Annahme, dass die Speicherung aller
assoziierten Daten technisch méglich wéare, es zum einen fraglich ist, ob diese tberhaupt
bendtigt werden und zum anderen inwieweit Anschlussproblematiken zu erwarten sind, bei-

spielsweise im Bereich Datenschutz und Datenintegritét.
s[.-.] man kann alles Mégliche reintun aber, ob man es braucht, ist die Frage, ja? Zum Beispiel, wenn
ich eine Fragestellung habe wo ich nur bestimmte Gene mir angucke, dann kann ist das viel preiswerter
das einfach nur zu genotypisieren [...] Gut, wenn die Sequenzen da sind ist auch wieder die Frage trau
ich den Sequenzen, ja also, wie gut sind die, [...] man muss den Sachen vertrauen kbnnen.” (T 4, Abs.
105, 107)

Die Qualitat der Daten muss auch bei groBen Mengen sichergestellt sein, sodass das Ver-

trauen in die Informationen erhalten bleibt. Wichtiger als die eigentliche Datenerfassung ist
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die Verknlpfung der Daten mit anderen Daten und der Probe. Es ist eine Herausforderung
fur Biobanken die Menge an Daten zu systematisieren, mit den Proben zu verkntpfen und
die einhergehende Arbeit zu finanzieren.

5.1.6.1 Datenschutz
Ein Aspekt bei der Erhebung von Daten zu einer Probe ist immer der Datenschutz. Eine der
groBBen Herausforderungen im Kontext der assoziierten Daten von Proben ist die Erhebung

der Informationen.

»Ja, also wir haben, [...] dazu einen Datensatz den wir in unserem System, unserem Biobankinforma-
tionssystem anlegen, den haben wir definiert, der muss auch definiert werden, weil Sie sonst, wenn
Sie sowas [...] als Datensammliung festhalten, das muss einem Datenschlitzer vorgelegt werden und
der Datenschitzer will genau wissen, welche Daten vom Patienten in einer Biobank erhoben und dann
auch am Ende gesammelt UND pseudonymisiert an ein Forscherteam weitergegeben werden. Also
dieser Datensatz ist definiert, der ist grunddefiniert durch den epidemiologischen Datensatz bei Tumo-
rerkrankungen. Dazu kommen die Daten, die wir aus unserem Patienteninformationssystem (berneh-
men, aus dem Krankenhausinformationssystem entnehmen und [...] sind bei Griindung der Biobank
festgelegt worden, wenn es da zu Anderungen kommt, werden sie dem Datenschiitzer auch immer
angezeigt. Der ist derjenige, der fir den Patienten kontrolliert, ob diese Daten auch nicht zu einer
mdglichen Reidentifizierung fiihren kénnen [...].“ (T 5, Abs. 35)

Hier muss zunachst eine entsprechende Patient_innen-Einwilligung vorliegen, die még-
lichst internationale Gultigkeit hat, um die Erhebung rechtlich abzusichern. Erst dann sind
technische und qualitative Aspekte von Interesse. Der Schutz des_der Spendenden ist es-
sentiell, die engen rechtlichen Gegebenheiten kénnen jedoch gleichzeitig die Forschungs-

mdglichkeiten hemmen, was in folgendem Interviewausschnitt deutlich wird:

LDatenschutzfaktoren, inwiefern kbnnen wir auf die Daten und auch die Probe zugreifen? Muss jedes
Mal Patient informiert werden, dass seine Daten oder sein Biomaterial fiir die eine oder andere Studie
benutzt werden? Muss er immer eine Zustimmung geben? [...Jauch Schutz von den Daten, die aus der
Probe entstehen, das ist ein sehr wichtiger Faktor, die vor allem in Deutschland sehr umstritten ist.
Also hier haben wir sehr wenig Bewegungsfreiheit, was die Datenschutz, von Daten, also zum Schutz
von Daten betrifft.” (T 3, Abs. 59)

Der Datensatz, welcher zu einer Probe gespeichert werden soll, muss datenschutzrechtlich
freigegeben sein und kann folglich nicht ohne erneute Zustimmung verandert oder erweitert
werden. Eine weitere Herausforderung ist die technische Umsetzung, welche die automa-
tische Ubernahme von Daten aus einer Originalquelle erlaubt und einen weiteren Aufwand
darstellt. Eine hohe Datendichte wird einerseits als wichtig angesehen, andererseits als
herausfordernd beschrieben, da die Datensicherheit und Datenqualitat gewahrleistet wer-
den muss, was schwierig ist, wenn Daten an unterschiedlichen Orten erhoben bzw. gespei-
chert werden. Die Interviewpartner_innen beschreiben, dass Daten die in Forschungspro-
jekten erhoben wurden z.T. lokal gespeichert werden und die Biobank ein Zugangsrecht
erhalt.
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5.1.6.2 Dokumentation

Im Hinblick auf das Kriterium Dokumentation zur Probe wird der Biobank eine zentrale Rolle
beigemessen. Es wird in den Interviews jedoch auch herausgestellt, dass eine umfassende
Dokumentation, im Sinne von Transparenz, im gesamten Workflow wichtig ist, um For-
schungsergebnisse zurlckverfolgen und damit auch nachprifbar zu machen. Die Doku-
mentation sollte folglich nicht erst in der Biobank beginnen, sondern vielmehr vom ersten
Patient_innen-Kontakt an. Grundlage sollten die europaische bzw. DIN-EN-ISO-Standards

sein, wobei Abweichungen dokumentiert werden missen.
LAlso den kompletten Workflow, der muss beschrieben werden und der muss dokumentiert werden
und Abweichungen von den vorhin erwdhnten Europdischen- bzw. dann ISO- Standards miissen do-
kumentiert werden. Aber dann kénnte man nachforschen, wenn jetzt ein Ergebnis herauskommt was
jetzt nicht so erwartet wurde, kénnte man zuriickgehen zur der Probe und herausfinden, ah hier war
die warme Ischdmiezeit drei Stunden das ist sehr lang, vielleicht lag das daran, aber diese Parameter
werden ja zurzeit nicht erhoben und dementsprechend weil8 das niemand.“ (T 7, Abs. 73)

Der Fachkraftemangel im Gesundheitswesen und insbesondere in den Kliniken hat in die-
sem Kontext groBe Auswirkungen auf die Arbeit in den Biobanken, da kaum Ressourcen
fir eine systematische Dokumentation der Krankheitsgeschichte zur Verfligung stehen. Bei
der klinischen Datenerhebung sind die Dichte und die Einheitlichkeit der Parameter zentrale
Aspekte. Eine Notwendigkeit, um umfassende Daten zur Krankheitsgeschichte zu erhalten,
ware gesondertes Personal fiir diese Aufgabe bereitzustellen, beispielswiese sogenannte
Study-Nurses. Langzeitverlaufe von Daten haben einen besonders hohen Wert im Kontext
der medizinischen Forschung und damit auch von Proben. Daher ist es heute nicht mehr
gangig die Daten nach einem Forschungsprojekt zu vernichten. Es ist wichtig die Daten-
sammlung zu prifen, sodass die Qualitét der Information gesichert ist. Dieses wird jedoch
aktuell noch nicht praktiziert. Biobanken kénnen in diesem Kontext einen Beitrag leisten
Standards zu definieren.

sch glaube, dass die vielen Datensammliungen nicht immer ausreichend gepriift werden. Wir haben
zwar immer den Anspruch das es auch heif3t, also so war es ja friher in den Studien immer nach so
und so vielen Jahren muss alles vernichtet werden davon ist man ja weggekommen, weil man den
Wert eigentlich darin sieht in diesen Langzeitverldufen. Aber man muss schon genau gucken, dass
man auch nur das wirklich halt und weiter vorhélt was eine gute Qualitdt hat. Und da kénnen glaube
ich zentrale Biobanken einen gro3en Anteil dazu beitragen indem sie solche Qualitdtsstandards weiter
mit entwickeln.” (T 20, Abs. 69)

Ein systematisiertes Datenmanagement zwischen Klinik und Biobank ist anzustreben und

muss weiter harmonisiert werden. Es kann festgehalten werden, dass eine gute Dokumen-

tation die Zuordnung und Prifbarkeit der Qualitat fir einen spezifischen Nutzungszweck

ermdglicht.
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5.1.6.3 Datenqualitat

Die Qualitat und die Verflgbarkeit der Daten sind essentiell fir den Wert einer Probe. Die
Daten zu einer Probe missen dabei ebenso qualitativ hoch sein, wie die Probe selbst. Er-
fullen die Daten nicht den gewiinschten Giiteanspruch kénnen sie die Probe fir die wissen-
schaftliche Fragestellung unbrauchbar machen. Im Zuge der Digitalisierung von klinischen
Infrastrukturen ist die Erhebung von Information wesentlich schneller und weniger fordernd
gegenuber analogen Verfahren zur Erhebung von Informationen geworden. Sofern es mdg-
lich ist, die Qualitét und damit auch das Vertrauen in die Daten zu erhalten, sind die Chan-
cen fur eine Wiederverwendung sehr hoch. Ein Werkzeug, um qualitative Daten zu sichern,
ist die Dokumentation des Erhebungsprozesses. Bei standardisierten Prozessen kann eine
Erhebung gut nachvollziehbar dokumentiert werden.

»Es ist auf der einen Seite eine gute Dokumentation, wobei wenn Sie sagen: "gute Dokumentation”
wiirde ich sagen das hért sich jetzt so an wie der, Dokumentationsprozess, aber wichtig ist ja auch
erstmal, dass im Vorfeld, also, ich wiirde praktisch dieses eigentliche Erheben der Daten, mit dazu
nehmen also, Sie kénnen ja, den erfragten Bluthochdruck bei Patienten kénnen Sie super gut doku-
mentieren, aber Sie haben trotzdem nur beim Proband gefragt: "Haben Sie Bluthochdruck ja oder
nein?" Also ich glaube es kommt eben auch darauf an, wie dieses Vorfeld gemacht wurde. |[...] Also
das sind so, ja banale Sachen aber, oder macht man ein standardisiertes Protokoll, wo der Proband
sich erstmal finf Minuten hinsetzt, in Ruhe bleiben muss, und so weiter dann geht die Untersucherin
raus, und man hat ein automatisches Blutdruckgerét wo dann alle Minute dber fiinf Minuten der Blut-
druck gemessen wird oder so. Das hei3t das sind unterschiedliche Sachen und da unterscheidet sich
glaube ich auch die [Daten] [...] aus der Routineversorgung, wo es eben deutliche Unterschiede gibt.
Ob Sie sagen Sie machen wirklich ein Forschungsprojekt, wegen der Forschung also das Sie sagen
Sie méchten méglichst gute auch Daten erheben oder nehmen Sie einfach die vorhandenen Daten die
fiir ganz andere Zwecke gesammelt worden sind, und nehmen die als Forschungsdaten.” (T 13, Abs.

118)
Eine Schwierigkeit im Kontext der umfangreichen Datenerhebung liegt bei den damit ver-

bundenen Anforderungen groBen Datenmengen verarbeiten und analysieren zu kénnen.
Eine Grundvoraussetzung bildet die Sicherheit, dass das verwendete Ausgangsmaterial
den wissenschaftlichen Qualitatsanspriichen genigt, hierfir muss die Qualitat prifbar und
verifizierbar sein. Es wird angemerkt, dass die Weiterentwicklung der Labortechnik es zum

Teil ermdglicht aus qualitativ minderwertigem Material hochwertige Resultate zu gewinnen.
[.-.] das ist ein Improvement der Technologie, dass wir heute in der Lage sind, eben auch aus qualitativ
minderwertige Material noch hochwertige Resultate zu gewinnen und das nivelliert [...] diesen Punkt,
das klinische Materialien verschieden gut sein kénnen. Je nach Krankheitszustand der Patienten, das
haben wir sogar in verschiedenen Kontrollexperimenten |[...] gezeigt, dass man eben manchmal auch

aus einer schlechten DNR- Préaperation noch eine gute PCR kriegen kann, [...]* (T 2, Abs. 70).
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5.1.6.4 Datenverfigbarkeit/Datenmenge
Umso mehr qualitative und geprtfte Daten einer Probe angehangen werden, desto mehr
steigt der Wert dieser Probe. In diesem Kontext ist zu entscheiden, inwieweit diese Daten
auch den Nutzer_innen zugénglich gemacht werden kénnen bzw. dirfen. Je spezifischer
die gesammelten Daten zu einer Probe, desto wissenschaftlich wertvoller werden die Pro-
ben im entsprechenden Kontext, wie in nachfolgendem Interviewbeispiel herausgestellt
wird:

"[...], wo ich sozusagen maBgeschneidert auch die Begleitdaten erheben kann, [...], dann haben die

natdrlich einen héheren wissenschaftlichen Wert, als wenn ich sozusagen breit gesammelt habe." (T
8, Abs. 50)

Die technische Entwicklung zeigt sich beispielsweise in der Mdglichkeit immer kleinere Pro-
ben untersuchen zu kénnen und damit in einer Steigerung eines nachhaltigen Umgangs mit
Proben, da zur Gewinnung von Analysen weniger Material notwendig ist. Somit steigt der
Wert von sehr kleinen Proben, die vorher méglicherweise nicht bearbeitet werden konnten.
Des Weiteren steigert die technische Entwicklung die Nachfrage nach Humanmaterial, da
mehr Mdglichkeiten der Informationsgewinnung gegeben sind.

Ein weiterer relevanter Aspekt in Bezug auf die Zusammenstellung von Probenkol-
lektiven ist die Zusammenarbeit und Kooperation zwischen Forschungsverblinden und Bi-
obanken, was auch neue Forschungsfelder erdffnet:

~Einmal kénnen durch die verbesserten Technologien immer kleinere Proben zum Beispiel untersucht
werden. Es ist damit weniger Material notwendig, das hei3t auch kleine Proben, die vorher gar keinen
Wert hatten, hétten dann einen, weil man noch was damit anfangen kann. Auf der anderen Seite stei-
gern die Technologien nattirlich die Nachfrage, weil auch das Spektrum breiter geworden ist, was man
aus diesen Proben fiir Informationen gewinnen kann. Es kénnen also viel mehr Daten generiert werden
heutzutage und damit ist die Nachfrage nach Humanbioproben natiirlich auch nochmal gewachsen.”
(T 16, Abs. 64).

5.1.6.5 Datensystematik

Die Daten zu einer Probe lassen sich in verschiedene Klassen unterteilen. Es kann in pro-
benbezogene Daten sowie klinische und personenbezogene Daten unterschieden werden.
Ein umfassendes Bild setzt sich dabei aus den klinischen Daten und den Probendaten zu-
sammen, d. h. Informationen zur Entstehung der Probe, wie die Probe die BB erreicht hat,
wie die Lagerbedingungen sind, wann und in welchem Kontext die Probe entnommen
wurde, Entnahmezeitpunkt und Time-to-freeze d.h. alle Daten, die eine Probe charakteri-
sieren und ihren Lebenszyklus beschreiben. Diese Art der Daten dienen vor allem der Qua-
litdtssicherung. Daneben sind personenbezogene Daten von Interesse, wie beispielsweise
Geschlecht und Alter sowie alle klinischen Informationen, die zur Diagnose und Behandlung
der Person vorhanden sind. Diese Daten wachsen kontinuierlich an, falls die Person sich
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noch in der Behandlung befindet. Die Probe wird mit zunehmenden Verlauf immer wertvol-
ler. SchlieBlich kommen noch Forschungsdaten zu einer Probe hinzu, wenn die Ergebnisse
von Analysen aus einer Studie oder die Studienergebnisse in die Biobank zurlckflieBen.

"Und das ZurtickflieBen von Forschungsdaten in die Biobank macht die Proben natdrlich auch nochmal
wertvoller, macht aber fiir den Forschenden die Probe natlirlich auch wieder ginstiger, wenn méglich-
erweise gewisse Analysen, die ihn interessieren schon existieren und nicht nochmal gemacht werden
missen.” (T 19, Abs. 38).

Das Datenmanagement wird als ein Hauptkostenfaktor im Kontext beschrieben, beispiels-
weise sind eine nutzergerechte Aufarbeitung und die Einhaltung datenschutzrechtlicher

Bestimmungen kostenintensiv und herausfordernd.

5.1.6.6 Minimaldatensatz

In der Terminologie und im Datenmanagement wird noch Handlungsbedarf und Einigungs-
bedarf gesehen, so existieren beispielsweise unterschiedliche Definitionen flir den Minimal-
datensatz bzw. Kerndatensatz und was dieser beinhaltet. Ein Minimaldatensatz enthalt ele-
mentare Daten, die zu jeder Probe erhoben werden sollten. Unabhangig vom Begriff wird
es vielfach als notwendig erachtet, sich auf gewisse verpflichtende Parameter zu einigen,
mit der Option krankheitsspezifischer bzw. forschungsspezifischer Ergdnzungen durch die
jeweilige Institution. Die Einflihrung eines standardisierten Minimaldatensatzes ist anzustre-
ben, erscheint fir ein bestimmtes Krankheitsbild relativ einfach, ein Ubergreifender Daten-
satz wird als entsprechend herausfordernder angesehen.

Elementare Daten, die zu jeder Probe erhoben werden sollten sind beispielsweise: Alter,
Geschlecht, Diagnose, Gewicht/BMI und diagnoseabhangige Daten, wie in folgendem In-

terviewausschnitt ersichtlich wird:

"Minimaldatensets, also Daten, die man unbedingt haben sollte, weil sie einfach bei vielen Erkrankun-
gen eine sehr wichtige Rolle spielen oder Uberhaupt die Krankheit definieren. Das sind Alter, Ge-
schlecht, also viele Parameter, Biomarker dndern sich mit dem Alter oder sind zwischen den Ge-
schlechtern unterschiedlich. [...] Dann ist die Diagnose natiirlich noch extrem wichtig. Je genauer,
desto besser. Dann spielt das Gewicht oder der BMI eine wichtige Rolle, weil das auch einen sehr
wichtigen Einfluss auf viele Biomarker sowie viele molekularen Parameter hat. Das sind so die Grund-
sachen, die man haben sollte und dann ist nattirlich krankheitsabhdngig, was man noch zusétzlich
braucht. " (T 1, Abs. 67).

Folgende personenbezogene Daten werden ebenfalls als wichtig erachtet: Diagnose, Vor-
erkrankungen, Therapie, Ansprechen auf die Therapie, krankheitsfreies Uberleben und ggf.
histopathologische Werte bei Tumorpatient_innen sowie Art der Einwilligungserklarung,
Rauchstatus, Daten aus dem klinischen Labor zum Untersuchungszeitpunkt. Beispiele fur
Detailinformationen sind Subtypen der Erkrankung, Krankheitsgeschichte der Person, bis
hin zu einzelnen Blut- oder Lungenfunktionswerten sowie ggf. OP-Datum. Weitere relevante
Daten sind Angaben zu longitudinalen Verlaufen sowie Metadaten zur Klassifikation der
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Probe. Sie ermdglichen ein optimiertes Auffinden von benétigten Proben zu einer spezifi-
schen Forschungsfrage.

Im Kontext der Onkologie oder Tumorforschung wurden folgende Aspekte als wertvolle
Informationen genannt: Diagnose, handelt es sich um einen Primartumor, in welcher Be-
handlungsphase befand sich die Person bei der Probenentnahme, handelt es sich um ein
Rezidiv, handelt es sich um eine Metastase, Staging/Grading, gegebenenfalls TNM-Klassi-
fikation und der ICD10-Code. Im Kontext von Mamma-Karzinomen sind Informationen, wie
TumorgréBe, Standortfaktoren, Ostrogenstatus und Progesteron-Rezeptorstatus ebenfalls
interessante Parameter.

Metadaten zur Klassifikation der Probe, bzw. klinische Daten sind ebenfalls relevant fur
einen minimalen Datensatz. Uber entsprechende SOP's kdnnen notwendige Metadaten er-
fasst werden, die eine Probe fir die Lagerung qualifizieren oder eventuell von der Einlage-
rung ausschlieBen. Auch fir weitere Bearbeitungsprozesse oder Forschende kénnen diese
Metadaten wichtige Informationen enthalten. Ein Ziel ist es, den Prozess der Einlagerung
immer besser abzubilden und die Proben Uber eine Metadatenanalyse innerhalb der Bio-
bank optimaler suchen bzw. identifizieren zu kénnen. Relevante zu erhebende und zu spei-
chernde Probendaten sind Entnahmezeitpunkt (vor oder nach Medikamentengabe), Art der
Probenentnahme, Eingangszeitpunkt, Lagerungsbedingungen der Probe, Umlagerungs-
zeitpunkte, Standorte der Probe, sowie Qualitatsparameter wie warme, kalte Ischamiezei-
ten, entsprechend den gesamten Temperaturverlauf der Probe sowie alle relevanten As-
pekte der Probenverarbeitung.

Ein Ziel der Biobanken sollte es sein, erhobene bzw. aus Sekundarsystemen Gbernom-
mene Daten datenschutzrechtlich konform zur Verfiigung zu stellen. In nachfolgender Uber-

sicht werden die genannten Daten systematisiert aufbereitet:

Tabelle 3: Relevante Faktoren fiir den Minimalen Datensatz

Personenbezo- Klinische Daten Probendaten Forschungsdaten
gene Daten

Alter, Diagnose, Vorer- Entnahmezeitpunkt  Nutzer_innenrele-
Geschlecht, Ge- krankungen, Thera- (vor oder nach Me-  vante Daten -->
wicht/BMI, pie, Ansprechen auf dikamentengabe), Studienabhéngig,
Raucher in, die Therapie, krank-  Art der Probenent- Assoziierte For-
Art der Einwilli- heitsfreies Uberle- nahme, Eingangs- schungsstudien
gungserklarung ben, Daten aus zeitpunkt, Lage-

dem klinischen La-
bor zum Untersu-
chungszeitpunkt;
Blut- oder Lungen-
funktionswerte so-
wie ggf. OP-Datum

rungsbedingungen
der Probe, Umlage-
rungszeitpunkte,
Standorte der
Probe, sowie Quali-
tatsparameter wie
warme, kalte Ischa-
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miezeiten, entspre-
chend den gesam-
ten Temperaturver-
lauf der Probe und
Probenprozessie-

rung

Langzeitverlaufsda- Metadaten zur Ein-

ten lagerung/Sichtbar-
keit/Wiederauffind-
barkeit

Spezifischer For-
schungskontext:
Kontext der Onkolo-
gie oder Tumorfor-
schung sind wert-
volle Informationen:
histopathologische
Werte, Art des Tu-
mors (z.B.Primartu-
mor), welche Be-
handlungsphase bei
der Probenent-
nahme, Rezidiv,
Metastase,
Staging/Grading
Quelle: Eigene Darstellung

5.1.7 Hochwertigkeit vs. Wissenschaftlicher Wert

In der Subkategorie Hochwertigkeit vs. wissenschaftlicher Wert wird dargestellt, inwieweit
die Deutungen der Begriffe Hochwertigkeit und wissenschaftlicher Wert miteinander ver-
knUpft sind.

Die Begriffe werden in den Interviews unterschiedlich dargestellt, zum Teil wird die Hoch-
wertigkeit einer Probe mit dem wissenschaftlichen Wert gleichgesetzt und beinhaltet eine
nachweisbare Probenqualitat, eine ausreichende Menge der Probe und gute klinische Da-
ten. Von Hochwertigkeit kann des Weiteren gesprochen werden, wenn die Prozessierung
und die Probengewinnung nach Standards erfolgt:

"Also hochwertig definiert sich einerseits aus der Prozessierung der Probe und der Standardisierung
der Probengewinnung [...] sowie aus der Datendichte, die hinter der Probe steht.” (T 12, Abs. 111)

Ein Fokus in der Beschreibung von Hochwertigkeit wird auf die Qualitat und die Verfligbar-
keit von Daten zu den Proben gelegt, hierbei wird betont, wie elementar eine zu Grunde
gelegte Definition der Qualitdtsparameter ist. Die Hochwertigkeit einer Probe sowie der wis-
senschaftliche Wert einer Probe werden zum Teil eng verknipft mit dem Faktor Seltenheit

dargestellt. Demgegentber wird eine strikte Trennung der beiden Begriffe vorgenommen:

"Also ich wiirde den Begriff 'hochwertige Probe' jetzt eher mit einem qualitativen Aspekt - die Qualitét
der Probe - belegen und den wissenschaftlichen Wert eher mit diesem ideellen.” (T 9, Abs. 87).
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Andere Interviewpartner_innen sehen die Hochwertigkeit einer Probe als Teilaspekt des
wissenschaftlichen Werts. Eine hochwertige Probe wird nach festgelegten Standards ent-
nommen und gelagert, der wissenschaftliche Wert hingegen bezeichnet den Kontext der
Probe und die dazugehérigen Daten. Hochwertigkeit einer Probe hei3t auch, dass die
Probe die Anforderungen erflllt, die an sie gestellt werden.

»Ja. Also, ich denke eine hochwertige Probe wird sich wirklich auf die Qualitédt konzentrieren oder be-
ziehen. Das wére fiir mich eine hochwertige Probe und das wiirde ich mit Qualitét gleichsetzen. Und
wdre damit eine Teilschnittmenge von dem wissenschaftlichen Wert. Weil natiirlich kann eine Probe
viele Daten haben, klinisch, Forschungsdaten, aber eine schlechte Qualitdt haben und das mindert
dann die wissenschaftliche Verwertbarkeit dieser Probe, wenn man nicht Wert, sondern Wertigkeit sagt
oder Verwertbarkeit.

5.2 Harmonisierung und Standardisierung

In der Kategorie Harmonisierung und Standardisierung werden die meisten Ausfihrungen
der Interviewpartner_innen mehreren Oberpunkten zugeordnet. Zur Ermdglichung eines
besseren Uberblicks sind diese im Folgenden aufgelistet, bevor anschlieBend detaillierter
auf die Ergebnisse der Kategorie eingegangen wird:

e Bedarfe an Harmonisierung und Standardisierung bzw. was zur Erreichung dessen
getan werden muss

e Auswirkungen von Harmonisierungs- und Standardisierungsbestrebungen bzw. da-

mit verfolgte Ziele

Herausforderungen, die in diesem Kontext gesehen werden

Die Rolle von Zertifizierungen und einer biobankspezifischen Norm

Grenzen und mdgliche Nachteile von Harmonisierung und Standardisierung

Auswirkungen der BMBF-Férderung und der so gebildeten zentralisierten Biomate-

rialbanken (cBMB) auf die Harmonisierung und Standardisierung

Einer der am haufigsten genannten Bereiche mit Standardisierungsbedarf ist die Praanaly-
tik.
,Das Thema Qualitédtssicherung, Prédanalytik ist in aller Munde und das ist auch deshalb so, weil da
der Bedarf — das sehen wir auch — am gréf3ten ist.” (T 16, Abs. 70)
So beschreiben die Interviewpartner_innen Einschrankungen bei der klinischen Probenge-

winnung und Datensammlung durch beispielsweise knappe zeitliche Ressourcen des Per-
sonals. Teilweise werden Vereinheitlichungen in diesem Bereich aufgrund der unterschied-
lichen Voraussetzungen der Kliniken auch als illusorisch angesehen.

"Man kénnte sich zum Beispiel auch im Rahmen dieses Netzwerks in [Stadt C] (iberlegen, das alle
dasselbe Prozedere durchfiihren, das ist aber véllig illusorisch und wir haben uns in unserem Netzwerk
auch irgendwann (unterbrochen), sind wir (ibereingekommen, also die Vereinheitlichung von standard
operating procedere, also SOP's uns erst mal nicht auf die Fahne zu schreiben, weil in den verschie-

denen Hdusern die Bedingungen so verschieden sind. [...]“ (T 2, Abs. 87)
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Um hiermit besser umgehen zu kénnen, wird die Einrichtung entsprechender Dokumenta-
tionsverfahren der préaanalytischen Ablaufe gefordert. Ebenso wird eine verbesserte Kom-
munikation zwischen Kliniken und Biobanken als méglicher Lésungsansatz genannt.
Ein weiterer zentraler Aspekt mit Standardisierungsbedarf wird im Datenmanagement ge-
sehen. Die Interviewpartner_innen sehen Bedarf flr die Festlegung eines Minimaldatensat-
zes. Vorschlage zu dessen Zusammensetzung beinhalten: Erkrankungen, Alter und Ge-
schlecht sowie assoziiertes Forschungsprojekt.

Anknlpfend wird ebenfalls die Vereinheitlichung der genutzten Terminologien als not-
wendig erachtet. Ein Datenaustausch wird auch bei unterschiedlichen Terminologien und
Datenmanagementsystemen méglich, wenn relevante Schnittstellen entsprechend definiert

sind.
sEingesetzte IT-Technologie, hatten wir auch schon angesprochen, ist schwierig, weil es gibt sehr viele,
verschiedene Systeme, ist nattirlich alles schén, wenn man eine Biobank fiir sich ist dann kann man
natdrlich irgendwie eine Ldsung haben, aber sobald es an die Vernetzung geht und dann, miissen
diese verschiedenen Systeme miteinander sprechen kénnen, kommunizieren kénnen und dann, wird

es wiederum problematisch.” (T 9, Abs. 141)

Die hiermit angesprochene Vernetzung von IT-Strukturen und die dazu wiederum notwen-
dige Einigung auf gewisse Standards ist ebenfalls in einigen Interviews Thema. In diesem
Zusammenhang wird es auch als Herausforderung fiir Biobanken betrachtet, mit der
schnellen Entwicklung im IT-Bereich Schritt zu halten, insbesondere da gleichzeitig auch
die integrierten Institutionen betroffen sind und qualifiziertes technisches Personal fehle.
Andere Interviewpartner_innen sehen durch die Zunahme der Datenmengen bei unzu-
reichender Harmonisierung auch die Datensicherheit und -qualitat in Gefahr, da der Aus-
tausch von Daten eine potenzielle Fehlerquelle darstellen kann. Standardisierung wird hier
als ein potentieller Lésungsansatz beschrieben.

Weitere mehrmals genannte Bereiche mit Standardisierungs- bzw. Harmonisierungsbe-
darf sind die Probenlagerung und -analyse, beispielsweise in Bezug auf Laborsysteme.

Demgegenuber steht die Ansicht, dass die Standardisierung von Proben bei vielen Ana-
lysemethoden nicht notwendig sei, da in der Medizin stets mit mdglichst robusten Verfahren
gearbeitet werde.

»,Und ohne Standard Operating Procedures wird auch in der Praxis, Blut entnommen und dann liegt
es einfach rum und trotzdem sind die Zuckerwerte, die Sie haben, die richtigen. Wir arbeiten schon
mit robusten (Methoden) und das ist auch das Ziel, dass man mit robusten, Sachen misst [...]. Das

heil3t die Wissenschaft sucht immer nach den nach den robustesten Mitteln [...]“ (T 4, Abs. 111)

Gleichzeitig steigere die fortschreitende Automatisierung auch die Standardisierung. Dar-
Uber hinaus werden ethische und (datenschutz-) rechtliche Aspekte als hochrelevant be-
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nannt. Fir diese wurde der Bedarf einer Vereinheitlichung auf Landesebene gefordert, be-
vor international verhandelt werden kénne. Einer weiteren Meinung nach, sind diese As-
pekte wiederum kaum zu harmonisieren:

»Ethische und rechtliche Aspekte, da wird es immer Unterschiede geben [...]* (T 19, Abs. 66).
Allgemeine Herausforderungen bei der Harmonisierung und Standardisierung werden des
Weiteren in der Ablésung etablierter Prozesse gesehen bzw. in der Notwendigkeit, dass
neben der Einfihrung von SOP‘s diese auch tatsachlich umgesetzt werden mussen.

Auch formulierten Interviewpartner_innen die Notwendigkeit der Aktualitat der jeweiligen
Standards. Hier werden Herausforderungen gesehen im Zusammenhang mit sich in schnel-
ler Entwicklung befindlichen Feldern wie Probenanalyse- oder Therapieverfahren. Im Kon-
text zunehmender Vernetzung und internationaler Zusammenarbeit wird auch die Thematik
Eigentumsrechte von Proben sowie wissenschaftliche Konkurrenz angesprochen, wobei
als mdgliche Lésungsstrategie harmonisierte Kooperations- und Nutzungsvereinbarungen

vorgeschlagen werden.

sEigentumsrechte auf jeden Fall und Interessenskonflikte. oder das hei3t wissenschaftliche Konkur-
renz, das halte ich auf jeden Fall fiir eine Herausforderung. [...] Also ich halte das Projektmanagement
und das Vertragswesen, diese Kooperationsvereinbarungen und Nutzungsvereinbarungen fiir ein We-
sentliches, also es ist sehr wichtig.” (T 6, Abs. 85, 87)

Neben den verbesserten Méglichkeiten zur internationalen Zusammenarbeit werden wei-
tere positive Auswirkungen von Standardisierung und Harmonisierung vor allem in Bezug
auf die Proben- und Biobankqualitéat sowie auf den Probenwert gesehen. Die bessere Ver-
gleichbarkeit der Proben wirde auch zu wissenschaftlichen Fortschritten fihren, indem ei-
nerseits groBere Kohorten gebildet werden kdénnen und andererseits Forschungsergeb-

nisse valider produziert und zuverlassiger reproduziert werden kénnen.

[.-.] auch die Erforschung, nicht unbedingt sind die Ergebnisse reproduzierbar von anderen Arbeits-
gruppen in anderen Landern, also das man da eine gré8ere Harmonisierung anstrebt.” (vgl. T 7, Abs.
65 ff.)

Einer Zertifizierung und einer Biobank-Norm als mégliche Instrumente der Standardisierung
und Harmonisierung stehen die Interviewpartner_innen im Allgemeinen positiv gegeniber.
Es wird jedoch argumentiert, dass die bisher existierenden Normen zu unspezifisch fir den
Biobank-Einsatz seien. Einer biobankspezifischen Norm wird jedoch groBes Potenzial zu-
gesprochen, etwa zur Férderung internationaler Zusammenarbeit. Als Voraussetzungen fr
ein Gelingen werden dabei letztlich die konkrete Ausgestaltung, ein tragbares Kosten-Nut-
zen-Verhaltnis und die tatsachliche Umsetzung der Vorgaben durch die Biobanken ge-
nannt. Als sinnvoll wird hier auch der Einsatz von im Biobanking ausgebildeten Auditor_in-
nen erachtet. Risiken werden in einer mdglichen Uberregulierung sowie in zu hohen Kosten

gesehen.
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LPrinzipiell positiv, aber was hier natiirlich wieder zu beachten ist, dass da nicht sozusagen eine
Uberreglementierung verfallen und das ist ja nattirlich auch alles mit berechtigten Kosten verbunden.
ich bin ja hier selber im Institut fiir Pathologie, ein akkreditiertes Institut beschétftigt und fiir die Bio-
bank ist das fir uns auch in naher Zukunft geplant. Aber die Kosten fiir solche Prozesse sind halt
schon relativ hoch und es gibt halt immer noch diese groBBe Divergenz zwischen den Kosten fir bio-
banking.” (T 11, Abs. 114)

Uber Zertifizierungen hinausgehen sollen zukiinftig evidenzbasierte Qualitatskontrollen
durch Biomarker. Die Aussagen der Interviewteilnehmer_innen zu méglichen Auswirkun-
gen der BMBF-Férderung auf die Thematik der Standardisierung und Harmonisierung wer-
den positiv eingeschatzt. So habe die Etablierung der cBMB‘s zu einer Harmonisierung
bestehender und entstehender Institute geflhrt und aufgrund der im Vergleich zu kleineren
Biobanken besseren Kapazitaten und Ausstattungen haben die cBMB's als Vorreiter im
Bereich Qualitatsentwicklung beitragen kénnen. Auch wird die forcierte Vernetzung unter
den Biobanken als sehr hilfreich beschrieben. Aus Forscher_innenperspektive entstehen
Vorteile durch die Entwicklung hin zu professionelleren und umfassenderen Dienstleistun-

gen.
sIch glaube, dass die zentralen Biobanken zu einer stédrkeren oder auch besseren Standardisierung
fiihren. Weil Sie praktisch eine zentrale Ressource haben, die sich um diese Dinge kiimmert, und
weil viele Prozesse schon da sind. Eigentlich Dinge, (iber die sich sonst jeder Forscher immer wieder
selbst Gedanken machen muss: wo lagere ich meine Probe, wie lagere ich die, wie wird sie abge-
nommen und so weiter. Das ist im Prinzip alles schon da. Also ich glaube, dass das schon ganz we-
sentlich zu einer verbesserten Probenlagerung fiihrt.“ (vgl. T. 13, Abs. 142).

5.3 Herausforderungen

In den Interviews werden folgende zentrale Herausforderungen benannt:

Verarbeitung groBer Datenmengen/Nutzung von Bioinformatik
Schaffung einer zentralen Datenerfassung

Bewaltigung hoher Dokumentationsanforderungen

Prospektive Sammlung von Proben und Parametern

Sicherung von seltenem Biomaterial

Vermeidung unnitzer Probensammlung

Sicherung des Ruckflusses wissenschaftlicher Ergebnisse von Proben/Transparenz
Schaffung nachhaltiger Finanzierung (unabhangig von Drittmitteln)
Netzwerkbildung

Standardisierte Prozesssteuerung

Definition von Qualitatsmerkmalen

Ausbildung von Fachpersonal fir Biobanken

Die Interviewpartner_innen sehen den Wert von Proben stark beeinflusst durch die Erhe-
bung klinischer Daten. Die Herausforderung ist dabei insbesondere die damit verbundene

Verarbeitung der Datenmengen. In diesem Zusammenhang werden in den Bereichen der



44

Bioinformatik Entwicklungen erwartet, die von Relevanz fir Biobanken sind. Forschungser-
gebnisse, resultierend aus herausgegeben Proben, sollen laut Interviewpartner_innen in
die Biobank zurlckflieBen, um so Analysen mittels Machine-Learning oder anderen Kl-ba-
sierten Ansatzen (Anséatzen einer zentralen Biomaterialbank) méglich zu machen.

Schnittstellenprozesse zwischen Kilinik, Labor und Biobank bergen Herausforderungen
fur die Datenflisse. Entstehen darliber hinaus durch die Auswertung gro3e Datenmengen,
ist die Biobank ggf. nicht in der Lage dies zu verarbeiten:

"[...] weil wir auch nicht die Fachleute daftir sind und man muss auch noch irgendwie wissen, was man
eigentlich speichert. Das ist dann aber tatsédchlich nochmal eine andere Frage, wie diese Datenfllisse
dargestellt werden." (vgl. T 13, Abs. 42).

Eine zentrale Datenerfassung, wie sie in den skandinavischen Landern existiert, ist fur die
Teilnehmer_innen auch in Deutschland winschenswert. Die Transparenz aller Parameter

bildet dabei eine Voraussetzung fur personalisierte Medizin.

J[.--] ich glaub, sie [die Biobank] kann zum einen dafiir sorgen, dass die Proben gut sichtbar, also gut
transparent und auffindbar sind. Was niitzt mir die Probe, wenn keiner weif3, dass ich sie hab? Dann
hat die Probe in dem Sinne keinen Wert, weil keiner weil3, dass es sie gibt. (T 17, Abs. 50)

Eine weitere Herausforderung wird in den Dokumentationsanforderungen bei der Einspei-
sung von relevanten klinischen Informationen zur Probe gesehen. Diese ist kaum in den
klinischen Alltag zu integrieren. Durch den herrschenden Personalmangel in den Kliniken
wird dieser Aspekt weiter erschwert:

,In der Zeit als die Stationen noch mit Arzten besser ausgestattet waren und als die Aufnahmebiiros
der Kliniken letztlich besser ausgestattet waren, wurden mehr Daten erfasst als heute. Es ist einfach
der Personalknappheit zuzuschreiben und wenn sie hier bei uns in der Klinik gucken, wie viel Leute da
morgens in der Aufnahme sitzen, dann kann man sich vorstellen, dass da alles zack zack gehen muss

und so sieht es dann da auch aus hinterher in der Dokumentation.” (T 2, Abs. 82)

Die Interviewpartner_innen sehen darlber hinaus in der Anlage von prospektiven Proben-
sammlungen eine Herausforderung, wenn es gilt, kiinftige potenzielle Forschungsschwer-
punkte zu eruieren, die jedoch dazu beitragen kénnen, KohortengréBen zusammenstellen
zu kénnen. Qualitdtsmerkmale von Proben missen bei der Einlagerung erhoben werden,
um darauf spéater zurlickgreifen zu kénnen. Eine hohe Anzahl an notwendigen Qualitatsfak-
toren und Daten fUhrt zu einem kleineren Pool an Biomaterial. Dadurch erhéht sich der
wissenschaftliche und betriebswirtschaftliche Wert der Proben.

Die Festlegung zentraler Dokumentationsparameter fir Bioproben wird somit als eine
kinftige Herausforderung fir Biobanken, um den Austausch und die Vergleichbarkeit von
Proben und Daten zu ermdglichen. Zentrale Strukturen wirken sich auf Biobanken positiv
aus. Eine Herausforderung in diesem Kontext sind die logistischen Prozesse bei der Pro-

beneinlagerung.
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Diese Herausforderung lasst sich auf das Aggregieren der assoziierten Daten transfe-
rieren. Die verteilt gesammelten Informationen zur Probe sollten zentral gespeichert und
verknipft werden, unter Einhaltung datenschutzrechtlicher Bestimmungen (vgl. ebd.).
Auch die nachhaltige Finanzierung von Biobanken stellt sich als keine einfache Aufgabe
dar. Oftmals existieren keine nachhaltigen Finanzierungsmodelle. Biobanken sind dabei
haufig von Entscheidungen der Fakultadten abhangig, wobei das Biobanking aktuell nicht
immer im Fokus der Strategien einer Universitatsklinik steht.

sIch denke, dass ist eine vitale Frage jeder Biobank, die Nachhaltigkeit und da wir fast alle gro3en
Biobanken in éffentlicher Hand haben, teilweise sogar drittmittelfinanziert sind, ist die Nachhaltigkeit
die zentrale Frage, wie kénnen wir garantieren, dass diese Leistung eben nicht nur fiir einen absehba-
ren Zeitraum gemacht werden kann, sondern dass diese Leistung eben wirklich und das macht am
Ende den Wert einer Biobank aus, wirklich (ber viele, viele Jahre gleichbleibende Qualitét bringen
kann. Deswegen ist es unbedingt notwendig, dass sich jeder der eine Biobank griindet schon bei Griin-
dung dariber Gedanken macht, wie er auf Dauer diese Biobank am Leben halten willl...]. Das gehért
in jedes Konzept einer Biobank, wie welche Strategien habe ich, um das nachhaltig zu gestalten, also
kann ich meinem Geldgeber, meinem Betreiber wirklich dahin bringen, dass er eben garantiert, dass
eben ein Grundteam gestellt wird, dass eine Grundvoraussetzung im Labor gegeben ist, dass man ein
Labor hat, in dem diese Prozesse machen kann oder dass man eine langfristige Kooperation mit La-
bormedizin oder mit Pathologie in ein Klinikum einbringen kann und das man auch wirklich ein Com-
mitment der Kliniken bekommt, dass eben die Rekrutierung im Sinne dieser Sammlung auch langfristig
angelegt wird und nicht bei jeder Neubesetzung neu diskutiert werden muss [...].“ (T 5, Abs. 40)
Eine nachhaltige Finanzierung ist weiterhin bedeutsam fir die Schaffung und Einhaltung
von Qualitat sowie fir den Erhalt von wertvollen Sammlungen. Diese kann laut den Inter-
viewteilnehmer_innen nur gewahrleistet werden, wenn schon bei der Griindung einer Bio-
bank der Nachhaltigkeitsaspekt berlcksichtigt wird. AuBerdem halten es die Inter-
viewpartner_innen fir winschenswert, dass Biobanken zukiinftig auch Projekte mit den
Proben unterstitzen, die bereits vorhanden sind. Denn ein Ziel von Biobanken ist die nach-
haltige und kosteneffiziente Nutzung von Biomaterial.

Im Kontext der nachhaltigen Forschung sehen die Interviewpartner_innen auch in der
Bildung von Netzwerken eine anhaltende Herausforderung. AuBerdem sind Netzwerke von
Biobanken nétig, um kinftig Qualifikationen zu vereinheitlichen, hier ware beispielsweise
eine Fachausbildung fir das Biobankenwesen oder auch ein Bachelor- oder Masterstudi-
engang vorstellbar, welche den klinischen, technischen und den wissenschaftlichen Hinter-

grund vereint.
~Ein spezialisierter Beruf, oder eine spezialisierte Ausbildung, [...], zum Laboratoriumsmanager fiir Bi-
oproben, irgendetwas in der Richtung, der den klinischen Hintergrund kennt auch also den technischen
Hintergrund und den wissenschaftlichen Hintergrund mit dem solche Proben weiter verarbeitet werden
kdnnen. Ich kénnte mir einen Bachelor vorstellen oder einen Masterstudiengang flir Biodatenbankwe-
sen. Weil da eben wie gesagt sehr sehr viele verschiedene, komplexe Bereiche reinspielen in dieses
Management von Biobanken.” (T 18, Abs. 96)
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Den Biobanken obliegt gleichsam auch der Schutz der Bioproben. Eine Herausforderung
ist, den wissenschaftlichen Wert bei der Einlagerung zu beriicksichtigen. Dieser Aspekt wird
als schwierig angesehen. Dennoch sollten seltene Proben ggf. auf verschiedene Standorte

aufgeteilt werden, um flr etwaige Havariefalle vorzusorgen.
Weil, wissenschaftlicher Wert wie gesagt ist immer was individuelles oder subjektives und, nattirlich
hatten wir grad wenn es drum geht eine seltene Probe dann, wiirde man dann schon, versuchen zu
berticksichtigen dass man die Probe, ja besonders behandelt vielleicht aufteilt, an verschiedenen Stel-
len lagert so im Sinne eines Havarie-Konzeptes das wenn mal, ein Freezer abtaut, ausféllt das man
eben noch eine Ersatzprobe hat [...]“ (T 9, Abs. 67)

In Bezug auf die Prozesssteuerung sehen die Interviewpartner_innen standardisierte Pro-
zesse als Herausforderung fur die Zukunft, um wissenschaftlich robuste Ergebnisse gene-

rieren zu kdnnen.

6 Modellkonstruktion zur Beschreibung des wissenschaftli-

chen Wertes

In der Analyse der Ergebnisse wurden die Antworten verdichtet sowie systematisiert und in
einem Modell zur Darstellung des wissenschaftlichen Wertes zusammengefasst. Das ent-
worfene Modell umfasst inhaltliche, technische und methodologische Faktoren, die ange-
passt an den jeweiligen Biobankkontext entsprechend feingliedrig aufgefachert und gewich-
tet werden kénnen. Elementare Unterpunkte im Bereich der inhaltlichen Faktoren sind u.a.
die Art der Probe, die verfigbaren Daten und die Seltenheit. Unter der Saule der techni-
schen Faktoren lassen sich u.a. alle Aspekte der Dokumentation sowie der Umgang mit der
Probe unterordnen. Der Aspekt der methodologischen Faktoren beschreibt die Mdglichkei-
ten mit der Probe hinsichtlich Weiterverarbeitung und Analysen.
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Wissenschaftlicher Wert einer Probe

Technische Faktoren
betreffen alle Aspekte der Dok itation
sowie den technischen Umgang mit der Probe

U

Inhaltliche Faktoren
beschreiben die Voraussetzungen einer Probe
und den Aufwand hinter der Gewinnung

Methodologische Faktoren
beschreiben das Potenzial einer Probe

.

J L

Dokumentationsaspekte

Probenqualitdt

Datengualitat

Datenschutz

Datenverfiigbarkeit

Art der Einwilligungserkldrung

Aufwand der Lagerung (Kosten, technische
Voraussetzungen, Biobankexpertise)

= Art, Alter und GroBe der Probe

= Art des potenziell zu extrahierenden
Materials (Enzyme etc.)

= Verfiigbare Daten

= Aufwand hinter der Gewinnung
(Erhebungskosten, geografischer
Erhebungspunkt, verfiighare Menge)

= Seltenheit der Probe

Weiterverarbeitungspotential
Migliche Analysen

Notwendige Ressourcen, um zu
Ergebnissen zu kommen

Aufwand hinter der Verarbeitung
(Verarbeitungskosten, Ressourcen die
eingesetzt werden miissen, um zum
gewiinschten Ergebnis zu kommen)

it

Weitere Einflussfaktoren

Marktinteressen
Forschungs- und Industrieinteresse,
Reputationssteigerung

Kooperation und Netzwerkarbeit
Kohortengrofen, Weiterentwicklung von
Qualitatsstandards

lischaftliche |
Health Care Integrating Biobanking,
Verwertungspotenzial, Publikationen,
Riickfluss von Forschungsergebnissen

Abbildung 1: Darstellung des wissenschaftlichen Wertes

Quelle: Eigene Darstellung

Es kann festgehalten werden, dass Expert_innen in der Beschreibung des Begriffes wis-
senschaftlicher Wert von Bioproben unterschiedliche Definitionsvorstellungen nutzen. Da-
bei wird es als schwierig erachtet den Wert zu definieren und es werden unterschiedliche
den wissenschaftlichen Wert beeinflussende Faktoren eingeschlossen. Auf Grund des An-
spruchs an Offenheit in der qualitativen Forschung wurden im dargestellten Modell sowohl
zentrale, d.h. haufige Nennungen von Wertfaktoren, als auch Einzelmeinungen von Ex-
pert_innen berlcksichtigt und modelliert. Ziel war im ersten Schritt des Forschungsvorha-
bens nicht die Haufigkeit der zu ermittelnden Meinungsmuster. Diese Haufigkeit, im Sinne
einer Validierung, wird im zweiten Schritt angestrebt, mit Hilfe einer méglichst groBen Stich-
probe. Der quantitative Fragebogen soll zeigen, inwieweit ein Gberindividuelles Verstandnis
mit diesem Modell gelungen ist.
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7 Ergebnisse der quantitativen Teilstudie

Bei der vorangegangenen qualitativen Befragung von Expert_innen ist ein Modell entstan-
den, welches den wissenschaftlichen Wert einer Probe darstellen kann. Dieses Modell
wurde auf dem 6. Nationalen Biobanken-Symposium in Form eines Posters vorgestellt.
Um das entstandene Modell (siehe Abbildung 1) zu validieren wurde eine quantitative Um-
frage durchgefiihrt. Die Ergebnisse dieser quantitativen Umfrage befinden sich in diesem
Dokument.

Es wurden 229 Biobanker_innen und Forscher_innen zu dieser Umfrage eingeladen.
Insgesamt haben 44 Personen die Umfrage durchgefiihrt, davon haben 13 Teilnehmer_in-
nen die Umfrage nicht bis zum Ende beantwortet. Eine_r der dreizehn Teilnehmer_innen
hat den Fragebogen soweit beantwortet, dass dieser in die Auswertung mit einbezogen
werden konnte. Daher wurden die Antworten von 32 Teilnehmer_innen (neun Forscher_in-
nen und 23 Biobanker_innen) fir die Auswertung des Fragebogens analysiert.

Die quantitative Umfrage fand anonymisiert statt. Ein Datenschutzvotum des Daten-
schutzbeauftragten der ASH Berlin wurde eingeholt. Der Fragebogen beinhaltete folgende
Kategorien:

e Soziodemografische Daten,
¢ Inder Kategorie “wissenschaftlichen Wert einer Probe” wird das Modell aus der qua-
litativen Studie validiert und die einzelnen Faktoren gewichtet.
e Im dritten Teil “assoziierten Daten” des Fragebogens sind Faktoren flr einen mini-
malen Datensatz fokussiert worden.
¢ Die letzte Kategorie befasste sich mit den “zukinftigen Herausforderungen” einer
Biobank.
Insgesamt umfasste die Umfrage 20 Frageblécke, wobei ein_e durchschnittliche_r Teilneh-
mer_in ca. zehn Minuten bendtigte um diese zu beantworten.

Nachfolgend werden zentrale Ergebnisse dargestellt.

7.1 Sozio-demografische Daten

Unter den verwertbaren Beantwortungen der Umfrage befanden sich 9 Forscher_innen und
23 Biobanker_innen. Im Folgenden wird zwischen Forscher_innen und Biobanker_innen

unterschieden.

Beschreibung der Forscher_innen
Acht von neun Forscher_innen benutzen Dienstleistungen einer Biobank im Rahmen ihrer
Forschung. Der/die neunte Forscher_in verwendete keine Biobank, da an seinem/ihrem

Standort keine vorhanden ist. Die Forscher_innen nutzen Dienstleistungen wie Daten- und
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Probenbereitstellung sowie Probenakquise Uber eine Biobank bzw. Analysen sowie Daten
aus Kohorten-Analysen, was in nachfolgender Grafik ersichtlich wird. Eine Mehrfachaus-

wahl war mdglich.

Datenbereitstellung

Probenbereitstellung

Probenakguise lber Biobank

Analysen (2. B. Nukleinsaureextraktion, Leerschnitte u. a.)

Studienmanagement

Sonstige

Abbildung 2: Biobank-Dienstleistungen, die von Forscher_innen in Anspruch genommen

werden

Quelle: Eigene Darstellung

Folgende Forschungsschwerpunkte wurden genannt: seltene Erkrankungen (2x), onkologi-
sche Erkrankungen (2x), Stammzellenforschung (2x), Infektionskrankheiten (1x), mannli-
che Infertilitat (1x) und metabolische Erkrankungen (1x).

Bei allen Forscher_innen die bei der quantitativen Umfrage teilgenommen haben, han-
delt es sich um Projektleiter_innen. Ihre Ausbildung haben finf als Biolog_innen, drei als

Mediziner_innen und eine_r als Biochemiker_in absolviert.

7.2 Beschreibung der Biobanker_innen

Die teilnehmenden Biobanker_innen kommen zu 91,3% aus dem akademischen und uni-
versitdren Biobanking. Zwei Biobanker_innen kommen aus einer kommerziellen Biobank

oder aus dem unabhangigen bzw. gemeinnitzigen Bereich. In nachfolgender Grafik werden
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die angegebenen Sammlungsstrategien der Biobanken aufgefihrt. Auffallend ist, dass vor-
nehmliche eine krankheitsbezogene Sammlungsstrategie verfolgt wird (82.6%, siehe Abbil-

dung).
(82.6%) Krankheitsbezogen
(39.1%) Sammlung im Rahmen der Krankenversorgung
(20.4%) Sammlung im Rahmen von Konsortien | Forschungszentren
(21.7%) Populationsbezogen

(4,3%) Spenderbezogen
0% 10% 20%% 30% A0% 5004 B0%6 T0% 80% 90%%

Abbildung 3: Sammlungsstrategien der Biobanken

Quelle: Eigene Darstellung

Hinsichtlich der beruflichen Hintergriinde der Teilnehmer_innen zeigt sich, dass 73,9% der
teilnehmenden Personen aus der Leitungsebene kommen, 17,4 % als wissenschaftliche_r
Koordinator_in tatig sind und jeweils eine_r eine Tatigkeit als Qualitdtsmanager_in bzw. im
sonstigen Biobankingbereich inne halt. Die Ausbildungshintergriinde der Teilnehmer_innen
zeigte auf, dass die meisten teilnehmenden Biobanker_innen eine biologische (11 von 23)
oder eine medizinische Ausbildung (5 von 23) abgeschlossen haben. Die restlichen haben

jeweils einer der folgenden Ausbildungen abgeschlossen:

Biochemische Ausbildung

Pharmazeutische Ausbildung

Ausbildung als Bioinformatiker_in oder als Biomathematiker_in
Ausbildung zum Chemiker_in

Ausbildung zum Betriebswirt_in

Ausbildung in der Epidemiologie

Ausbildung in der Histologie

7.3 Wissenschaftlicher Wert

Im Folgenden werden die Ergebnisse der Fragebogendimension Wissenschaftlicher Wert
dargestellt. 24 von 32 (75%) Teilnehmer_innen stimmen der Aussage zu, dass der Wert
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einer Probe aus den zwei Wertkomponenten wissenschaftlich-technischer Wert und be-
triebswirtschaftlich-kommerzieller Wert besteht. 8 von 32 (25%) Teilnehmer_innen stimmen
nicht zu. Davon haben 7 Teilnehmer_innen die Verneinung begrindet. In den Ausfihrun-
gen wird auf die Terminologie eingegangen, so sollte nicht vom betriebswirtschaftlichen
Wert, sondern vielmehr von den Kosten gesprochen werden. In Bezug auf die Bezeichnung
wissenschaftlicher Wert wird angeflihrt, dass der Begriff ideeller Wert vielschichtiger ist und
entsprechend dem Forschungsinteresse passgenauer ware. Weiterhin wird ausgefihrt,
dass die Probe nur einen wissenschaftlich-technischen Wert hat. Eine weitere Begrindung
bezieht sich auf die Ethik der Probengewinnung mit der Ausfihrung, dass eine betriebswirt-
schaftlich-kommerzielle Komponente nicht als Wertanteil einer Probe gesehen werden
sollte.

Nachfolgend wurde das innerhalb der qualitativen Teilstudie entwickelte Modell zur Dar-
stellung des wissenschaftlichen Wertes zur Diskussion gestellt. 25 von 32 (80,6%) Teilneh-
mer_innen stimmen dem Wert-Modell in der dargestellten Form zu. 6 von 32 (18,75%) Teil-
nehmer_innen stimmen mit Modifikationen der dargestellten Form des Wert-Modells zu. 1
von 32 (3%) stimmt dem dargestellten Modell nicht zu.

Wissenschaftlicher Wert einer Probe

b 8 %

Inhaltliche Faktoren
beschreiben die Voraussetzungen einer Probe
und den Aufwand hinter der Gewinnung

Technische Faktoren
betreffen alle Aspekte der Dokumentation
sowie den technischen Umgang mit der Probe

Methodologische Faktoren
beschreiben das Potenzial einer Probe

L B

Dokumentationsaspekte

Probenqualitat

Datenqualitat

Datenschutz

Datenverfligharkeit

Art der Einwilligungserkldrung

Aufwand der Lagerung (Kosten, technische
Voraussetzungen, Biobankexpertise)

Art, Alter und GréRe der Probe

Art des potenziell zu extrahierenden
Materials (Enzyme etc.)

Verflighare Daten

Aufwand hinter der Gewinnung
(Erhebungskosten, geografischer
Erhebungspunkt, verfiighare Menge)
Seltenheit der Probe

1t

Weiterverarbeitungspotential
Mogliche Analysen

Notwendige Ressourcen, um zu
Ergebnissen zu kommen

Aufwand hinter der Verarbeitung
(Verarbeitungskosten, Ressourcen die
eingesetzt werden miissen, um zum
gewiinschten Ergebnis zu kommen)

Marktinteressen
Forschungs- und Industrieinteresse,
Reputationssteigerung

Weitere Einflussfaktoren

Kooperation und Netzwerkarbeit
KohortengriBen, Weiterentwicklung von
Qualitatsstandards

lischaftliche
Health Care Integrating Biobanking,
Verwertungspotenzial, Publikationen,
Riickfluss von Forschungsergebnissen

Abbildung 4: Darstellung des wissenschaftlichen Wertes

Quelle: Eigene Darstellung
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Folgende Modifikationen am ,Wissenschaftlicher Wert“-Modell werden genannt:

Erganzung potentieller wissenschaftlicher Erkenntnisgewinn
Dokumentation v. Protokollverletzungen bei Sammlung + Praanalytik
Datenschutz (weitere Faktoren)

Einwilligung zur Weitergabe im Konsortien

Follow-Up Untersuchungen”

Veranderung in der Sortierung der Faktoren

Weiterhin erfolgt eine Gewichtung der im Modell dargestellten Faktoren. Die folgenden Gra-
fiken zeigen die Gewichtung sehr relevant + essentiell fir den wissenschaftlichen Wert.

probenart [N 5,75
Verfiighare Daten _ 93,75%
Art pot. zu extrahierenden Materials [ NN 65,75%
GroRe, Menge der Probe [N s6.25%
Einlagerungszeitpunkt _ 28,13%
Seltenheit/histor. Proben || 25,00%

0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00% 100,00%

Abbildung 5: Priorisierung der inhaltlichen Faktoren des wissenschaftlichen Wertes

Quelle: Eigene Darstellung
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Probenqualitat 87,50%

Datenschutz, Art der Einwilligung,

0,
Datenqualitat, Datenverfligbarkeit 78,13%

technischer Umgang mit der Probe 65,60%

Aspekte der Dokumentation 65,60%

0,00%  20,00% 40,00% 60,00% 80,00% 100,00%

Abbildung 6: Priorisierung der technischen Faktoren des wissenschaftlichen Wertes

Quelle: Eigene Darstellung

Durchflihrbare Analyse 93,75%

Weiterverarbeitungsmoglichkeiten 50,00%

Aufwand um zum erwiinschten Ergebnis
zu kommen

50,00%

Kosten

40,62%

0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00% 100,00%

Abbildung 7: Priorisierung der methodologischen Faktoren des wissenschaftlichen Wertes

Quelle: Eigene Darstellung
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Verwertungspotenzial, Publikationen 87,50%

Ruckfluss von Forschungsergebnissen 50,00%

BB in der Gesundheitsversorgung 43,75%

0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00% 100,00%

Abbildung 8: Priorisierung der Faktoren des gesellschaftlichen Interesses des wissenschaft-
lichen Wertes

Quelle: Eigene Darstellung

Grbge der KOhorte _ 78’13%
Kooperationen/ Netzwerkarbeit . 15,63%

0,00% 20,00%  40,00%  60,00%  80,00% 100,00%

Abbildung 9: Priorisierung der Faktoren der Kooperation und Netzwerkarbeit des wissen-
schaftlichen Wertes

Quelle: Eigene Darstellung
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Aktuelle Forschungsinteressen 62,50%

Reputationssteigerung 46,86%

Interesse der Industrie 25,00%

0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00% 60,00% 70,00%
Abbildung 10: Priorisierung der Faktoren des Marktinteresses des wissenschaftlichen Wertes

Quelle: Eigene Darstellung

Die dargestellten Grafiken sind in der nachfolgenden Darstellung in das Wissenschaftlicher
Wert-Modell eingefligt worden.
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Wissenschaftlicher Wert einer Probe

il

-

4

Inhaltliche Faktoren
beschreiben die Voraussetzungen einer Probe
und den Aufwand hinter der Gewinnung

_ (94%) Probenart

_ (94%) Verfiighare Daten
[l (6%) o e Miaterials

[ g (56%) GroRe, Menge der Probe
[ M (28%) Einlagerungszeitpunkt
l:- (25%) Seltenheit / historische Proben

* Schwierigkeiten die Probe
zu entnehmen

Technische Faktoren
betreffen alle Aspekte der Dokumentation
sowie den technischen Umgang mit der Probe

_ (88%) Probenqualitat
H (78%) Datenschutz, Art der Einwilligung,
Datengualitat, Datenverfigbarkeit

m (66%) Technischer Umgang mit der Probe

l:_ (66%) Aspekte der Dokumentation

+* Dokumentation von
Protokollverletzungen

Methodologische Faktoren
beschreiben das Potenzial einer Probe

_ (94%) Durchfiihrbare Analysen

3 (50%) Weiterverarbeitungsméglichkeiten

m (50%) Aufwand um zum gewtiinschten

Ergebnis zu komnmen

[ (4259 Kosten

1T

T

Weitere Einflussfaktoren

Gesellschaftliche Interessen
_ (88%) \;ﬁmlr{s;l}:)nngesr?otenzial.
m (50%) ?;j:::f:wt?g‘;cé?gebnissen
g (] gigsiijanndkf:rélstisr\:edr.: grgung

Akzeptanz in der Bevélkerung
und Patientengruppen

% (Eigen-) Interesse des Patienten

Kooperationen und Netzwerkarbeiten

_ (78%) GroRe der Kohorte

o) Weiterentwicklung von
S () Qualitatsstandards

Marktinteressen

m (63%) Aktuelle Forschungsinteressen
B (47%) Reputationssteigerung
3 (25%) Interesse der Industrie

Abbildung 11: Wertmodell Darstellung des wissenschaftlichen Wertes

Quelle: Eigene Darstellung

In der Abbildung sind die Ergebnisse
aus der qualitativen und quantitativen
Umfrage zusammengefasst. Es zeigt
das Modell fir den wissenschaftli-
chen Wert einer Probe aus der quali-
tativen Befragung. Die Balken zei-
gen, wie viele Teilnehmer_innen pro-
zentual in der quantitativen Umfrage
den jeweiligen Aspekt als sehr rele-
vant oder als essentiell eingestuft ha-
ben. Blau: Biobanker_innen; Grin:
Forscher_innen; Rot: Durchschnitt al-
ler Teilnehmer_innen; Prozentzahl
gilt fir alle Teilnehmer_innen. Die As-
pekte, die als Stern gekennzeichnet
wurden, sind von den Teilnehmer_in-
nen der quantitativen Umfrage als
fehlende Werte genannt worden. Es
konnten keine quantitativen Ergeb-
nisse flr diese Punkte ermittelt wer-

den.
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Weiterhin wurde untersucht, in welche Aspekte des Biobankings ein wissenschaftlicher
Wert von Proben eingehen kann. Die nachfolgende Darstellung zeigt, dass 91,3% der be-
fragten Personen zustimmen wirden, wenn der wissenschaftliche Wert in eine Diskussion
um die Herausgabe von Proben einflieBen wirde. 78,26% finden es vorstellbar, wenn der
wissenschaftliche Wert in die Sammlungsstrategie einer Biobank und auch in die Proben-
auswahl bei Kapazitatsengpassen einfliet. In Bezug auf die Preisbildung von Bioproben
ist es fur 39,13% der befragten Personen denkbar, den wissenschaftlichen Wert einzube-

ziehen.

Keine Aspekte . 4,76%

preisbildung [N 21.86%

Probenauswahl bei Engpdssen 76,19%

Sammlungsstrategie 76,19%

Herausgabe von Proben 90,48%

0,00% 20,00%  40,00%  60,00%  80,00%  100,00%

Abbildung 12: Gewichtung der Einflussnahme des wissenschaftlichen Wertes von Bioban-

ker_innen

Quelle: Eigene Darstellung

In der nachfolgenden Grafik sind nur diejenigen Biobanker_innen mit akademisch-universi-
taren Biobanken (n=21) betrachtet worden.
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Keine Aspekte . 4,76%

preisbildung [N 21.86%

Probenauswahl bei Engpassen 76,19%

Sammlungsstrategie 76,19%

Herausgabe von Proben 90,48%

0,00% 20,00%  40,00%  60,00%  80,00%  100,00%

Abbildung 13: Gewichtung der Einflussnahme des wissenschaftlichen Wertes von akade-

misch-universitdren Biobanker_innen

Quelle: Eigene Darstellung

73  Assoziierte Daten

Zu der Frage welche assoziierten Daten zu einer Probe fur die Mehrheit Ihrer Nutzer_innen
von Wichtigkeit sind, konnte innerhalb von vier Antwortkategorien

1. Patientendaten,

2. Probendaten,

3. Metadaten der Probe
4. und Forschungsdaten

die Relevanz der Parameter angegeben werden.

Die Auswertung der vier Antwortkategorien erfolgt zunachst fir die Gesamtheit aller befrag-

ten Biobanker_innen und Forscher_innen (n=32). Folgend wird die Auswertung der Antwor-

ten der Biobanker_innen (n=23) und danach der Forscher_innen (n=9) vorgenommen.
Anhand der folgenden Abbildung ist erkennbar, welche Parameter der assoziierten Da-

ten die Gesamtheit alle Befragten (n=32) als essentiell oder sehr relevant einstufen. Blau:

Biobanker _innen; Griin: Forscher_innen; Rot: Durchschnitt aller Teilnehmer_innen; Pro-

zentzahl gilt fUr alle Teilnehmer_innen.
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Ergebnisse zur Gewichtung der Relevanz der Daten

e
P N R 4 N

Probenbezogene Daten Personenbezogene Daten Forschungsdaten
. 2 alle klinischen Informationen, die zur Diagnose Riickfluss von Alalyseergebnissen aus Studien
%o und Behandlung der Person vorhanden oder Studienergebnisse, welche
Cha.raktcrlsnka der Probe M"“{d aten der Probe . sind snw%t' Verlaufsdaten die Probe \-'crwc;dclchuhcn, in die Biobank
Informationen zur Entstehung der Probe, Daten zur Einlagerung / Sichtbarkeit /
d.h. alle Daten. dic cine Probe charakterisicren Wiederauflindbarkeit von Proben y
und ihren Lebenszzyklus beschreiben. M (57%) Diagnose
Probenart (FFPE, Kryogewebe, Klinische Basisdaten der

_ i) Vollblut, Serum, etc.) M = _ (311 Patient_innen | '

:_ (75%) 5'"":',"'39;:,35””3“"3 und Typ ‘ (22%) Ergebnisse assoziierter Studien
er einwilligun,

m (56%) Grofe und Menge der Probe i _ (91%) Klinische Follow-Up-Daten
I Assoziierte Proben, z.B. bei Longi- [ . Hoats
3 (5%) tudinalen Verlaufen oder Kohorten —‘ el S

H (34%) Temperaturverlauf |—- (75%) Anamnesedaten

_ (53%) Dokumentation der Einlagerung [ 'I (16%) Assoziierte Studien

P : L und Lagerungsbedingungen
i. 28% Rickfiihrung der Apaiyjsee[gebnlsse 56%) Laborwerte
( ) aus der Forschung in die Biobank ) ’—- { )
3 (28%) Dokumentation der Entnahme
: und Entnahmebedingungen : ;
259, SPREC (Standard PREanalytical 539% Operanops:daten (Operationsart,
_]. ( }Code) ’? ( ) Gewebefixierungsart, etc.)

. . ’. Probe entnommen durch
.I_I (22%) Weitere Qualitatsparameter | / i Operateur, Pathologen oder andere

Abbildung 14: Gewichtung der assoziierten Daten

\

Quelle: Eigene Darstellung
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So ist im Bereich der Patientendaten (hier personbenbezogene Daten benannt) klar er-
kennbar, dass die Diagnose (97%), die klinischen Basisdaten der Patient_innen (91%), die
klinischen Follow-Up-Daten (91%) und die Anamnesedaten (75%), aber auch die Labor-
werte (56%) und die Operationsdaten zu den wichtigsten Parametern fir die Befragten ge-
héren. Nur 31% der Befragten sehen hingegen die Probenentnahme durch den Operateur
als sehr relevant oder essentiell an.

Im Bereich der Probendaten (hier Charakteristika der Probe benannt und Teil der pro-
benbezogenen Daten) zeigt sich, dass nur zwei Parameter, die Probenart (91%) und die
GroBe und Menge der Proben (56%), durch die Mehrheit der Befragten als essentiell oder
sehr relevant gesehen wird. Parameter wie der Temperaturverlauf oder die Rickflihrung
der Analyseergebnisse in die Biobank spielen eine untergeordnete Rolle.

Im Bereich der Metadaten der Probe werden drei Parameter durch die Befragten be-
sonders hervorgehoben: die Einwilligungserklarung und der Typ der Einwilligung (75%), die
Assoziierten Proben, z.B. bei longitudinalen Verlaufen oder Kohorten (59%) sowie die Do-
kumentation und Einlagerung und Lagerungsbedingungen (53%).

Im Bereich der Forschungsdaten werden keine Parameter durch die Gesamtheit der
Befragten herausgestellt.

Nachfolgend werden alle assoziierten Daten zu einer Probe erst anhand der Antworten
durch die Biobanker_innen (n=23) und folgend mittels der Antworten durch die Forscher_in-
nen (n=9) ausgewertet. Dargestellt werden nur die als essentiell oder sehr relevant genann-
ten Parameter. Diese werden fur die Auswertung addiert, um Prioritdten genauer abbilden
zu kénnen.

Flr die Patient_innendaten kdnnen sieben Parameter nach ihrer Relevanz ausgewahlt

werden:
a. Klinische Basisdaten,
b. Anamnesedaten,
c. Diagnose,
d. Operationsdaten,
e. Probenentnahme,
f. Laborwerte und
g. Klinische Follow-Up-Daten.
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Klinische Follow-Up-Daten 1%

38%

o
Laborwerte 43%

|

13%

Probe entnommen durch Operateur, Pathologen oder
andere 0%

26%

Operationsdaten (Operationsart, Gewebefixierungsart,
etc.) 17%

26%

22%

|

Diagnose bgoe

o
Anamnesedaten 18%

26%

22%

|

Klinische Basisdaten der Patient_innen 70%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

M sehrrelevant M essentiell

Abbildung 15: Einstufung essentieller und sehr relevanter Parameter der Patient_innen-Da-
ten durch die Biobanker_innen

Quelle: Eigene Darstellung

Far die Mehrheit der Biobanker_innen sind die Diagnose (100%), die klinischen Follow-Up-
Daten (96%), die klinischen Basisdaten der Patient_innen (91%), die Anamnesedaten
(74%) sowie die Laborwerte (57%) die Parameter der Patientendaten, die als essentiell und

als sehr relevant eingestuft wurden.
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56%

|

Klinische Follow-Up-Daten 22%

33%
Laborwerte 229

Probe entnommen durch Operateur, Pathologen oder
andere 11%

33%

11

Operationsdaten (Operationsart, a4%

Gewebefixierungsart, etc.) 33%

67%

|

Diagnose 22%

56%
Anamnesedaten 22%

- - . H H ?
Klinische Basisdaten der Patient_innen 33% 4%

|

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

B sehr relevant M essentiell

Abbildung 16: Einstufung essentieller und sehr relevanter Parameter der Patient_innen-Da-

ten durch die Forscher_innen

Quelle: Eigene Darstellung

Die klinischen Basisdaten der Patient_innen und die Diagnose (mit je 89%), die Anamnese-
daten, die klinischen Follow-Up-Daten und die Operationsdaten (Operationsart, Gewebefi-
xierungsart, etc.) (mit je 78%) sowie die Laborwerte (56%) sind fur die Mehrheit der For-
scher_innen essentielle oder sehr relevante Parameter.

Far die Probendaten kénnen sechs Parameter nach ihrer Relevanz ausgewahlt werden:

a. Probenart,

b. GroéBRe und Menge der Probe,

c. Ruckfihrung der Analyseergebnisse aus der Forschung in die Biobank,
d. Temperaturverlauf,

e. SPREC,

f. weitere Qualitadtsparameter.
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Abbildung 17: Einstufung essentieller und sehr relevanter Parameter der Probendaten durch

die Biobanker_innen

Quelle: Eigene Darstellung

91% der Biobanker _innen sehen die Probenart als essentiellen und sehr relevanten Para-
meter fiir die Probendaten und 52% sehen dies in der GréBe und Menge der Probe.

I 11%

Weitere Qualitatsparameter 0%

SPREC (Standard PREanalytical Code) O%_ 22%

[+)
Temperaturverlauf % 11%

Rickflihrung der Analyseergebnisse aus der Forschung 339
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Abbildung 18: Einstufung essentieller und sehr relevanter Parameter der Probendaten durch
die Forscher_innen
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Quelle: Eigene Darstellung

Die Mehrheit der Forscher_innen wertet die Probenart (89%) und die GréBe und Menge der
Probe (67%) als essentiell und sehr relevant.

Fir die Metadaten der Probe kdénnen vier Parameter nach ihrer Relevanz ausgewahlt
werden:

a. Dokumentation der Entnahme und Entnahmebedingungen,

b. Dokumentation der Einlagerung und Lagerungsbedingungen,

c. Einwilligungserklarung und Typ der Einwilligungserklarung,

d. Assoziierte Proben, beispielsweise bei longitudinalen Verlaufen oder Kohorten.

Assoziierte Proben, beispielsweise bei 48%

longitudinalen Verlaufen oder Kohorten 22%

39%
Einwilligungserklarung und Typ der Einwilligung
39%

Dokumentation der Einlagerung und 39%

Lagerungsbedingungen

Dokumentation der Entnahme und 22%

Entnahmebedingungen

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

MW sehr relevant M essentiell

Abbildung 19: Einstufung essentieller und sehr relevanter Parameter der Metadaten der Probe
durch die Biobanker_innen

Quelle: Eigene Darstellung

Flr die Mehrheit der befragten Biobanker_innen sind die Einwilligungserklarung und Typ
der Einwilligung (78%), die assoziierten Proben (70%) und die Dokumentation der Einlage-
rung und Lagerungsbedingungen (57%) Parameter, die die Metadaten der Probe ausma-
chen sollen.
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Assoziierte Proben, beispielsweise bei “
longitudinalen Verlaufen oder Kohorten 22%
Einwilligungserklarung und Typ der - 33%
Einwilligung 33%
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Lagerungsbedingungen 22%
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Abbildung 20: Einstufung essentieller und sehr relevanter Parameter der Metadaten der Probe
durch die Forscher_innen

Quelle: Eigene Darstellung

Fdr die Mehrheit der Forscher_innen (66%) sind die Einwilligungserklarung und der Typ der
Einwilligung Parameter der Metadaten, die als essentiell und sehr relevant eingeschatzt
werden kénnen.

Fdr die Forschungsdaten kdnnen drei Parameter nach ihrer Relevanz ausgewahlt wer-
den:

a. Assoziierte Studien, welche die Probe verwendet haben,
b. Ergebnisse assoziierter Studien, welche die Probe verwendet haben,
c. Publikationen, welche die Probe verwendet haben.
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Publikationen, welche die Probe verwendet - 13%
haben

Ergebnisse assoziierter Studien, welche die - 17%
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Abbildung 21: Einstufung essentieller und sehr relevanter Parameter der Forschungsdaten
durch die Biobanker_innen

Quelle: Eigene Darstellung

Auffallig ist hier, dass die Biobanker_innen Forschungsdaten nicht als essentielle Parame-

ter bewerten.

Publikationen, welche die Probe
verwendet haben

22%
11%

I 33%

Ergebnisse assoziierter Studien,
welche die Probe verwendet

0%
haben
Assoziierte Studien, welche die |G 33%
Probe verwendet haben 0%

0% 20% 40% 60% 80% 100%
M sehrrelevant M essentiell
Abbildung 22: Einstufung essentieller und sehr relevanter Parameter der Forschungsdaten
durch die Forscher_innen

Quelle: Eigene Darstellung
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Unter den Forscher_innen schatzen 11% ein, dass Daten zu aus Forschungsvorhaben an
den Bioproben resultierenden Publikationen als essentiell einzustufen sind.

Die abschlie3ende Frage, ob relevante Daten fehlen, wurde von 100% der Befragten mit
Nein beantwortet. Ergadnzungen dazu wurden nicht gemacht.

Ordnet man die Parameter flr die assoziierten Daten in ein Ranking von 1-3, so entste-
hen folgende Ubersichten.

Patient_innen-Daten
Tabelle 4: Ranking der eingestuften Relevanz der Patient_innen-Daten durch die Biobanker_innen,
die Forscher_innen und durch die Gesamtheit

Gesamt Biobanker_innen Forscher_innen

1 Diagnose Klinische Follow-Up-Daten Klinische Basisdaten der Pati-
ent_innen, Diagnose

2 Klinische Basisdaten der Klinische Basisdaten der Anamnesedaten, Klinische

Patient_innen, Klinische Patient_innen Follow-Up-Daten, Operati-
Follow-Up-Daten onsdaten
3 Anamnesedaten Anamnesedaten Laborwerte

Quelle: Eigene Darstellung

Probendaten

Tabelle 5: Ranking der eingestuften Relevanz der Probendaten durch die Biobanker_innen, die For-
scher_innen und durch die Gesamtheit beider

Gesamt Biobanker_innen Forscher_innen

1 Probenart Probenart Probenart

2 GroBe und Menge der GroBe und Menge der Probe GréBe und Menge der Probe

Probe
3 Temperaturverlauf Temperaturverlauf Rackfuhrung der Analyseer-
gebnisse aus der Forschung
in die Biobank

Quelle: Eigene Darstellung
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Metadaten der Probe

Tabelle 6: Ranking der eingestuften Relevanz der Metadaten der Probe durch die Biobanker_innen,
die Forscher_innen und durch die Gesamtheit beider

Gesamt Biobanker_innen Forscher_innen
1 Einwilligungserklarung Einwilligungserklarung und Einwilligungserklarung und
und Typ der Einwilligung  Typ der Einwilligung Typ der Einwilligung
2 Assoziierte Proben Assoziierte Proben Dokumentation der Einlage-
rung und Lagerungsbedin-
gungen

3 Dokumentation der Einla- Dokumentation der Einlage- Dokumentation der Ent-
gerung und Lagerungsbe- rung und Lagerungsbedin- nahme und Entnahmebedin-
dingungen gungen gungen, Assoziierte Proben

Quelle: Eigene Darstellung

Fur die Forschungsdaten wird keine Ubersicht angefertigt, da fiir diese assoziierten Daten
keine mehrheitliche Bewertung der Parameter in der Auspragung essentiell und sehr rele-
vant stattfand.

Anhand der Ubersichten ist erkennbar, dass die gréBte Uneinigkeit zwischen den For-
scher_innen und Biobanker_innen im Bereich der assoziierten Patientendaten besteht. In
der Ubersicht zu den Probendaten wird deutlich, dass die Biobanker_innen den Tempera-
turverlauf auf dem dritten Platz sehen, im Gegensatz zu den Forscher_innen, die die Do-
kumentation der Einlagerung und Lagerungsbedingungen auf diesem Platz werten.

In der Ubersicht zu den Metadaten der Probe ist ebenfalls der dritte Platz von den Bio-
banker_innen anders besetzt worden als von den Forscher_innen.

In der abschlieBenden Frage, ob alle relevanten Parameter zur Beurteilung der Fragen
bedacht wurden, geben alle Befragten an, dass nichts fehle und machten keine Erganzun-
gen.

7.4 Zuklnftige Herausforderungen

Im letzten Abschnitt der quantitativen Umfrage stehen nur 31 von 32 Teilnehmer_innen fir
die Auswertung zur Verfligung, da ein_e Teilnehmer_in diesen Abschnitt nicht beantwortet
hat.

Die Teilnehmer_innen der Umfrage werden gebeten zehn verschiedene Inhalte nach
Ihren Prioritaten zu sortieren. Dabei werden folgende Fragen gestellt:
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e Forscher_innen: Welche Aspekte sind Ihnen bei Ihrer Biobank besonders wichtig?
e Biobanker_innen: Wie beurteilen Sie die Prioritat folgender Aspekte in Bezug auf
die kiinftigen Standardisierungsherausforderungen?

Die Ergebnisse der Umfrage werden in der folgenden Abbildung gezeigt. Die Aspekte wer-
den vorgegeben und durch die Teilnehmer_innen in ein ordinales Ranking gebracht. Die
Abbildung zeigt die Platzierung zu jedem Aspekt. Der linke Balken stellt dar, wie oft die
Teilnehmer_innen diesen Aspekt mit der hdchsten Prioritat versehen haben, wohingegen
der rechte Balken angibt, wieviele Teilnehmer_innen diesen Aspekt mit der niedrigsten Pri-
oritét versehen haben.

Die Grafik zeigt, dass sich die Aspekte in drei Kategorien unterteilen lassen:

1. Aspekte mit hoher Prioritat

2. Ausgewogene Aspekte

3. Aspekte mit niedriger Prioritat
Mit hoher Prioritat wird von der Mehrheit der Teilnehmer_innen die Standards bei der Pro-
beneinlagerung und Probenprozessierung, sowie die Einhaltung ethischer und daten-
schutzrechtlicher Standards, genannt.

Mit ausgewogener Prioritdt werden Angebot eines minimalen Datensatzes zur Probe,
Verwendung einer einheitlichen Terminologie, Portal zum Suchen von Proben/Daten in der
Biobank und zertifiziertes Fachpersonal aufgelistet. In diesen Aspekten gibt es groBe Un-
terschiede in den Bewertungen, so dass sich kein Trend flr diese Aspekte ermitteln |&sst.

Mit niedriger Prioritat wird der Rickfluss wissenschaftlicher Ergebnisse zur Probe in die
Biobank und die Vernetzung zu anderen Biobanken (Interoperabilitédt) genannt. Wobei vier
Teilnehmer_innen den Ruckfluss als den Aspekt mit der hdchsten Prioritat eingestuft ha-
ben.

Die gréBten Unterschiede zwischen Biobanker_innen und Forscher_innen in der Bewer-
tung der Prioritaten liegen bei dem Aspekt “Portal zum Suchen von Proben/Daten in der
Biobank”. Es haben 6 von 9 (66.7%) der Forscher_innen und 5 von 22 (22.7%) Bioban-
ker_innen diesen Aspekt unter den wichtigsten flnf Faktoren benannt.
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Zukiunftige Herausforderungen
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Abbildung 23: Zukiinftige Herausforderungen im Biobanking

Die Grafik links neben den Aspekten zeigt, wie oft der jeweilige Aspekt an einer bestimmten
Position von Forscher_innen (griin) und Biobanker_innen (blau) gesehen wurde. Der Bal-
ken ganz links jedes Aspektes stellt damit dar, wie oft dieser Aspekt von den Teilnehmer_in-
nen als der wichtigste Aspekt aller zehn gesehen wurde. Quelle: Eigene Darstellung

Die zweite Frage wird nur an die Forscher_innen gestellt. Es wird gefragt, ob eine Zerti-
fizierung oder Akkreditierung einer Biobank eine zwingende Voraussetzung fir deren Ver-

wendung sei. Alle neun Forscher_innen stimmen dieser Aussage nicht zu.
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8 Diskussion und Einordnung der Ergebnisse

Mithilfe des zweistufigen Studiendesigns aus qualitativer und quantitativer Erhebung kann
die Konsistenz des nach der ersten Projektphase modellierten Modells zur Beschreibung
des wissenschaftlichen Wertes einer Biomaterialprobe gepruft werden. Hierflr wird das im
Rahmen der qualitativen Interviewstudie entwickelte Modell zur Darstellung der Faktoren
des wissenschaftlichen Wertes von Biomaterialproben, mithilfe einer nationalen, quantitati-
ven hinsichtlich der Bedeutsamkeit der ermittelten Faktoren untersucht. Dem grundsétzli-
chen Aufbau des Modells stimmen 80,6% der Studienteilnehmer_innen der quantitativen
Teilstudie zu. Die einzelnen Einflussfaktoren werden hingegen unterschiedlich bewertet.

Technische Faktoren (Probenqualitat, Datenschutz, technischer Umgang mit der Probe
und Aspekte der Dokumentation) spielen bei der Bewertung des wissenschaftlichen Wertes
von Proben in der Biobank-Community eine gro3e Rolle und werden dementsprechend als
essentiell bzw. sehr relevant wahrgenommen. Von den Befragten schatzen 87,5% die Pro-
benqualitat als essentiell bzw. sehr relevant ein und fur 78% sind die Aspekte des Daten-
schutzes (Art der Einwilligung) und der Datenqualitét sowie -verflgbarkeit essentiell. Etwas
mehr die Halfte der befragten Biobanker_innen und Forscher_innen (65,5%) bewerten in
diesem Zusammenhang den technischen Umgang mit der Probe als sehr relevant bzw.
essentiell. Dies deckt sich mit den Beschreibungen aus den Interviews, in denen der tech-
nische Wert der Proben als bedeutend fiir den spateren wissenschaftlichen Wert beschrie-
ben wird.

In Bezug auf die inhaltlichen Faktoren werden die Probenart und die hierzu verfligbaren
Daten von dem GroBteil der Teilnehmer_innen als essentiell bzw. sehr relevant eingeord-
net. Auch Gee et al. bewerten in ihrem Review die verfligbaren Daten zu einer Probe als
essentiellen Einflussfaktor auf den wissenschaftlichen Wert (vgl. Gee et al. 2015). Weiterhin
postulieren Gee et al., dass der wissenschaftliche Wert durch transparente und abge-
stimmte Sammlungsstrategien und eine Zusammenarbeit in Netzwerken beeinflusst wird
(vgl. ebd.). Dies deckt sich mit den Bewertungen der Interviewpartner_innen. DarlUber hin-
aus wird innerhalb der Interviews deutlich, dass die Netzwerkarbeit von und zwischen Bio-
banken als wichtiger Einflussfaktor fir den wissenschaftlichen Wert von Bioproben gilt. Im
Rahmen der quantitativen Befragung bewerten jedoch nur 15,6% der Teilnehmer_innen die
Kooperation und Netzwerkarbeit als essentiell bzw. sehr relevant fir den wissenschaftli-
chen Wert einer Biomaterialprobe. Eine héhere Bedeutsamkeit wird in diesem Zusammen-
hang der GroBe der Kohorte beigemessen.

Auch in Bezug auf die Seltenheit einer Probe zeigen sich in den innerhalb des Projektes
durchgefihrten Teilstudien unterschiedliche Bewertungen. Im Rahmen der quantitativen
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Studie wird diese von nur von 25% der Befragten als essentiell bzw. sehr relevant einge-
schéatzt. Im Gegensatz dazu wird die Seltenheit einer Probe im Rahmen der Expert_innen-
Gespréache jedoch als wichtiger Einflussfaktor auf den wissenschaftlichen Wert beschrie-
ben. Anhand dieser verschiedenen Einschatzungen zeigt sich erneut, dass differenzierte
Bild der Definitionen des wissenschaftlichen Wertes von Proben.

Zur Schaffung von mehr Einheitlichkeit und Transparenz in Bezug auf technische und
inhaltliche Faktoren kann zukiinftig die entwickelte DIN ISO 20387 Norm mit allgemeinen
Anforderungen an das Biobanking beitragen. Anhand der dort formulierten Punkte kdnnen
Biobanken einen héheren Standardisierungsgrad sowie Vergleichbarkeit mit anderen Bio-
banken am Markt erreichen (vgl. DIN ISO 20387). Auch Vaught et al. sprechen sich 2011
fir gemeinsame Qualitatsstandards zwischen den Biobanken aus (vgl. Vaught et al. 2011)
und sehen die Nutzung eines Qualitadtsmanagementsystems bereits als best-practice (vgl.
Vaught, Lockhart 2012). Kirsten und Hummel postulieren hierzu, dass eine gute wissen-
schaftliche Basis der Probenbewertung, z. B. durch Qualitatsstandards, zwingend erforder-
lich ist, damit Biobanken auch nachhaltig wirtschaften kénnen (vgl. Kirsten, Hummel 2016).

Das in der vorliegenden Studie entwickelte Modell zur Beschreibung des wissenschaft-
lichen Wertes betrachtet als dritte Saule ebenfalls methodologische Faktoren, welche das
Potential einer Probe beschreiben. In der quantitativen Erhebung betrachten dabei die Teil-
nehmer_innen insbesondere die Durchflhrbarkeit der geplanten Analyse als essentiell, was
hinsichtlich der wissenschaftlichen Nutzung von Biomaterialproben wenig Uberraschend er-
scheint. Die betriebswirtschaftliche Bewertung der Probe durch die auftretenden Kosten
war hingegen nur fir 40,60% essentiell bzw. sehr relevant. Hieraus lasst sich schlieen,
dass betriebswirtschaftliche Faktoren im Bereich des Biobankings nicht als vordergriindig
zur Beschreibung des wissenschaftlichen Wertes gesehen werden. Dies erscheint vor dem
Hintergrund der geforderten nachhaltigen Finanzierung von Biobanken zunachst einmal
Uberraschend, l&sst jedoch die Annahme zu das die Wertbeurteilung von Bioproben losge-
I6st von der Kostenbetrachtung ist. Kirsten und Hummel greifen diesen Punkt in ihrer Arbeit
zur Nachhaltigkeit von Biobanken ebenfalls auf und konstatieren, dass ékonomische Ge-
sichtspunkte im Bereich des Biobankings einen immer noch vernachléssigten Bereich dar-
stellen (vgl. Kirsten, Hummel 2016). In diesem Zusammenhang stellen sie ebenfalls heraus,
dass eine realistische Planung und Berechnung der Gesamtkosten auf Grundlage der er-
brachten Leistungen flir eine nachhaltige Finanzierung besonders bedeutsam ist (vgl. ebd.).
Vor diesem Hintergrund sollten die Kosten einer Probe auch im Kontext des wissenschaft-
lichen Wertes von Biobankern und Forschern besonders betrachtet werden. Innerhalb der
quantitativen Untersuchung der vorliegenden Studie wurden auf Basis der Antwortspektren
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der Expert_innen-Interviews erfragt in welche Aspekte des Biobankings ein wissenschaftli-
cher Wert von Proben eingehen kann. Im Hinblick auf die Kostendiskussion beflrworten
39,13% der befragten Personen den wissenschaftlichen Wert in die Preisbildung von Bi-
oproben den wissenschaftlichen Wert einzubeziehen. Eine héhere Zustimmung zeigt sich
bei den Aspekten Herausgabe von Proben (91,3%) sowie Sammlungsstrategie (78,26%).
Ebenfalls 78,26% der Befragten finden es sinnvoll, wenn der wissenschaftliche Wert von
Bioproben in die Probenauswahl bei Kapazitatsengpéssen einfliet. Jene genannten As-
pekte kdnnen in der Nachhaltigkeitsdebatte im Biobanking weiter forciert werden.

Hinsichtlich der weiteren Einflussfaktoren unterscheidet das gefundene Modell die
Marktinteressen, Einflisse aus Kooperationen und Netzwerkarbeit sowie gesellschaftliche
Interessen. Ahnlich wie in den Expert_innen-Interviews nehmen die Teilnehmer_innen der
quantitativen Befragung das aktuelle Forschungsinteresse als sehr relevant bzw. essentiell
fur die Beschreibung des wissenschaftlichen Wertes wahr (62,5%). Die Reputationssteige-
rung nehmen nur knapp die Halfte der Befragten als sehr relevant war. In den Expert_innen-
Interviews hingegen wurde die Reputation der Biobank durch Nennungen in Publikationen
als bedeutsam hinsichtlich des wissenschaftlichen Probenwertes beschrieben, da man sich
hierdurch eine verstarkte Anfrage von Nutzer_innen erhofft. Im Gegensatz dazu stehen die
quantitativen Ergebnisse im Bereich der gesellschaftlichen Interessen. In diesem Bereich
nehmen die Teilnehmer_innen der quantitativen Befragung das Verwertungspotential der
Probe zu 87,5% als essentiell bzw. sehr relevant fir den wissenschaftlichen Wert war. Eine
Erklarung fur den sich zeigenden Spannungsbogen der Ergebnisse zwischen Marktinteres-
sen und gesellschaftlichen Interessen ist in der jeweiligen unterschiedlichen Ausrichtung
der antwortenden Personen zu finden (Biobanker_innen versus Forscher_innen bzw. uni-
versitare Biobank versus kommerzielle Biobank).

Zusatzlich zu den im Wert-Modell dargestellten Einflussfaktoren auf den wissenschaftli-
chen Wert, wird dieser auch durch verfligbare assoziierte Daten beeinflusst. Diese werden
bendtigt, um die vorhandenen Proben hinsichtlich inrer Nutzbarkeit fir die angestrebte For-
schung, zu bewerten (vgl. Gee et al. 2015). Im Rahmen der quantitativen Befragung des
Projektes kénnen relevante Einflussfaktoren fur die Bewertung assoziierter Daten identifi-
ziert werden. Dabei zeigt sich, dass insbesondere personenbezogene Daten, wie Diag-
nose, klinische Basisdaten und klinische follow-up-Daten, sowie Informationen zur Entste-
hung der Probe, insbesondere die Probenart, von tiber 90% der Teilnehmer_innen als es-
sentiell bzw. sehr relevant eingestuft werden. Daten zum Rickfluss der Forschungsergeb-
nisse hingegen (Ergebnisse assoziierter Studien (22 %), Publikationen (19 %), assoziierte

Studien (16 %) werden nur von jeweils ca. 20% der Teilnehmer_innen als essentiell bzw.



74

sehr relevant eingestuft. Hier zeigt sich, dass ein angestrebter Basis-Datensatz von Bioma-
terialproben schwerpunktméBig personenbezogene Daten sowie probenbezogene Daten
vorhalten sollte. Ver6ffentlichungen zur Férderung von Nachhaltigkeit von Biobanken und
ihrer Finanzierung fordern in diesem Zusammenhang immer wieder die Schaffung von mehr
Einheitlichkeit und Standardisierung im Bereich der Probendaten z.B. durch gemeinsame
Qualitatsstandards (vgl. Kirsten, Hummel 2016; Gee et al. 2015). An diesem Punkt setzt
die nun erarbeitete DIN ISO 20387 an, welche allgemeinen Anforderungen an das Bioban-
king festschreibt. Diese beschreibt sowohl Struktur- und Prozessanforderungen von Bio-
banken, als auch Anforderungen an das Management und setzt einen Standard flir gemein-
same Qualitatskriterien in der Branche. Im Anhang der Norm werden Empfehlungen zur
Umsetzung der festgeschriebenen Dokumentationsanforderungen gegeben (vgl. DIN ISO
20387). Dabei werden in einem Umsetzungsleitfaden Dokumentationsbeispiele fir die Auf-

bereitung von assoziierten Daten in Bezug auf

Probenanschaffung,
Probenverarbeitung,
Probenprifung,

Probenlagerung und
Probenlagerung sowie Entsorgung

definiert (vgl. DIN ISO 20387). Darunter sind auch die in der quantitativen Studie berick-
sichtigten personenbezogenen sowie charakterisierenden Daten zu finden. Die Umsetzung
dieser Dokumentationsanforderungen ist nicht verpflichtend bei der Umsetzung der Norm.
Sie hat eher informativen Charakter. Zukinftig kénnen auf deren Basis Inhalte fiir einen
minimalen Datensatz extrahiert werden. Geman dem aufgefihrten Ranking aus der quan-
titativen Untersuchung soll folgend ein Definitionsversuch fir einen minimalen Datensatz

fir Biomaterialproben unternommen werden:

Tabelle 7: Mégliche Bestandteile eines Minimaldatensatzes einer Biomaterialprobe

Patientendaten Probendaten Metadaten der Probe
Diagnose Probenart Typ der Einwilligung
Klinische Basisdaten GroBe/Menge der Probe Assoziierte Proben
Klinische Follow-up-Daten  Temperaturverlauf Dokumentation der Lage-

rungsbedingungen
Anamnesedaten

Quelle: Eigene Darstellung

Die in der Ergebnisdarstellung identifizierte Uneinigkeit zwischen den befragten Bioban-
ker_innen und den Forscher_innen in Bezug auf die Patient_innen-Daten bleibt bei diesem
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Definitionsversuch unberiicksichtigt. In Bezug auf die Nutzbarkeit eines solchen Minimal-
datensatzes besteht weiterhin Forschungsbedarf. Fest steht, dass ein solcher Datensatz
einen Beitrag zur geforderten Standardisierung im Bereich der Biomaterialprobennutzung
bietet.

Auch bei in den qualitativen und quantitativen Erhebungen identifizierten zukinftigen
Herausforderungen im Biobanking lasst sich auf die DIN ISO Norm verweisen. Die Forde-
rung nach Standards in der Probeneinlagerung und Probenprozessierung werden dabei als
vorrangig bewertet. Beide Punkte werden in der Norm mit Anforderungen hinterlegt. Hin-
sichtlich der Schaffung von mehr Transparenz und Einheitlichkeit in der Biobankenbranche
ist fir die Zukunft eine Qualitatszertifizierung nach der DIN ISO Norm denkbar und auch
winschenswert.

In Bezug auf eine nachhaltige Finanzierung erscheint, aufbauend auf dem Vorschlag
von Kirsten und Hummel, neben akquirierten Drittmitteln ein langfristiges ,fee for service®-
Modell denkbar, welches ebenfalls die Einflussfaktoren des wissenschaftlichen Wertes der
weitergegebenen Proben beriicksichtigt (vgl. Kirsten, Hummel 2016). Auf diesem Weg wer-
den sowohl Aspekte des wissenschaftlichen Wertes als auch der Kosten — d.h. betriebs-
wirtschaftliche Wertaspekte der genutzten Biomaterialproben abgebildet.

9 Ausblick

Innerhalb des Forschungsprojektes EMES-BB ist ein Modell zur Darstellung des wissen-
schaftlichen Wertes von Biomaterialproben entwickelt worden, woraus sich die Méglichkeit
einer Handreichung fur Biobanken in der Analyse von Biomaterialproben hinsichtlich ihres
wissenschaftlichen Wertes ergibt. Diese Handreichung kann eine Diskussionsgrundlage bei
der Herausgabe seltener Proben oder Probenaliquote liefern. Darlber hinaus kann diese
herangezogen werden, wenn es um die Entscheidung einer Einlagerungsstrategie vor dem
Hintergrund begrenzter Lagerungskapazitaten geht. Gleichsam ist es denkbar, dass eine
solche Handreichung bei der Diskussion um Verwerfung von Biomaterialproben einbezo-
gen wird, wenn sich Lagerungsengpéasse in den Biomaterialbanken abzeichnen. Dartber
hinaus kann das Modell bei der Preisbildung bei der Herausgabe, Einlagerung und Vermie-
tung von Proben unterstitzen. Vor diesem Hintergrund ist es notwendig, dass das Modell
in der Anwendung in Biobanken erprobt, auf Tauglichkeit getestet, weiterentwickelt und
evaluiert wird. Da es sich um eine grundlegende Definitionsklarung handelt, ist es vorstell-
bar, dass die Ergebnisse des Vorhabens - Uiberall wo die Bewertung von (humanen) Bio-
materialproben notwendig ist - Anwendung findet. Als Beispiel sei eine Ethikkommission
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genannt, die Forschungsvorhaben mit Relation zu Proben beurteilt. Langfristig kann dieses
Modell einen Beitrag auf dem Weg zu einem nachhaltigen Biobanking leisten.
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BERLIN

FAF L’

Institut fir angewandte Forschung Berlin

Lieber Teilnehmer, liebe Teilnehmerin,

das IFAF-Forschungsprojekt EMES-BB (Economic models for evalution of sample value in
biobanking), durchgefiihrt von einem Konsortium der HTW Berlin, der ASH Berlin und der
Charité - Universititsmedizin Berlin, beschéaftigt sich mit der Analyse des wissenschaftlichen
Wertes von Biomaterialbankproben.

Basierend auf den Erkenntnissen aus zwanzig Interviews, welche mit Experten_innen der
nationalen Biobank-Community gefiihrt wurden, ist dieser Fragebogen konstruiert worden. Unsere
Zielstellungen — eine moglichst allgemeingiiltige Definition des Begriffs "wissenschaftlicher Wert
von Biomaterialbankproben" sowie die Identifikation essentieller Faktoren dieses Wertes — méchten
wir gerne mit Threr Hilfe erreichen.

Wir hoffen, dass Sie sich ca. 20 Minuten Zeit nehmen und uns durch die Beantwortung des
folgenden Fragebogens unterstiitzen.

Diese Papier-Variante der Umfrage ist eine alternative zur Online-Variante. Bitte ziehen Sie die
Online-Variante stets vor, dort kénnen wir sicherstellen, dass Thre Annonymitdt gewart bleibt. Bei
technischen Schwierigkeiten konnen sie diese Papier-Variante benutzen. Schicken Sie bitte die
ausgefiillte Variante an Herrn Jonas Annuscheit (jonas.annuscheit@htw-berlin.de), dieser wird Ihre

Antworten in das System speisen und Thre Email 16schen, so dass es keine Zuordnung mehr von
Ihnen und Ihren Antworten gibt.

Sie beantworten den Fragebogen als Biobanker_in. Bitte verwenden Sie die andere Datei,
wenn Sie den Fragebogen als Forscher_in beantworten méchten.
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Einfithrung

E1) In welchem Typ von Biobank sind Sie beschaftigt?

Bitte wéhlen Sie nur eine der folgenden Antworten aus:

O Akademische. universitare Biobank
O Kommerzielle Biobank

O Industrielle Biobank

O Sonstiges

E2) Welche Sammlungsstrategie/n verfolgt diese Biobank?

Bitte wahlen Sie alle zutreffenden Antworten aus:
[ ] Krankheitsbezogen
[] Populationsbezogen
[] Sammlung im Rahmen der Krankenversorgung

[ ] Sammlung im Rahmen von Konsortien / Forschungszentren
[ ] Sonstiges:

E3) Welche Funktion haben Sie in der Biobank?

Bitte wéhlen Sie nur eine der folgenden Antworten aus:

O Leitung

(O Wissenschaftliche/r Koordinator_in
O Qualitdtsmanager_in

O Sonstige/r Biobankmitarbeiter in

E4) Welche ausbildungstechnischen Hintergrund besitzen Sie?

Bitte wéhlen Sie nur eine der folgenden Antworten aus:

O Mediziner_in

QO Biologen_in

O Physiker_in

(O Chemiker_in

O (Bio-) Informatiker_in / Mathematiker
O Betriebswirt_in

(O Medizinische Ausbildung

O Technische Ausbildung

O Sonstiges
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Wissenschaftlicher Wert

W1) Wiirden Sie zustimmen, dass sich eine Probe grundsatzlich aus den zwei
Wertkomponenten wissenschaftlich-technischer Wert und
betriebswirtschaftlich-kommerzieller Wert zusammensetzt?

Bitte wéhlen Sie nur eine der folgenden Antworten aus:

O Ja, ich stimme zu
O Nein, ich stimme nicht zu (Bitte begriinden Sie Thre Antwort)
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W2) Stimmen Sie der folgenden vereinfachten Modellierung des
wissenschaftlichen/technischen Wertes zu?

Wissenschaftlicher Wert einer Probe

Technische Faktoren
betreffen alle Aspekte der Dokumentation

sowie den technischen Umgang mit der Probe

Inhaltliche Faktoren
beschreiben die Voraussetzungen einer Probe
und den Aufwand hinter der Gewinnung

Methodologische Faktoren
beschreiben das Potenzial einer Probe

~ =

<+

~

Dokumentationsaspekte
Probenqualitat

Datenqualitat

Datenschutz
Datenverfligharkeit

Art der Einwilligungserklarung

Voraussetzungen, Biobankexpertise)

Aufwand der Lagerung (Kosten, technische

= Art, Alter und GréRe der Probe

®= Art des potenziell zu extrahierenden
Materials (Enzyme etc.)

" Verfiigbare Daten

= Aufwand hinter der Gewinnung
(Erhebungskosten, geografischer
Erhebungspunkt, verfiigbare Menge)

® Seltenheit der Probe

®  Weiterverarbeitungspotential

* Maogliche Analysen

®" Notwendige Ressourcen, um zu
Ergebnissen zu kommen

®* Aufwand hinter der Verarbeitung
(Verarbeitungskosten, Ressourcen die
eingesetzt werden miissen, um zum
gewilinschten Ergebnis zu kommen)

Weitere Einflussfaktoren

Marktinteressen
Forschungs- und Industrieinteresse,
Reputationssteigerung

Kooperation und Netzwerkarbeit
KohortengréBen, Weitere ntwicklung von
Qualitatsstandards

Gesellschaftliche

Health Care Integrating Biobanking,
Verwertungspotenzial, Publikationen, Riickfluss
von Forschungsergebnissen

Bitte wéhlen Sie nur eine der folgenden Antworten aus:

QO Ja. ich stimme zu

O Ja. mit folgender Modifikation (Bitte begriinden Sie Thre Antwort)

O Nein. ich stimme nicht zu (Bitte begriinden Sie Thre Antwort)
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W3) Was glauben Sie, welche Faktoren bzw. Probenaspekte sind fiir Thre
Kunden_innen besonders relevant? (Abschnitt 1-5)

W3-1) Abschnitt 1: Inhaltliche Faktoren

Bitte wéhlen Sie die zutreffende Antwort fiir jeden Punkt aus:

. kaum sehr .
irrelevant relevant essentiell
relevant relevant

Probenart (FFPE, Kryogewebe, Vollblut,
Serum, etc.)

[l
[l
[l
[l
[l

Grofle und Menge der Probe

Grolle der Kohorte/Kollektiv

Einlagerungszeitpunkt

Art des potenziell zu extrahierenden Materials

Verfiigbare Daten

Seltenheit / historische Proben

Kooperationen Netzwerkarbeit ->
Weiterentwicklung von Qualititsstandards

W3-2) Abschnitt 2: Technische Faktoren

O oOoododd
O 000 odd
O oOododd
O o000 odd
O 000 odd

irrelevant kaum relevant sehr essentiell
relevant relevant
Alle Aspekte der Dokumentation [] [] [] [] []
Der technische Umgang mit der Probe |:| |:| |:| |:| |:|
Probenqualitat I:l I:l I:l I:l I:l
Alle Aspekte die Daten betreffen
(Datenschutz - Art der Einwilligung, I:l I:l I:l I:l I:l

Datenqualitit, Datenverfiigbarkeit, etc.)

W3-3) Abschnitt 3: Methodologische Faktoren

. kaum sehr .
irrelevant relevant essentiell
relevant relevant

O O -

[

Weiterverarbeitungsmoglichkeiten

Durchfiihrbare Analysen

Notwendiger Aufwand um zum erwiinschten
Ergebnis zu kommen (z.B. welche Ressourcen,
welche Kosten miissen einkalkuliert werden)

Kosten

0O O Oogd

[ [ [ [
[ [ [ [
[ [ [ [
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W3-4) Abschnitt 4: Gesellschaftlicher Wert

Bitte wéhlen Sie die zutreffende Antwort fiir jeden Punkt aus:

. kaum sehr
irrelevant relevant
relevant relevant

Biobanking in der ] ] ] ] ]

Gesundheitsversorgung

Verwertungspotenzial, Publikationen |:| |:| |:| |:| |:|
Riickfluss von Forschungsergebnissen I:l |:| |:| |:| I:l

W3-5) Abschnitt 5: Marktwert

Bitte wéhlen Sie die zutreffende Antwort fiir jeden Punkt aus:

essentiell

. kaum sehr .
irrelevant relevant essentiell
relevant relevant
Altuelle [] [] [] [] []

Forschungsinteressen

Interesse der Industrie |:| I:l I:l |:| |:|
Reputationssteigerung I:l I:l I:l I:l I:l

W4) Fehlen relevante Faktoren in diesem Kontext?

Bitte wéhlen Sie nur eine der folgenden Antworten aus:

O Ja (Bitte begriinden Sie Thre Antwort)

O Nein

WS5) In welche Aspekte des Biobankings sollte ein wissenschaftlicher Wert von
Proben eingehen?

Bitte wahlen Sie alle zutreffenden Antworten aus:

[] Herausgabe von Proben

[ Sammlungsstrategie

[ ] Probenauswahl bei Kapazititsengpassen
[] Preisbildung

[ Keine Aspekte

[] Sonstiges:
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Assoziierte Daten

A1l) Was denken Sie, welche assoziierten Daten zu einer Probe sind fiir die
Mehrheit Threr Nutzer_innen relevant? (Abschnitt 1-4)

A1-1) Abschnitt 1: Patientendaten

Bitte wéhlen Sie die zutreffende Antwort fiir jeden Punkt aus:

. kaum sehr .
irrelevant relevant essentiell
relevant relevant

Klinische Basisdaten der Patient_innen

Anamnesedaten

Diagnose

Operationsdaten (Operationsart,
Gewebefixierungsart, etc.)

Probe entnommen durch Operateur,
Pathologen oder andere

Laborwerte

OO OO0 000
OO OO0 000
OO OO0 000
OO OO0 000
OO OO0 o0nmd

Klinische Follow-Up-Daten

A1-2) Abschnitt 2: Probendaten

Bitte wéhlen Sie die zutreffende Antwort fiir jeden Punkt aus:

. kaum sehr .
irrelevant relevant essentiell
relevant relevant

Probenart (FFPE, Kryogewebe, Vollblut,
Serum, etc.)

GrofRe und Menge der Probe

Riickfithrung der Analyseergebnisse aus der
Forschung in die Biobank

Temperaturverlauf

SPREC (Standard PREanalytical Code)

Dooooo
DoOoooo
Dooooo
DoOoooo
DOoOoooo

Weitere Qualititsparameter

Umfrage des Forschungsprojektes EMES-BB Seite 7 von 10



A1-3) Abschnitt 3: Metadaten der Probe

Bitte wéhlen Sie die zutreffende Antwort fiir jeden Punkt aus:

. kaum sehr .
irrelevant relevant essentiell
relevant relevant
Dokumentation der Entnahme und
Entnahmebedingungen D |:| D |:| D

Dokumentation der Einlagerung und
Lagerungsbedingungen

Einwilligungserkliarung und Typ der Einwilligung

Assoziierte Proben, beispielsweise bei longitudinalen
Verldufen oder Kohorten

OO 0O
OO 0O
OO 0O
OO O
OO O

A1-4) Abschnitt 4: Forschungsdaten

Bitte wiahlen Sie die zutreffende Antwort fiir jeden Punkt aus:

kaum sehr
relevant

irrelevant
relevant relevant

essentiell

Assoziierte Studien, welche die Probe verwendet

haben [ [ [ [ [

Ergebnisse assoziierter Studien, welche die Probe I:l I:l I:l I:l I:l

verwendet haben
Publikationen, welche die Probe verwendet haben I:l I:l I:l I:l I:l

A2) Fehlen relevante Daten aus Ihrer Sicht?

Bitte wéhlen Sie nur eine der folgenden Antworten aus:

O Ja (Bitte begriinden Sie Thre Antwort)
O Nein
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Zukiinftige Herausforderungen

Z1) Wie beurteilen Sie die Prioritat folgender Aspekte in Bezug auf die
kiinftigen Standardisierungsherausforderungen?

Bitte nummerieren Sie jede Box in der Reihenfolge Ihrer Praferenz, beginnen mit 1 (niedrigste
Prioritét) bis 10 (hochste Prioritét). Alle IThre Antworten miissen unterschiedlich sein, und miissen
zugeordnet sein.

Portal zum Suchen von Proben/Daten in der Biobank
Einhaltung datenschutzrechtlicher Standards (international)
Einhaltung ethischer Standards (international)

Standards bei der Probeneinlagerung

Standards bei der Probenprozessierung

Vernetzung zu anderen Biobanken (Interoperabilitét)

Angebot eines minimalen Datensatzes zur Probe

Zertifiziertes Fachpersonal

Verwendung einer einheitlichen Terminologie

Riickfluss wissenschaftlicher Ergebnisse zur Probe in die Biobank
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Im Namen aller Projektbeteiligten danken wir Ihnen herzlich fiir die Teilnahme an unserer
Forschungsumfrage. Sollten Sie Riickfragen beziiglich der Umfrage oder des Forschungsprojekts
haben, laden wir Sie gerne ein, uns zu kontaktieren.

Bitte senden Sie den ausgefiillten Fragebogen an

Jonas Annuscheit (jonas.annuscheit@htw-berlin.de)

Projektmitarbeiter:
Jonas Annuscheit (jonas.annuscheit@htw-berlin.de)
Theresa GoOppert (theresa.goeppert@ash-berlin.eu)

Projektleitung:
Professor Dr. Peter Hufnagl (HTW Berlin)
Professor Dr. Uwe Bettig (ASH Berlin)

HOCHSCHULPARTNER PRAXISPARTNER

L1 Alice Salomon Hochschule Berlin @I- I A R | T E

Berlin University of Applied Sciences
4 —
ORTz
. e
Hochschule fiir Technik
und Wirtschaft Berlin KAI ROS

GEFORDERT DURCH

Senatsverwaltung

fiir Wirtschaft, Technologie be_‘
und Forschung I"
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BERLIN

Lieber Teilnehmer, liebe Teilnehmerin, U

das IFAF-Forschungsprojekt EMES-BB (Economic models for Institut fur angewandte Forschung Berlin
evalution of sample value in biobanking), durchgefiihrt von einem
Konsortium der HTW Berlin, der ASH Berlin und der Charité -

Universitdtsmedizin Berlin, beschéftigt sich mit der Analyse des
wissenschaftlichen Wertes von Biomaterialbankproben.

Basierend auf den Erkenntnissen aus zwanzig Interviews, welche
mit Experten_innen der nationalen Biobank-Community gefiihrt
wurden, ist dieser Fragebogen konstruiert worden. Unsere
Zielstellungen — eine moglichst allgemeingiiltige Definition des
Begriffs "wissenschaftlicher Wert von Biomaterialbankproben"
sowie die Identifikation essentieller Faktoren dieses Wertes —
mochten wir gerne mit Threr Hilfe erreichen.

Wir hoffen, dass Sie sich ca. 20 Minuten Zeit nehmen und uns durch die Beantwortung des folgenden Fragebogens unterstiitzen.

Diese Papier-Variante der Umfrage ist eine alternative zur Online-Variante. Bitte ziehen Sie die Online-Variante stets vor, dort kénnen wir sicherstellen,
dass Thre Annonymitdt gewart bleibt. Bei technischen Schwierigkeiten konnen sie diese Papier-Variante benutzen. Schicken Sie bitte die ausgefiillte
Variante an Herrn Jonas Annuscheit (jonas.annuscheit@htw-berlin.de), dieser wird Thre Antworten in das System speisen und Thre Email 16schen, so

dass es keine Zuordnung mehr von Ihnen und Thren Antworten gibt.

Sie beantworten den Fragebogen als Forscher_in. Bitte verwenden Sie die andere Datei, wenn Sie den Fragebogen als Biobanker_in
beantworten mochten.
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Einfithrung

E1) Nutzen oder nutzten Sie im Rahmen Ihrer Forschung Dienstleistungen (Material, Daten, Analysen) einer Biobank?

Bitte wéhlen Sie nur eine der folgenden Antworten aus:

OJa
O Nein
E2) Weshalb nutzen/nutzten Sie bisher noch keine Biobank?

Beantworten Sie diese Frage nur, wenn Sie die Frage E1 mit “Nein” beantwortet haben.

Bitte wahlen Sie alle zutreffenden Antworten aus:

[] Keine am Standort vorhanden

[] Bietet nicht die gewiinschten Dienstleistungen (Bitte schreiben Sie, welche Dienstleistungen Ihnen fehlen)
[[] Eingeschrankter Zugriff auf Proben/Daten

[[] Kostengriinde

[ ] Sonstiges:
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E3) Welche Biobanken-Dienstleistungen haben Sie bisher in Anspruch genommen?

Bitte wahlen Sie alle zutreffenden Antworten aus:

[[] Probenakquise iiber Biobank
[] Probenbereitstellung
[ ] Datenbereitstellung

[] Analysen (z. B. Nukleinséureextraktion, Leerschnitte u. a.)

[[] Studienmanagement

|:| Sonstiges:

E4) Wo liegt ihr Forschungsschwerpunkt?

Bitte wéhlen Sie nur eine der folgenden Antworten aus:

O Onkologische Erkrankungen
QO Herz-Kreislauf-Erkrankungen
QO Infektionskrankheiten

O Neurologische Erkrankungen

O Seltene Erkrankungen

QO Sonstiges
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E5) Welche Funktionen haben Sie?

Bitte wéhlen Sie nur eine der folgenden Antworten aus:

O Proiektleiter
O Post Doc
O Doktorand

O Sonstiae/r Mitarbeiter in

E6) Welche ausbildungstechnischen Hintergrund besitzen Sie?

Bitte wéhlen Sie nur eine der folgenden Antworten aus:

O Mediziner_in

O Biologen_in

O Physiker_in

O Chemiker_in

O (Bio-) Informatiker_in / Mathematiker_in
O Betriebswirt_in

O Medizinische Ausbildung

O Technische Ausbildung

O Sonstiges:
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Wissenschaftlicher Wert

W1) Wiirden Sie zustimmen, dass sich eine Probe grundsatzlich aus den zwei Wertkomponenten wissenschaftlich-
technischer Wert und betriebswirtschaftlich-kommerzieller Wert zusammensetzt?

Bitte wéhlen Sie nur eine der folgenden Antworten aus:

O Ja, ich stimme zu

O Nein, ich stimme nicht zu (Bitte begriinden Sie Ihre Antwort]
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W2) Stimmen Sie der folgenden vereinfachten Modellierung des wissenschaftlichen/technischen Wertes zu?

Wissenschaftlicher Wert einer Probe

Technische Faktoren
betreffen alle Aspekte der Dokumentation
sowie den technischen Umgang mit der Probe

Inhaltliche Faktoren
beschreiben die Voraussetzungen einer Probe
und den Aufwand hinter der Gewinnung

Methodologische Faktoren
beschreiben das Potenzial einer Probe

- <L -
® Dokumentationsaspekte ®  Art, Alter und GriRBe der Probe " Weiterverarbeitungspotential
® Probenqualitit ®  Art des potenziell zu extrahierenden ®  Magliche Analysen
® Datenqualitit Materials (Enzyme etc.) ®  Motwendige Ressourcen, um zu
® Datenschutz *  Verflgbare Daten Ergebnissen zu kommen
® Datenverfligharkeit ® Aufwand hinter der Gewinnung *  Aufwand hinter der Verarbeitung
®  Artder Einwilligungserklirung (Erhebungskosten, geografischer (Verarbei | en die
® Aufwand der Lagerung (Kosten, technische Erhebungspunkt, verfigbare Menge) eingesetzt werden missen, um zum
Voraussetzungen, Biobankexpertise) *  Seltenheit der Probe gewtinschten Ergebnis zu kommen)

< . =
Weitere Einflussfaktoren
ey Gesellschaftliche Interessen
Forschur T::l‘;':::;ﬁ:imer!sn e e wnd Sl Health Care Integrating Biobanking,
& 5 . ! Ll yao Verwertungspotenzial, Publikationen, Riickfluss
Reputationssteigerung Qualititsstandards

O Ja, ich stimme zu

wvon Forschungsergebnissen

Bitte wéhlen Sie nur eine der folgenden Antworten aus:

O Ja, mit folgender Modifikation... (Bitte begriinden Sie Thre Antwort)

O Nein, ich stimme nicht zu (Bitte begriinden Sie Ihre Antwort)
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W3) Wie gewichten Sie folgende Faktoren im Hinblick auf die Ermittlung des wissenschaftlichen Wertemodells im Bezug
auf die Relevanz fiir Thre Forschung? (Abschnitt 1-5)

W3-1) Abschnitt 1: Inhaltliche Faktoren
Bitte wéhlen Sie die zutreffende Antwort fiir jeden Punkt aus:

Wissenschaftlicher Wert Relevanz fiir Thre Forschung

. kaum sehr . . kaum sehr .
irrelevant relevant essentiell irrelevant relevant essentiell
relevant relevant relevant relevant

Probenart (FFPE, Kryogewebe,

Vollblut, Serum, etc.) u H u u m N N N N L

GrofBle und Menge der Probe ] ] ] ] ] ] ] ] [l []

GroRe der Kohorte/Kollektiv O O O O O O 0 O L] L]

Einlagerungszeitpunkt O O O O O O O Ll L] L]

Art des p0tenﬁ(::eil;ai:trahlerenden 0 n O 1 1 1 1 ] 1 ]

Verfiigbare Daten O O O O O O O] O L] L]

Seltenheit / historische Proben O O O O O O 0 O L] L]
Kooperation Netzwerkarbeit ->

Weiterentwicklung von O O O O O | 0 O L] L]

Qualitatsstandards
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W3-2) Abschnitt 2: Technische Faktoren

Bitte wéhlen Sie die zutreffende Antwort fiir jeden Punkt aus:

Wissenschaftlicher Wert

Relevanz fiir Thre Forschung

irrelevant relevant essentiell irrelevant relevant essentiell
relevant relevant relevant relevant
Alle Aspekte der Dokumentation O O 1 O O O ] L] L] L]
Der technische Umgang mit der
b O O 0O O O O o O O O
Probenqualitit O O O | O 0 L] L] L] L]
Alle Aspekte die Daten betreffen
(Datenschutz - Art der Einwilligung,
Datenqualitit, Datenverfiigbarkeit, u B u B N L] L] N L] N
etc.)
W3-3) Abschnitt 3: Methodologische Faktoren
Bitte wéhlen Sie die zutreffende Antwort fiir jeden Punkt aus:
Wissenschaftlicher Wert Relevanz fiir Thre Forschung
irrelevant relevant essentiell irrelevant relevant essentiell
relevant relevant relevant relevant
Weiterverarbeitungsmoglichkeiten O O O O O O L] L] L] L]
Durchfiihrbare Analysen O O O O O [l O L] L] L]
Notwendiger Aufwand um zum O O O O O O O L] O] L]
erwiinschten Ergebnis zu kommen (z.B.
welche Ressourcen, welche Kosten
miissen einkalkuliert werden)
Kosten 1 O L] L] L] L] L] L] L] L]
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W3-4) Abschnitt 4: Gesellschaftlicher Wert

Bitte wéhlen Sie die zutreffende Antwort fiir jeden Punkt aus:

Wissenschaftlicher Wert Relevanz fiir Thre Forschung
irrelevant — relevant dite essentiell irrelevant e relevant e essentiell
relevant relevant relevant relevant
Biobanking in der
Gesundheitsversorgung u B u u u B u u u B
Verwertungspotenzial,
Publikationen [ [ [ [ [ L] L] L] L] L]
Riickfluss von
Forschungsergebnissen 0 u 0 0 0 0 0 0 0 0
W3-5) Abschnitt 5: Marktwert
Wissenschaftlicher Wert Relevanz fiir Thre Forschung
irrelevant kaum relevant sehr essentiell irrelevant kaum relevant sehr essentiell
relevant relevant relevant relevant
Aktuelle
Forschungsinteressen 0 u 0 u u u 0 0 u 0
Interesse der Industrie O | O O | | ] ] ] ]
Reputationssteigerung O O O O O O O O L] L]

W4) Fehlen relevante Faktoren in diesem Kontext?

Bitte wéhlen Sie nur eine der folgenden Antworten aus:

QO Ja (Bitte begriinden Sie Thre Antwort)

O Nein
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Assoziierte Daten
A1l) Welche der folgenden Daten sollten fiir Sie durch eine Biobank zur Verfiigung gestellt werden? (Abschnitt 1-4)

A1-1) Abschnitt 1: Patientendaten

irrelevant rgz::; ] relevant rei:\l/l;n ¢ essentiell
Klinische Basisdaten der Patient_innen 1 O O [l [l
Anamnesedaten O O O O L]
Diagnose L] L] L] L] L]
Operationsdaten (Operationsart, Gewebefixierungsart, etc.) ] [l O O [l
Probe entnommen durch Operateur, Pathologen oder andere | [l [l [l O
Laborwerte [l O] L] L] L]
Klinische Follow-Up-Daten ] O | [l ]
A1-2) Abschnitt 2: Probendaten
irrelevant rg:::; ¢ relevant rei:ilzn ¢ essentiell
Probenart (FFPE, Kryogewebe, Vollblut, Serum, etc.) ] ] [l O O
GroRe und Menge der Probe [l [l O] L] L]
Riickfiithrung der Analyseergebnisse aus der Forschung in die Biobank | | O | |
Temperaturverlauf [l [l O] L] L]
SPREC (Standard PREanalytical Code) O O O O O
Weitere Qualititsparameter O O O O O
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A1-3) Abschnitt 3: Metadaten der Probe

Bitte wéhlen Sie die zutreffende Antwort fiir jeden Punkt aus:

irrelevant kaum relevant sehr essentiell
relevant relevant
Dokumentation der Entnahme und Entnahmebedingungen | O O | |
Dokumentation der Einlagerung und Lagerungsbedingungen ] ] ] ] ]
Einwilligungserklirung und Typ der Einwilligung ] ] ] ] ]
Assoziierte Proben, beispielsweise bei longitudinalen Verlaufen oder Kohorten | O O | |
A1-4) Abschnitt 4: Forschungsdaten
Bitte wihlen Sie die zutreffende Antwort fiir jeden Punkt aus:
irrelevant r(le(lae$$1 ¢ relevant re;:il:n ¢ essentiell
Assoziierte Studien, welche die Probe verwendet haben O O O O O
Ergebnisse assoziierter Studien, welche die Probe verwendet haben | O O | |
Publikationen, welche die Probe verwendet haben O O O O O

A2) Fehlen relevante Daten aus Ihrer Sicht?

Bitte wéhlen Sie nur eine der folgenden Antworten aus:

QO Ja (Bitte begriinden Sie Thre Antwort)

QO Nein
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Zukiinftige Herausforderungen

Z1) Wie beurteilen Sie die Prioritat folgender Aspekte in Bezug auf die kiinftigen Standardisierungsherausforderungen?

Bitte nummerieren Sie jede Box in der Reihenfolge Ihrer Priaferenz, beginnen mit 1 (niedrigste Prioritdt) bis 10 (hochste Prioritét). Alle Thre Antworten

miissen unterschiedlich sein, und miissen zugeordnet sein.

Portal zum Suchen von Proben/Daten in der Biobank
Einhaltung datenschutzrechtlicher Standards (international)
Einhaltung ethischer Standards (international)

Standards bei der Probeneinlagerung

Standards bei der Probenprozessierung

Vernetzung zu anderen Biobanken (Interoperabilitét)
Angebot eines minimalen Datensatzes zur Probe
Zertifiziertes Fachpersonal

Verwendung einer einheitlichen Terminologie

Riickfluss wissenschaftlicher Ergebnisse zur Probe in die Biobank
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Z2) Sind Zertifizierung oder Akkreditierung einer Biobank fiir Sie eine zwingende Voraussetzung fiir deren Verwendung?

Bitte wéhlen Sie nur eine der folgenden Antworten aus:

O Ja
O Nein

Im Namen aller Projektbeteiligten danken wir Thnen herzlich fiir die Teilnahme an unserer Forschungsumfrage. Sollten Sie Riickfragen beziiglich der
Umfrage oder des Forschungsprojekts haben, laden wir Sie gerne ein, uns zu kontaktieren.

Bitte senden Sie den ausgefiillten Fragebogen an
Jonas Annuscheit (jonas.annuscheit@htw-berlin.de)

Projektmitarbeiter: Projektleitung:
Professor Dr. Peter Hufnagl (HTW Berlin)

Jonas Annuscheit (jonas.annuscheit@htw-berlin.de) Prof Dr. Uwe Bettig (ASH Berlin)
rofessor Dr. Uwe Bettig erlin

Theresa Goppert (theresa.goeppert(@ash-berlin.eu)
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