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Biobanken im Spannungsfeld
zwischen Forschung und Gesellschaft

Biobanks: Research Tools in the Twilight Zone between Science and Society

Michael Hummel, Charité, Berlin,
Michael Krawczak, Christian-Albrechts Universität, Kiel

Die Analyse humaner Biomateria-
lien ist als integraler Bestandteil
der molekularen biomedizinischen
Forschung unverzichtbar geworden.
Unter den beteiligten Wissenschaft-
lern besteht nachgerade die Erwar-
tung, dass die detaillierten Informa-
tionen über Grundlage und Wir-
kung biologischer Variation, wie sie
mit Hilfe ständig verfeinerter Me-
thoden aus Biomaterialien gewon-
nen werden, zu grundlegend neuen
Einsichten in die Basis der meis-
ten sozioökonomisch relevanten Er-
krankungen des Menschen führen
werden.

Traditionell nutzte die biomedi-
zinische Forschung Biomaterialien
aus lokalen Quellen, d. h. Proben
aus dem Fundus einzelner For-
scher oder einzelner Institute. Mit
zunehmender Vernetzung der wis-
senschaftlichen Arbeit sind jedoch
neue Formen der Daten- und Pro-
bensammlung entstanden, darunter
auch die so genannten ,,Bioma-
terialbanken“. Biomaterialbanken
(kurz: ,,Biobanken“) sind Ein-
richtungen, die Proben menschli-
cher Organe oder Körpersubstanzen
sammeln, aufbereiten und durch
personenbezogene und medizini-
sche Daten des Spenders ergänzen.

Proben und Daten werden dann zu-
sammen für Forschungszwecke zur
Verfügung gestellt. Eine Biobank
ist also kein eigenständiges For-
schungsprojekt, sondern ein wich-
tiges Werkzeug für die langfristige
biomedizinische Forschung. Dabei
steigt der wissenschaftliche Wert ei-
ner Biobank mit der Anzahl und
Qualität ihrer Proben und mit dem
Umfang der damit verknüpften Da-
ten.

Im Vergleich zu biomedizini-
schen Daten ist die Verwendbarkeit
von Biomaterialien weitgehend un-
abhängig von der ursprünglichen,
zum Zeitpunkt der Gewinnung
der Materialien verfolgten, wissen-
schaftlichen Fragestellung. Je nach
eingesetzter Analysemethode lassen
sich aus Biomaterialen Informa-
tionen erzeugen, deren Reichweite
beim Aufbau einer Biobank noch
völlig unabsehbar war. Vor die-
sem Hintergrund ergeben sich –
vergleichbar dem Aufbau zentra-
ler Datensammlungen – erhebliche
Anforderungen an die Organisation
der Betriebsabläufe, die Sicherstel-
lung des Datenschutzes und die
Auseinandersetzung der Betreiber
von Biobanken mit den bestehen-
den gesellschaftlichen Vorbehalten

und Wünschen. Es war daher ein
begrüßenswerter Schritt der Her-
ausgeber der Zeitschrift it – Infor-
mation Technology, dem an der
Schnittstelle zwischen Biomedizin,
Informatik und den Rechts- und
Gesellschaftswissenschaften angesie-
delten Thema ,,Biobanken“ ein eige-
nes Schwerpunktthema zu widmen.
Die Auseinandersetzung mit Bio-
banken in einem informationstheo-
retischen Umfeld bietet die einma-
lige Chance, hierzu den Austausch
von Informationen und Meinungen
zwischen verschiedenen Wissen-
schaftsdisziplinen in Gang zu setzen
und dadurch eine Zusammenarbeit
bei der Lösung fachübergreifender
Probleme – insbesondere in den
Bereichen Datenschutz und Qua-
litätsmanagement – anzustoßen.

Das Sammeln humaner Bioma-
terialien ist keine neue Entwicklung,
sondern wird seit Jahrzehnten in
den Pathologien, den humangene-
tischen Instituten und in letzter
Zeit auch verstärkt in labormedizi-
nischen Abteilungen durchgeführt.
Während solche Sammlungen bis
vor wenigen Jahren im öffentlichen
Bewusstsein kaum eine Rolle spiel-
ten, rückten Biobanken in jüngster
Zeit – nicht zuletzt wegen der ra-
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santen Entwicklung der auf sie ange-
wandten Analysetechniken – mehr
und mehr in den Mittelpunkt des
Interesses. Auch die im März 2004
abgegebene Stellungnahme des Na-
tionalen Ethikrats zum Thema Bio-
banken, in der die Möglichkeit einer
breiten Nutzung von Biomaterialien
grundsätzlich befürwortet wird, hat
zu diesem Perspektivwandel beige-
tragen.

In der Folge ergab sich eine Viel-
zahl von Fragen nach dem Schutz
der Interessen der Materialspender,
und eine sorgfältige Auseinanderset-
zung mit dem derzeitigen Sachstand
ergab rasch, dass klare gesetzliche
Vorgaben für die Verwendung von
Biomaterialien fehlen, und dass die
Vorgaben der Datenschutzgesetze
nicht alle Belange von Biomateria-
lien abdecken. Dies bewog die Te-
lematikplattform der medizinischen
Forschungsverbünde (TMF e.V.),
die Biobankenproblematik im Jahre
2004 aufzugreifen und durch eine
eigens zu diesem Thema gegründete
Arbeitsgemeinschaft zu bearbeiten.
In der AG Biobanken der TMF
wurden Aspekte der rechtlichen
Rahmenbedingungen von humanen
Biomaterialsammlungen, des Da-
tenschutzes sowie der Patientenein-
willigung und -aufkl̈arung intensiv
diskutiert und Lösungsvorschläge
erarbeitet. Drei Beiträge im vor-
liegenden Heft beschäftigten sich
mit den hierbei erzielten Ergeb-
nissen. Sie werden ergänzt durch
eine Einschätzung von Frau Dr. Rita
Wellbrock, der Vorsitzenden des Ar-
beitskreises Wissenschaft der Daten-
schutzbeauftragten des Bundes und
der Länder.
• Das wesentliche Resultat des

Rechtsprojekts der TMF-AG
(siehe Goebel und Krawczak) be-
stand in der Feststellung, dass
sich nach derzeitiger Gesetzes-
lage bei der Entnahme von
Körpermaterialien das Recht des
Spenders an seinem Körper in
Sacheigentum am entnomme-
nen Material verwandelt. Dieses
Eigentumsrecht kann der Spen-
der einer Biobank durch Eini-
gung und Übergabe übertragen.

Die Biobank darf dann, und
nur dann, mit dem Material
nach Belieben verfahren, so-
lange dem keine gesetzlichen
Regelungen oder Rechte Drit-
ter entgegenstehen. Rechtliche
Einschränkungen bei der Ver-
wendung von Biomaterialien
können sich aus dem allge-
meinen Persönlichkeitsrecht des
Spenders ergeben, wenn dieser
den Proben z. B. Zweckbestim-
mungen auferlegt hat, die nur
bestimmte Verwendungen er-
lauben.

• Die Verwendung von Bioma-
terialien in der medizinischen
Forschung bedarf ebenso der
Zustimmung des Patienten wie
die Verwendung von Daten
(siehe Ihle und Harnischma-
cher). Die für Daten gemach-
ten rechtlichen Vorgaben gel-
ten daher in ähnlicher Weise
auch für Einwilligungen in
die Nutzung von Biomateria-
lien. Biobanken haben aber im
Gegensatz zu konkreten medi-
zinischen Forschungsvorhaben
einen weit gefassten zeitlichen
und thematischen Rahmen. Ge-
rade vor diesem Hintergrund
muss die beabsichtigte Nut-
zungsdauer von Biomaterialien
in den entsprechenden Einwilli-
gungen klar aufgezeigt werden.
Ein weiterer wichtiger Aspekt
der Analyse von Biomateria-
lien ist die Möglichkeit, dass
individuelle Untersuchungser-
gebnisse für den Spender eine
hohe medizinische Relevanz ha-
ben können, was wiederum
ein Interesse an der Mitteilung
solcher Ergebnisse begründet.
Daher müssen in Einwilligun-
gen für Biobanken das Recht
der Spender auf Wissen bzw.
Nichtwissen und die sich daraus
ergebenden Mitteilungspflich-
ten und Vorgehensweisen der
Biobank deutlich herausgestellt
werden.

• Die TMF-AG stellte sich auch
den grundsätzlichen Problemen
eines datenschutzgerechten Um-
gangs mit Biomaterialien (siehe

Pommerening), nicht zuletzt mit
dem Ziel, in der Öffentlichkeit
und bei potenziellen Spendern
das Vertrauen in die durch die
TMF vertretenen medizinischen
Forschungsverbünde zu stärken.
Unter dem Gesichtspunkt der
Schutzwürdigkeit wird bislang
in der einschlägigen Litera-
tur kein Unterschied zwischen
Daten und Biomaterialien ge-
macht. Biomaterialien sind je-
doch nicht wirklich anonymi-
sierbar, da sich die in ihnen
enthaltene genetische Informa-
tion unter Umständen dem
Spender wieder zuordnen lässt
(siehe Wellbrock). Dennoch ist
es sinnvoll, derzeit von einer
faktischen Anonymisierbarkeit
von Biomaterialien auszuge-
hen, da eine Re-Identifizierung
unter den aktuellen techni-
schen Gegebenheiten nur mit
unverhältnismäßig hohem Auf-
wand möglich ist. So kam auch
die TMF-AG auf der Basis ih-
rer umfassenden Bewertung zu
dem Schluss, dass die Verwal-
tung von Biomaterialien und
Daten durch die Trennung der
Verantwortlichkeiten und durch
gängige Schutzmaßnahmen so
organisiert werden kann, dass
das Risiko eines unbefugten Zu-
griffs oder einer unbefugten Re-
Identifikation minimiert wer-
den kann. Die Trennung von
Identitätsdaten und medizini-
schen Daten ist ein wichti-
ger Grundsatz gängiger Daten-
schutzkonzepte in der medizini-
schen Forschung. Für einzelne
wissenschaftliche Projekte emp-
fiehlt die TMF-AG außerdem,
die zur Durchführung des Pro-
jekts notwendigen Daten aus
dem Gesamtbestand einer Bio-
bank zu selektieren, um da-
mit dem Prinzip der Daten-
sparsamkeit Rechnung zu tra-
gen. Auf technischer Ebene
sind kryptographische Verfah-
ren für die Sicherung der Da-
tenübermittlung und die Doku-
mentensicherheit in Biobanken
vorzusehen.
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Art und Umfang der in einer
Biobank gesammelten Proben und
Daten variieren mit der Fragestel-
lung und dem fachlichen Interesse
der an ihrem Aufbau beteiligten
Wissenschaftler. Während im Rah-
men krankheitsbezogener Projekte
überwiegend klinische und demo-
graphische Daten erfasst werden,
beziehen epidemiologische Pro-
jekte auch sozioökonomische und
Umweltdaten ein. Von besonde-
rer gesellschaftlicher und wissen-
schaftlicher Bedeutung sind sol-
che Biobanken, in denen geneti-
sche Daten von großen Teilen der
Bevölkerung generiert und zusam-
men mit persönlichen und medizi-
nischen Daten gespeichert werden.
Diese Biobanken erfordern ein spe-
zielles Maß an Sensibilität für die
ethischen und datenschutzrechtli-
chen Anforderungen an den Um-
gang mit Biomaterialien. Im vor-
liegenden Heft werden beispielhaft
drei Biobanken vorgestellt, die der
letztgenannten Kategorie zuzuord-
nen sind und die in der deutschen
biomedizinischen Forschungsland-
schaft eine herausragende Bedeu-
tung besitzen.
• Biomaterialsammlungen wer-

den unter anderem in vielen
Kompetenznetzen (KN) der Me-
dizin betrieben. Modellcharak-
ter hat hierbei die Biobank des
KN Parkinson (siehe Eggert und
Mitarbeiter). Zur Aufklärung
der genetischen Ursachen ei-
ner komplexen Erkrankung wie
dem Morbus Parkinson ist eine
große Anzahl gut untersuchter
und charakterisierter Patien-
ten, Familienangehöriger und
Kontrollpersonen erforderlich.
Um dies zu erreichen, wurde
im Rahmen des KN Parkinson
die ,,Genbank Parkinson’sche
Krankheit Deutschland“ (GE-
PARD) aufgebaut. GEPARD ist
als Netzwerk konzipiert. Zen-
tren in Bonn, Dresden, Lübeck,
Marburg und Tübingen la-
gern alle im KN Parkinson
gesammelten DNA-Proben. Im
September 2007 umfasste die
Sammlung mehr als 2.000 Pro-

ben, was GEPARD zwar zu einer
der größten DNA-Sammlungen
von Familien mit Morbus Par-
kinson macht, dennoch aber
nur 0,5% der deutschen Patien-
ten repräsentiert.

• Bei PopGen handelt es sich
um eine Biobank, die von
Wissenschaftlern der Christian-
Albrechts-Universität in Kiel
für die Belange des Natio-
nalen Genomforschungsnetzes
(NGFN) etabliert wurde. Ge-
netische Risiken für das Auf-
treten häufiger humaner Er-
krankungen lassen sich effizient
durch die vollständige retro-
spektive Erfassung von Pati-
enten in einem bestimmten,
geographisch begrenzten Ge-
biet ermitteln. PopGen verfolgt
diesen Ansatz im nördlichen
Teil Schleswig-Holsteins. In en-
ger Zusammenarbeit mit klini-
schen Partnern betreibt PopGen
dort die Erfassung genetisch-
epidemiologischer Daten zu
kardiovaskulären, neuropsych-
iatrischen und umweltbedingten
Erkrankungen. Mit Abschluss
seiner retrospektiven Daten-
und Materialsammlung kon-
zentriert sich PopGen derzeit
auch zunehmend auf prospek-
tive Studien. Insgesamt verfügt
PopGen derzeit über klinische
Daten sowie Blut- und DNA-
Proben von mehr als 30.000
Patienten und zufällig aus-
gewählten, größtenteils anony-
misierten Kontrollpersonen.

• KORA-gen ist Teil der KORA-
Studie (,,Kooperative Gesund-
heitsforschung in der Region
Augsburg“), einer von der
Gesellschaft für Strahlenfor-
schung (GSF) in Neuherberg
betriebenen Plattform für die
bevölkerungsbasierte Forschung
in den Bereichen Epidemiolo-
gie, Gesundheitsökonomie und
Versorgung. Ziel von KORA-
gen ist es, auch nicht zur GSF
gehörigen Nutzern den Zugang
zu Informationen über die in
KORA verfügbaren Stichproben
für genetische Studien zu er-

leichtern. Dafür stellt KORA-
gen DNA-Proben aus der KORA
Biobank mit den zugehörigen
Daten zur Verfügung und un-
terstützt Aspekte des Studien-
designs und der Zusammenstel-
lung der Fall- und Kontroll-
kollektive aus KORA. In den
Flüssigstickstofftanks der GSF
lagern derzeit Plasma- und Se-
rumproben von mehr als 18.000
KORA-Probanden. Von einer
ebenso großen Anzahl an Pro-
banden ist in KORA-gen geno-
mische DNA verfügbar.

Zusammenfassend lässt sich
feststellen, dass Biobanken einen
wesentlichen Beitrag zur erfolgrei-
chen Bearbeitung biomedizinischer
Forschungsfragestellungen leisten
können. Das Zusammenführen kli-
nischer, molekularer, demographi-
scher und sozioökonomischer Da-
ten wird helfen, die Entstehung
einer Vielzahl von Erkrankungen
besser zu verstehen. Dies setzt al-
lerdings voraus, dass der Aufbau
und Betrieb der dafür notwendigen
Biobanken im Einvernehmen aller
Beteiligten erfolgt, insbesondere der
Wissenschaftler und der Spender
bzw. deren Interessenvertretungen.
Prinzipiell erweitern Biobanken die
Möglichkeit, den Einfluss bekann-
ter Risikofaktoren für Krankheiten
präziser und effizienter zu mes-
sen und neue Risikofaktoren in
medizinische Forschungsfragestel-
lungen einzubeziehen. Durch die
Etablierung von Standards zur Ge-
winnung, Lagerung und Verteilung
von Biomaterialien, die den ak-
tuellen ethischen, rechtlichen und
technischen Anforderungen gerecht
werden, tragen Biobanken dazu
bei, die entsprechenden Ressourcen
auch zukünftigen Forschungspro-
jekten als experimentelle Grundlage
zu sichern. Der Aufbau und Betrieb
großer Biobanken wird vor die-
sem Hintergrund zu einem für die
biomedizinische Forschung – und
damit volkswirtschaftlich generell –
wichtigen Standortfaktor. Ungeach-
tet der im vorliegenden Heft dar-
gestellten Einschätzungen, Verfah-
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rensweisen und Problemlösungen
werden sich die Betreiber von
Biobanken hierbei auch in Zu-
kunft einer Vielzahl struktureller
und konzeptioneller Fragen ge-
genübergestellt sehen. Wir hoffen,
dass mit dem aktuellen Schwer-
punktthema ,Biobanken‘ der Zeit-
schrift it – Information Tech-
nology ein Beitrag zur interdis-
ziplinären Aufarbeitung und Be-
antwortung dieser Fragen geleistet
werden kann.
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