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In qualifizierten Biomaterialbanken sollte sich die Prozessstandard-
isierung nicht auf die Kryoasservierung alleine beschrénken, sondern alle
pré-analytischen Schritte von der Einlagerung von Biomaterialien bis hin
zur Probenbereitstellung umfassen. Evidenz-basierte Standard Operating
Procedures (SOPs) sind dazu ein zentrales Element der Qualitats-
sicherung, welches die Vorgehensweisen der Probenasservierung, der
Lagerung, Verwaltung und Bereitstellung standardisiert. Die zentralisierte
Biomaterialbank (cBMB) der RWTH Aachen entwickelt aktuell ein
Qualitatsmanagementsystem, welches eine standardisierte und
qualitatsgesicherte Asservierung von Biomaterialproben gewahrleistet.

Methoden

Um eine héchstmoégliche Biomaterialqualitdt zu erreichen wurden
Qualitatsziele definiert, welche mittels der in Abb. 1 beschriebenen
Qualitdtsmalnahmen umgesetzt werden.
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Abb. 1 Qualitatsziele und deren Umsetzung in der RWTH cBMB

Ergebnisse

Den Richtlinien ISO 9001 folgend wurden fir alle Prozesse der
Biomaterialvorverarbeitung SOPs generiert. Insgesamt wurden bislang
mehr als 20,000 Biomaterialien SOP-basiert kryoasserviert, wovon 18%
solide Gewebe (n=3,600) und 82% Flussigproben (n=16,400) darstellen.
Die manuelle und digitale Erfassung der Ischdmie- und
Verarbeitungscharakteristik zu jeder Probe (Metadaten) erlaubt es, den
Einlagerungsprozess zu tUberwachen und zu optimieren (Abb. 2).
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Abb. 2 Einfluss der kalten Ischamiezeit und
Einfriermethode auf die pholo-
gie. FFPE-Lebergewebe zeigt im Vergleich zu
FFPE-Duodenum hohere Konstanz zwischen 0-
240 min bei RT. In beiden Geweben erzielt die
direkte  Einfriermethode die  schlechteste
Probenqualitat. Schockgfrieren sowie
RapidFreezer zeigen sowohl bei 30 min
(Qualitatsziel) als auch bei 240 min keine
deutlichen Qualitatsunterschiede. Duodenum,
welches nach 240 min schockgefroren wurde,
weist eine starke Gewebe-Autolyse mit
minderwertiger Probenqualitat auf.
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Abb. 3 Einfluss der kalten Ischa und Einfri hode auf die RNA Integritiat. A: Beispiel-

Vergleich von RNA Integritdst von Leber

elektrophoresen (Agilent Bioanalyzer) zur Bestimmung der RNA Integration Number (RIN). B: Stabile RIN-
Werte in Leber Gber 240 min, jedoch starker Integritatsverlust der RNA des Duodenums. C: Paarweiser
und Duodenum Uber
Probenvorverarbeitungsprotokoll (SOP) des Duodenums wird aktuell evidenzbasiert optimiert.

die Zeit. Dass standardisierte

Schlussfolgerung und Ausblick

Abb. 2 Dokumentation von Proben-Metadaten. Mittels eines Biomaterial-
begleitscheins wird u.a. die kalte Ischamezeit erfasst. Diese Information
zusammen mit Daten zur Vorverarbeitung der Probe wird in der Software
STARLIMS® digital dokumentiert.

Verschiedene Analyten einer Biomaterialprobe werden durch eine
Asservierungsmethode nicht gleichermalRen konserviert. Das RWTH
cBMB Qualitdtsmanagement steigert die Qualitat von Biomaterialproben
malfgeblich, indem es auf eine standardisierte, liickenlos dokumentierte
und optimierte Probenasservierung abzielt. Eigene Biomaterialqualitats-
Forschung wird zukinftig die fur verschiedene Biomaterialarten— und
Analyten die am besten geeignete Asservierungsmethode ermitteln, und
Biomarker etablieren, welche die Probenqualitdt sichern und
dokumentieren kénnen.




