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Medizinische Hochschule Hannover (MHH)

« Uber 9000 Mitarbeiter
e 110 Kliniken und Institute
 Medizinische Fakultat, Uber 3000 Studenten

» Enge Kooperation mit den beiden Universitaten in
Hannover, sowie Fraunhofer ITEM und HZI

« Biobank im Aufbau seit 2012

Forschung

2 Deutsche Gesundheitszentren (DZL, DZIF)
2 Exzellenz Cluster

/ SFBs

10 Forschergruppen

5 ,Kompetenznetzwerke”

1 ,IFB“ fur Transplantation
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Die Biobank im Clinical Research Center (CRC)

Umzug 2014 erfolgt
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Central Storage Room

o 400m?

o Now: Manual Storage: 7 freezer, 4 tanks
N2-Tanks, Maximum: n=21

o 120.000 1.0ml tubes per tank

o Mostly used for storage of liquid samples

7m

Hamilton BIOS

o Stores multiple
labware
o Sample handling
and storage at -
80°C
.o o Capacities 600.000
» 1,0ml tubes
s o Start 2015

3m
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Organisation der HUB

« Zentrale Leistungseinheit der MHH
» Stabsstelle des Prasidiums (analog zum Rechenzentrum)
* Integration aller Biobank-relevanten IT-Strukturen an der MHH

« Aktivitaten
» Ziel: Eine Biobank fur die gesamte MHH, zentrale Lagerung
« Broad Consent von Ethikrat genehmigt und eingefiihrt
 Interne Verrechnung von Biobankleistungen

« Enge Kooperation mit Rechenzentrum
(Zentrales Datawarehouse und ID-Management/Datenschutz)

« Enge Kooperation mit den Partnern im CRC (HZI, NK, ITEM)
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Projekte und Sammlungen der HUB 1/2

 DZL (Deutsches Zentrum fur Lungenforschung) 75.000 Probe

* KIRA (Asthma bei Kindern Studie) 2500 Proben

 CF-DNA Biobank (Lungenfibrose bei Kindern Studie) i.p.

» Zystische Fibrose (Familien- und Zwillingsstudien zu CF) und 11.000 Proben
 PH-BB (Pulmonale Hypertonie) 500 Proben

« Capnetz (Kompetenznetz fur Ambulant erworbene Pneumonien; CAP) 48.000
Proben

« ABACOPD (Multizentrische Studie zu chronischen obstruktiven
Lungenkrankheiten) 600 Proben

* Lung-Tx Lungentransplantation Biobank (Lung Transplant Clinical Specimen and
Organ Bank) 14.000 Proben

* DZIF (Deutsches Zentrum fur Infektionsforschung) i.p.
* DZIF Tx-Kohorte (multizentrische Transplantationskohorte im Bereich KM) i.p.

Hannover Unified Biobank | IT
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Projekte und Sammlungen der HUB 2/2

« BMBF Probase (Deutsche Studie zum Prostatakrebs Screening) 12.400 Proben
* Hepnet (nationales Hepatitis Netzwerk) 2.000 Proben

« EU IMI Combacte (Européaische multizentrische Studie zu antimikrobiellen
Resistenzen und der Verbesserung von Antibiotika Entwicklungen) i.p.; 1000
Proben

 IFB-Tx (Integriertes Forschungs-und Behandlungszentrum Transplantationen)
80.000 Proben

* Rebirth - active women (Standort Studie zur Wirkung von regelméafigen Sport auf
Gesundheit) 1.190 Proben

* VIANNA (Implantat-Forschung, Gehorlosigkeit)
« KMT-Biobank (Knochenmarktransplantationen) 50.000 Proben

« Padiatrische Tumorbank, FANCONI (Studie Fanconi-Anamie bei Kindern) 100
Proben
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IT-Systeme - Uberblick

 IT-Personal ( my.
. Stabsstelle Biobank: 3 (2 %) <25 Java sample
« Stabsstelle Rechenzentrum: 130 —
vmware* AN
- Biobank-Management-Software MySalL:

 MySamples, Fa. MyData (www.mysamples.de)

« Java, MySQL, Lokale Installation, Enterprise-Lizenz Y KAI Ros

» Alle Server im Hochverfiigbarkeits-Rechenzentrum (VM)
NOW IS THE TIME.

 Ab 2015: CentraXX von Kairos
@zeBrA |/ SharePoint

el
=

 Weitere Biobank-Systeme

Sample Registration Tool (Web)
* https://www.mh-hannover.de/sample-reqistration/ M aa s
* Eigenentwicklung, LAMP

« SharePoint (QM, Kunden- und Auftragsmanagement) N
 ELPRO (Temperatur / Monitoring) e e
« Zebra (Etikettendruck)

B-vwwamn” o® & # 0

* Hamilton + weitere (Roboter, Logger, ...) = —l

Hannover Unified Biobank | IT M I_l
IS R -l Medizinische Hochschule

10.12.2014 | Folie 9 :
Hannover


http://www.mysamples.de/
https://www.mh-hannover.de/sample-registration/

IT-Systeme - Historie

 Vor 2012: Lokaler, vereinzelter Einsatz von MySamples an der MHH

« 2012/08: Beschaffung Enterprise-Lizenz fur MySamples
* Freie Nutzung fiir alle > Unabh&ngig von zentraler Lagerung
 Installation / Serverbetrieb durch Rechenzentrum
 Inhaltlicher Support durch HUB
« User-Support
« Verwaltung der Stammdaten und Probeneigenschaften
 Schulung von Usern (TA, Dokumentare, Arzte, ...) n> 200

*  Weiterentwicklung/Customizing von MySamples durch MyData

« Scanner-Anbindung, Schnellumlagerung, Globale Suche, Protokolle/Berichte, Verwaltung
von Merkmalen, Ubergabe von Proben an anderen Abteilungen / Organisationen, ...

« 2013: Neue Eigenentwicklung: Sample Registration Tool (COMBACTE)
« 2014/07: Ausschreibung/Beschaffung neues Biobank-System
« 2014/11: Zuschlag CentraXX
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SPREC

« Sample PREanalytical Code (SPREC)
« Nutzung nur als Probeneigenschaft, ohne Logik

* Implementierung mit Anpassungen der Felder
SampleType & PrimaryContainer

isher

« Zusammenlegung der SampleType-Kataloge von NTANATONALSOCETY £ DOLOGOA
SPREC-Fluid & SPREC-Solid in einem Feld

« Anpassung des SampleType - Katalogs
« z.B. ,Microorganism” mit SPREC-Code “ZZZ(mo)”
» ZZZ = Other > abwartskompatibel ohne Anhang/Klammern

« Ziel: Zentraler Materialart-Katalog ftr alle Bioproben
>>> MIABIS 2.0 1?

Anpassung der Primarschlissel/Codes fur Eindeutigkeit
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http://www.isber.org/?page=SPREC
http://www.isber.org/?page=SPREC
http://www.isber.org/?page=SPREC

Datenschutz / ID-Management

« Aktuelle Lésung
« Keine identifizierenden Daten in der Biobank
» Keine direkte Anbindung an klinische Systeme
« VerknUpfung zur Behandlung tber I-Zahl und Fallnummer
* Pseudonyme werden durch Studien verwaltet
« Daten-/ Probenherausgabe nur an Eigentimer

« Zele
* MHH-einheitliche L6sung fur Biobank und Datawarehouse
» Integration der klinischen Systeme (KIS/SAP, Labor, ...)
* Integration von Studiensystemen
« Bericksichtigung/Migration lokaler Forschungsdatenbanken
« Berlcksichtigung lokale vs. zentrale Lagerung
« Zentrale Datenhaltung
* Implementierung des TMF-Datenschutzkonzeptes
» Benutzerfreundlichkeit, Automatisierung

Hannover Unified Biobank | IT M I_l
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Biobankinformationssystem (BIMS) der Hannover Unified Biobank (HUB). Zielsystem im Uberblick. Stand 2014.

Identifizierende Daten (IDAT)

Klinische Systeme
MHH (SAP, Sub-
Systeme)

Laborsystem MHH
(opus::L)

Studien-/
Forschunsgsysteme

Studiendaten,
Consent-Status,

Externes Pseudonym
Proben- / (PIDe)

Analysedaten

Klinischen Diagnosen,
Daten Stammdaten

Datawarehouse
(MHH/ZIMt)

Biobank-
Informationssystem

Klinische (BIMS) Biobank-
Daten Pseudonym
(PID1)

Probenbegleitdaten
Analyse / Forschung

Analyse-Pseudonym (PID2)

Rack-ID, Sample-ID,
Sample-Position, Arbeitsschritt

Treuhanddienst (ZIMt)
Master Patient Index
(MPI) / (Mainzelliste)

Scanner

Liquid-
Handling-
Automat

Auftragsdaten,
Ergebnisdaten,
Positionen, IDs

DNA/RNA

Automat

Positionen, IDs
Picklisten / Auftrage

Automatisches
Tiefkuhl-Lager

Temperatur,
Liquid Level, Inhalt

I Medizinische Hochschule
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Klinische Annotation - Systeme

Keine einheitliche Losung derzeit > auch nicht in Sicht !?!

,,GroRe* Projekte

« Eigenentwicklungen (PHP/MySQL, FileMaker, Access)

« SecuTrial, Marvin, OpenClinica, (ITEM: ClinBase)

« Proben/QM-Daten > Biobank-System

« Alle Daten > Externes, Studienbezogenes DataWareHouse (z.B. DZL)

»Kleine* Projekte
» Access, FileMaker, Papier, ,nix“ ...
« Kerndaten > Biobank-System (MySamples)

Routinedaten

* Primarsysteme SAP (Administration) und opus::L (Labor) und weitere (OP, Intensiv,
Zentrales Patientenaktenarchiv (PDF) ...)

« Alle Daten > Datawarehouse
« Kerndaten > Biobank-System
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Klinische Annotation - Status

Import Uber Schnittstellen?
* Derzeit nur manuel per CSV
» Bei gréReren Einlagerungen oder Altdaten-Migration

Z Reterenz globaler Merkmale

2.1 Basiseigenschaften in MySamples

Redundante Eingabe
+ Teilweise ja

® VOI’ a.”em Kerndaten (Dlag nOSG, PIDS) 2.2 Pﬂlchl[elder[urdiet’lrll;rgertlrlgll;d;:BIobank
» Kerndatensatz vorhanden? i
» Ja, per Richtlinie > Teil der Schulung j‘::‘“m" (B |
« Kerndaten > Biobank-System (MySamples) | |
* Neudefinition geplant (XSD/Message) I

Biobank-Query-Tool?
* (Globale) Suchfunktionen vorhanden fir Proben- und Kerndaten in MySamples
* Query-Tool fur klinische Daten geplant als Modul des DataWareHouse
» Policies & Zugriffsmdglichkeiten fur Bioproben und DataWareHouse in Arbeit
* Geplante Technologien: Query mit SharePoint/ MS SQL-Server als Backend
» Feasibilty Queries tber Kerndaten und ggf. Metadaten : CentraXX
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MIABIS 2.0

« Bereitstellung der ,,Core Components™?
 Ja, iIst mdglich, Informationen vorhanden
* Derzeit manuelle Eingabe z.B. im BBRI

« Bereitstellung ,,Additional Components*?
« Teilweise, aber eher nicht geplant

* Planung

* Ausbau/Definition Kerndatensatz +
,Registerdatensatz” (MIABIS)

Hannover Unified Biobank | IT
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Kerndatensatz, Ausgangsbasis

— Proband-_ |
FSpecies
< Gender Sample
—DateOfBirth L g
| [Peeudomm | 0." 1
FConsentStatus
[}
1
1 '
L 0.1 1x 1”
1 |
1 ClinkcalData StudyData Container SampleData Material
= -StudyMame -PrimaryContainerSPREC -LabiD -SampleTypeSPREC
— -ColorCode CollectionDaten -Crgan
* -TypedfCollectionSPREC
’_ . ‘¢ ¢ Wolumme
1 1 1
AN
L] ¥ ® *
Case ClinicalData Visit CRF-Data Labware Analysis Processing Logistic Location Cells & Cultures
-CaseMumber -DiagnoselCh -WisitDate -Date -Mame -TestMame -Freezellate HReceivedDate FOrganisation | |CellCount
-hedicationdTC FuisitNumber -Itemhame -Wendor -TestDate -Freezelycles FOwmer -Depot -CellLineMame
-Staging TNV FWisitType -Itemalue -OrderMumber -TestResult -PreCentrifugation | FSendinginstitution -Rack -Cellspeciumber
-Type -LOIMC -PostCentrifugation | |-ShippedDate B -CallType
LShippedTo -Position -CulbureCendition
+ShippingCode -CultureMedium
Zlel . LshippingCrganisation -Freezinghedium
- L. . . . HhligotNumber -lsolationState
« Vorgabe/Definition durch die HUB oder Biobank-Community AligotGroug Passage
. . -CellsSorted
* Anbieten von Schnittstellen (API) CellTreatedWith
» Definition von Nachrichtenformaten
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The Big (Data) Picture...

Anwendungsfalle: Zentrales- Anwendungsfalle: SR
+ ,Broad Datawarehouse + Studienspezifische D h
Forschung atawarehouse

Klinische Daten Klinische Daten
(Routine) (Studie)

Kerndatensatz
(Probendaten+
Klinische Annotation)

Cloud

(EHR4CR)
2

Registerdatensatz
(z.B. MIABIS 2.0)

Anwendungsfalle:
Bewerbung der Proben

Anwendungsfalle:

« Lagerung / Verarbeitung . . + Vermittlung Register

+ Feasibility-Abfragen BIObaI‘IIIk SByStem + Bewerbung (z.B. BBMRYI,
+ Fakturierung und Bewertung (HUB) * Austausch DBR)

* Qualitatssicherung * Register

* Support und Logistik

Hannover Unified Biobank | IT Markus Kersting I_l
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Fazit

« Kilinische Daten gehoren in das (ein) DataWareHouse

 Ein gemeinsames Konzept fur Datenschutz und Zugriff
fur DataWareHouse und Biobank ist notwendig.

« Biobank bendtigt einen Kerndatensatz fur ihr operatives Nl
Geschaft

« Kerndatensatz ist Proben- und Probandenbezogen

 Registerdatensatz ist Untermenge (Aggregat) von
Kerndatensatz

« MIABIS ist guter Start fur einen ,Registerdatensatz”

« Definition eines Kerndatensatzes durch die Community
Ist wlinschenswert

 Verstandnis der Biobank als Dienstleister mit
Schnittstellen!
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Ende

SWer bewirkt, dass
nur noch eine Dateneingabe erfolgt, wo friher
noch zwei redundante Eingaben notwendig waren,
der ist grbler als jeder Feldherr.”

Frei nach ,dem Alten Fritz*
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