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BIOBANKING FUR

DIE PERSONALISIERTE
MEDIZIN -

MEHR ALS REINE
LAGERLOGISTIK.

CentraXX Bio - Noch bleibt die Proben- lich bereit und verkniipft sie im Verlauf
dokumentation haufig eine Moment- sinnvoll und ubersichtlich. Hierdurch
aufnahme, die sich allein auf den Zeit- werden in der Forschung neue Sinnzu-
punkt der Entnahme konzentriert. Das sammenhange erkennbar und nutzbar
Forschungsportal CentraXX stellt da- gemacht.

gegen alle relevanten Daten kontinuier-



CENTRAXX

CentraXX Ubernimmt nicht nur die strukturierte
Abspeicherung und Verwaltung aller Probendaten,
sondern stellt auch den inhaltlichen, longitudinalen
Zusammenhang zwischen diesen Proben und allen
vorhandenen Patientendaten, die aus unterschied-
lichsten Quellen stammen, her. Aus der Summe
aller verfigbaren Daten entsteht ein multidimen-
sionales Bild.

Ein pseudonymisierter Zugriff ermoglicht dartber
hinaus die Aufnahme von Informationen und kon-
kreten Befunden im Sinne des vollumfanglichen
Daten- und Patientenschutzes. Biobanking fur die
Personalisierte Medizin beginnt nicht erst bei der
eigentlichen Labortatigkeit, sondern lasst sich in
funf Phasen unterteilen.

PHASE 1
Die Patientenaufnahme

PHASE 2
Probengewinnung und
Initiale Asservierung

PHASE 3
Vervielfaltigung und Prozessierung

PHASE 4
Reporting

PHASE 5
Herausgabe
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Sie mochten mehr liber CentraXX Bio erfahren? Oder
Sie sind bereits CentraXX-Anwender und mochten
auch dieses Modul in Ihre bestehende CentraXX-
Architektur integrieren?

Dann wenden Sie sich an Stephan Reschke, lhren
direkten Ansprechpartner.
Denn: Die Zeit ist jetzt.

>stephan.reschke@kairos.de
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PHASE 1 Die Patientenaufnahme

Die erste Phase beginnt bereits zum Zeitpunkt der
Patientenaufnahme, bei der in CentraXX wichtige
Tools, wie z. B. das Consent Management zum Ein-
satz kommen. Diese (erweiterte) Einverstandnis-
erklarung ist die juristische Voraussetzung fur die
Nutzung von Proben und Daten fur eine erfolgreiche
Forschung.

In CentraXX konnen die unterschiedlichsten Einwil-
ligungen patientenbezogen und strukturiert erfasst
werden. Digitale Signaturen oder Digital Pen-Lo-
sungen erleichtern diesen Prozess. Die unterschrie-
benen Einwilligungen werden in der CentraXX-For-

schungsakte als digitales Dokument hinterlegt und
sind jederzeit fur die berechtigten Nutzer abruf-
und einsehbar.

Im Rahmen der Patientenaufnahme werden grund-
satzlich aus dem patientenfiihrenden System (z. B.
KIS) alle relevanten Patientendaten (z. B. Stamm-,
Diagnose-, Therapie-, Studiendaten) direkt in
CentraXX importiert. Alternativ bietet CentraXX
auch fur einen ,Stand Alone-Betrieb* benutzer-
freundliche Masken fur die manuelle Erfassung der
Patientendaten.

Einwilligung hinzufiigen

Standardeinwilligung

e

Rekontaktierung
[ Genetische Analysen
Speicherung von Daten

Patient
Probe
Patient
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PHASE 2 Probengewinnung und Initiale Asservierung

Das entnommene Biomaterial muss nach bestimm-
ten Mindeststandards, wie etwa SPREC, eingelagert
und dokumentiert werden. Hier hilft CentraXX mit
den entsprechenden, integrierten Katalogwerken.
Da jedes Labor selbst innerhalb einer Organisation
mit eigenen Standard Operating Procedures (SOP)
arbeitet, setzt CentraXX eine Workflow-Engine ein.

e

Diese ermaglicht die Erstellung regelbasierter, cos-
tumizierbarer Erfassungsmasken in definierten Ab-
laufen. Die SOPs werden in CentraXX nicht nur als
reine Blaupausen dargestellt, sondern als IT-ge-
lenkte Workflows durchgefiihrt. Dies geschieht je-
derzeit transparent in der Darstellung und den da-
raus abgeleiteten Aufgabenlisten.

l Pool Samples ‘
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Probe anlegen x

Probenvaorlage: | - Ca
[«] SPREC verwenden SPREC Code: 777 -SPO-E-B-N-N-Y
CentraXX Proben 1D: Diagnose: |[E10.04 - Diabetes mellitus, Typ 1; Mit Koma; Mit diabetis =
Proben ID = 34271224 |E| |E| Organisationseinheit -
Histologie-Mr.:
Auftragsnummer. Labor_45761312
Patienteneinwilligung: | Standardeinwilligung (13.02.2018) )L 9/
Probentyp: |FI|I|ssigpr0be - Anfangsmenge: 3 ml -
Probenart: |0GGT Restmenge: 2 ull
Probenbehilter: |EID Glucose Vacutainer "venosafe” fiir oGTT, 3 ml, durchsichtig Konzentration: -
Entnahmedatum: 13.02.2018 i | |15:56 | | Exakt -
Einlagerungsdatum: Exakt 2
Eingangsdatum: = Exakt -
[=] SPREC
Primarcontainer: | NatriumfluoridiKaliumoxalat (SPO) -
Pre-Zentrifugationszeit. | RT 4-2h (E) - Exakt -
Post-Zentrifugationszeit: | Nicht anwendbar (M) - Exakt v
1. Zentrifugation: | RT 10 min < 3000g mit Bremse - Exakt -
2. Zentrifugation: |Keine Zentrifugation - Exakt -
=] Abgabe und Lokalisation
Zeitpunkt Abgabe: .
Organ Primar; Organ Abgabe:
Lokalisation Primar: - Lokalisation Abgabe: -
[=] Erweiterte Probendaten
Episode: | 132 (Augsburg) - R —— Zugeordnete Probenbstsilige
Projekt: - Charité_0Onkologie Max-Delbrick-Centrum
Studie: |Behandlung von Diabetes bei Hamochrom - 3
Kooperationspariner. | Max-Delbrick-Centrum - »
Frtnehmender At | Dr Stefan Shmidt (Dr Stefan Schmidh __ ~ L4 R

[ Epeichern & Prozessieren | Aliquotieren... ][ Epeichern & Einlagern... J[ Abbrechen J

A
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PHASE 3 Vervielfaltigung und Prozessierung

Im Betrieb einer Biobank geht es heute nicht mehr  erfasst, dokumentiert und ubersichtlich visuali-
um die Dokumentation einzelner Proben, sondern  siert. Alle Ergebnisse, die in verschiedensten Mess-
ganzer Probensets. Zur Gewahrleistung eines Hoch-  verfahren in unterschiedlichsten Systemen gewon-
durchsatzbetriebes bietet CentraXX Schnittstellen  nen werden, laufen automatisiert tiber Messprofile
zu Barcode-Scannern und Aliquotierautomaten. Im  der Formular Engine zurtick in die Forschungsakte
System wird der gesamte Lebenszyklus der Probe des Patienten/Probanden.

Patientenakte (EPA)

[ cocumente | @ Betunae | vinusiie schitie

By =0 e o T 1S Einlagerungsdatum: 06.12.2017 00:47
v W Flissiaprobe (Serum) 456/8921_52 Serum Ustk 29.11.2017 Datum der 1. Einlagerung: 06.12.2017 06:47
v @ Hlussigprobe (Serum) Aagd:‘g Fingangsdatum’
Daturn ger Aulleilung. 08.12.2017 08:47
Organisationseinneit
A russigprove (serum) 15125292199 Serum 2000 G2A77007 GentraXx Proben D: 2021
A Fussigprov serum) 131229219 | Serum 2so00u 08127077 Proben D: 151253024993387
A Fussigprove serum) 15125392199 Serum 250001 98422017 H‘s‘:‘:‘:ﬂ:
A Fossigprove (serum) 15125392199 Serum 2000w Q8122077 Autragsnummer.
A Fussigprove (serum) 15125392199 Serum 250,00 | 50122017 & P I T T
Ater bei Probenentnanme:
A Fussigprove serum) 15125392199 | Serum z000m Goa7 2 () SPREC verwenden Nein
P —— 15125292190 | Serum 2s000 88122077 R
A Fussigprove serum) 15125202108 | Surumn 2000 93122017 Probenatt Serum
A Fossigprope serum) 15125392199 seruim 25000 00122017 e
v @ Fiissioprone (Senim) serum 171 Aliauots
A Fissigprobe (Serum) 15125392507 | Serum 500004 02122017 pmz::‘,:z::i:::
v @ Fiassigprobe (Serum) serum Aa:‘:ﬂ“z Post-Zentifugalionseeil
A Fissigprobe (Serum) To1zsszany | Serum wnoom 3232207 b D
A Fiussigprobe (Serum) 15120392850 | Serum I Probenbehalter. FluidX Kryorahrchen 0,3 mi
A Frissigprobe (Serum) s orzssaos | sorum moson 812207 Lagerort: HIIGU — Augsburg — Zwischeniager MP 11 — 1512539219946 (H3)
R, PR P s | 0642.2017 | v Organ Primar:
[ Legende

1 Ageron (NAme /1Dy | 151953240838 1 (& seanncn
¥ 4571853240838113 151853240838114 151853240838115 151853240838110 151853240838 117 151853240838118 15485 REREL: 15185 15185
‘* 151853240838125 1518532410838126 151853210838127 151853210838 128 151853210838 129 1518532410838130 15185321083813 1 151853240838 132 151853210838 133 151853240838134 151853210838 135 151853210838 136
° 39 140 A 40838141 5 240838142 15 240838143 A 240838145
< 40838177 79 kKl
u 210838185 10838 189 i5¥55a210838 190 T5T55az 0838 191 15T55a210838 192 210838 194 TeTe5az10838 105
>
Aliguotiviung, @ horizontal O vertkat
Anxgang=probe Aliquote ‘Datum dor Aufteliung’
307 2018 0 T

w 1t stmengc rrobenvoriage Fullmenge zentration @

Vronen 1) D O [Tirim wanien~ )| Avquanerins ierum ~ e m > =

| o ! S2022018 g e e
a [s5078015_21 @ [mi - [Anauetones sorum - 250 [ =3 -
u [15o7esis a1 ~ @ o [onn — [Atuuoueitos Sewum DD [or <) - )

(ame » . HMGU ~ Auusbura — Zwiscliontuaur MP 11
< [isovesic 22 “ w0 = ~ [ Alauotiertes Serum 250 [or B en
o [sereste_az = [ Aiquotiertes Serum 250 [t B e
e [i/mnaw_st = — [Avmranernn ierm ~ e [ = E e ETEEE
r [n7enanei_ot [mi — [ Auanenns serum ~i>sa [ - - 1 nach Aliquotinng Frobentiste anzsigen
o [ooe73s02_ = - [Anauetones sorum ~ 250 [ - -
w [o5173s02_12 [inn — [Atuuoueitos Serum D [ = E

[ seercnern | Aboresnen |
=
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Messwerte (Kleines Blutbild_13.02.2018 15:25:02)

Formularansicht

Messparameter Wert Einheit Referenzbereich
Erythrozyten 4,30 Mio./mikrol

Hamatokrit 40,00 g/dl

Hamaoglobin 13,00 g/dl

Leukozythen 4,40 T=d./mikrol 4.40-11,30
Lymphozyhten 15,00 %o 20,00 - 40,00
MCH 28,00 pa 28,00-3200
MCY 76,00 fl 76,00-83,00
Meutrophile 45,00 Ga 45,00 - 85,00
Thrombozythen (Blutplatichen) 150,00 Tsd./mikrol 150,00 - 300,00

SchlieBen |
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PHASE 4 Reporting

Uber das reine Sammeln von Daten hinaus ermog-
licht CentraXX durch den Einsatz der Report Engine
alle wesentlichen Ad-hoc-Abfragen und pflegt
selbstandig Inventarlisten. So ist es z. B. jederzeit
moglich, den gesamten Probenbestand der Bio-
bank anzuzeigen, statistische Auswertungen aller
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erfassten Daten bildlich darzustellen oder diese in
die gangigsten Statistikprogramme zu exportieren.
Uber die gangigsten Exportmaglichkeiten hinaus,
lassen sich fertige CentraXX-Reports automatisiert
und in definierten Intervallen an verschiedenste
Empfanger versenden.

|

(U24)(ASC) (BLD) for  for aspirate (BMK)

DNA) RNA) |(BMA)

cells, viable

CancerBiobank TOTAL - - - 6

Central Biobank 2016 Jan
Feb
Mar
Apr
may
Jun
Jul - e - 17
Aug
Sep - ee - 1 -
oct N s E E S EENE
hov L - F 1
Dec 5 4
2016 - 2 CO 3 3 E 5
2017 Jan - F [ [ 5 5 1
Feb
Har
Apr 5 3
May 18 8 9
Jun 2
Jul 8 3 0
Aug 9 3
Sep 7 4 6 2
oet 14 7
Nov 6 15
Dec SES 5 5 E E SN EENE E
2017 - F % 3 - 3 1 12 - 87 8 2

Central Biobank TOTAL |- - - 2 129 3 - - 1 12 - 72 2
Children Oncology FLE E - L -

I Liquid
24h |AscitesBlood [Blood Blood [Bone [BreastBuffy Citrat DNADrug ~ |EDTA- [Ficoll Liquor
Organisation / Storage date Urine fluid  (whole) (whole, (whole, marrow Milk  Coat Substance Plasma mononuclear

40

40

Tissue
Lymphocytes Nasal | Other PBUICs Plasma Plasma, Plasma, Plasma, RNA Saliva Serum Stool Urin Urine, Zellulire CDNA [Benign Bone/CutHairlLymph et A
washing in trizol RNA  double single (SAL) (STL)  timed Blutbestandteile Tumors Node Het
NAS) spun  spun (URT) Metastases
(PL2) (PLT)
- - - - - 1
- 131 o7 14 35
- 2
1 L
- 1
1 - 131 - - - - oo |- s T 35
C [ [ 4 [ [
5 L L 1 L L
5 5 L 7 L L
- % - 6 - -
2 - 1 5 -
- 3 10 ) - 9
- 3 5 -

2 - 24 10 - - T s S -
3 - 185 10 - - S S T S ) s - e 35

Study data capture [




CENTRAXX" BIO

PHASE5 Herausgabe

In der Praxis ist eine der wichtigsten Funktionen,
zugleich aber auch die grof3te Herausforderung ei-
ner Biobank die kontrollierte Herausgabe von Bio-
proben und deren -daten.

CentraXX erlaubt den Betreibern der Biobank eine
kontrollierte und sichere Verwaltung und Heraus-
gabe des gesamten Probenbestandes. Nach erfolg-
reicher Registrierung in diesem System kann der
Forscher nun jederzeit selbstandig im System eine
Liste mit fur ihn geeigneten Proben erstellen und

deren Herausgabe beantragen.

CentraXX Bio bietet jederzeit die wichtige Infor-
mation, ob und wo Material einer Probe vorhanden
ist. Hierbei spielt es in CentraXX Bio keine Rolle, ob
die Lagerstruktur zentral oder dezentral angelegt

Komplett abgeben

Abgabegruna

Art der Abgabe

Stammdaten | Episoden | Codierung | Diagnosen | Onkologische Diagnosen

55 ce

5 &
45678921_52 | Serur

oSk 20112017 A
0410 Aliquots

06122017
16125392109 | Serum ou 0212

oe (Serum)

probe (Serum) Serum

Y

A Flussigprove (Serum)

13022018
15125392109 202

@ Abgabemenge: 250,00 il
v A Fiussigprove (Serum) 15125302199 | Serum ow 122017
£ Aogabemenge 250,00 i 15125302100 oz
A Fissigprose Senum) 15125362199 | Serum ou Q8220
@ Abgabemenge: 250,00 il 15125302199 10220t
v A Fussigpobe (Seum) 15125302109 Serum ow 0812207

15125302199

13022018
) Abgabemenge: 250,00 il 1540

15125392109 Serum oul

06122017
A Fiussigprobe (Serum) 0647

15125392199 e

£ Abgavemenge: 250,00 il

06.122017
15125302199 Serum ou Sz

15125302199 12022018
A Flussigprove (Serum) 15125202199 Serum oul gglg””
€ Abgabemenge: 25000 i 15125392199 12022018
v A Fussigprove (Serum) 15125382199 | Serum oy 122017
€ Abgabemenge: 25000 i 15125302109 12022018
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ist. Das Rechte- und Rollensystem gewabhrleistet,
dass dieser nur Zugriff auf solche Proben hat, die
an ihn herausgegeben werden durfen. Der Betrei-
ber der Biobank behalt jederzeit das Vetorecht zur
Herausgabe jeder einzelnen Probe, hierbei wird der
Forscher stets durch Verwendung eines Ticket-Sys-
tems uUber den aktuellen Stand seiner Anfrage in-
formiert.

Der Forscher kann seinerseits entscheiden, ob er
Daten, etwa zur Probebearbeitung oder gefunde-
nen Ergebnissen, an CentraXX zurtick liefert oder
nicht. Die Entscheidung, ob er dies im Rahmen der
Offenlegung seiner Forschung und/oder unter Be-
rucksichtigung der Patienten-/Probandeneinwilli-
gung tatsachlich tut, bleibt dabei die seine.

Virtuelle Mikroskopie | Hotiine | Leistungen

[E Legende




