
De registratie van bezwaren/toestemmingen 
van afname tot uitgifte  

 
 

Organisatie translationeel onderzoek  
in het NKI-AVL 

 
Het NKI-AVL heeft zich gecommitteerd aan de ontwikkeling en versterking van een infrastructuur, met in acht neming van de 

relevante wet en regelgeving, voor het verzamelen, opslaan, beheren en gebruiken van lichaamsmateriaal en bijbehorende 
klinische en research data .   

 

 
 



Translationeel onderzoek in het NKI-AVL 
gecentraliseerd 

• Centrale uitgifte humane data – Datadesk (data warehouse) 
– Subloketten  

 
• Centrale uitgifte humaan materiaal- Core Facility Molecular 

Pathology & Biobanking (CFMPB) 
 
– Registratie studies: approval (METC/IRB)check 
– Consent check (EPD) 
– Uitgifte borging 
– Kwaliteit van de data & materiaal 
– Track & Trace materiaal 

 
 



Registratie en toetsing  
WMO  (METC) <> niet WMO (IRB) 

 

Onderzoek valt onder de WMO als het aan de volgende twee voorwaarden voldoet: 
Er is sprake van medisch wetenschappelijk onderzoek  
 én 
Personen worden aan handelingen onderworpen of hen worden gedragsregels 
opgelegd. 
> METC 
 
Onderzoek buiten de scope van de WMO:  
Er geen sprake is van een op voorhand gedefinieerde wetenschappelijke hypothese 
(zoals bij  aanleg biobank voor toekomstig onderzoek), 
 en/of, 
Personen  worden niet aan handelingen onderworpen of hen worden geen 
gedragsregels opgelegd (zoals o.a. bij nader gebruik rest materiaal en of data) 
> IRB 

 



IRB  (niet WMO, WMO light, toetsing op maat) 

De Institutional Review Board  (IRB) is een board voor toetsing op maat van niet-WMO onderzoek 
Code Goed Gebruik  (FEDERA)   
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 de IRB toetst:  
• aanleg  biobanken  
• (nader) gebruik humaan materiaal in research 
• (nader) gebruik humane data  in research 

 

Samenstelling 
Committee  Secretary 
Chair 
Legal issues/METC 
Statistician 
Clinical genetics   
Research IT/ISO 
Legal issues/ TTO  

patient advocate 
Topic dependent additional  reviewers  
Data protection officer (FG ) auditor 



 



Application and Request tool 
ART- IRB 

 

• Nieuwe biobank  (ART-BAVL) 
 

• Gebruik humaan materiaal (ART-CFMPB) 
 

• Gebruik humane data (ART-DATA) 

A R T 



Biobanken NKI-AVL 
De Nader gebruik biobanken: 
• Consent:  

tot 25 Mei 2018 
– ‘opt-out’:  geen bezwaar regeling  (EPD) 
– ‘opt-in’:  specifiek onderzoek e.g. organoids, PDX, cell lines (onsterfelijk) (EPD) 
>  25 Mei 2018 (1 okt 2018) 
– ‘opt-in’:  toestemming aan de poort  (EPD) 
 

 De ‘de novo’ biobanken: 
• Consent;  
       -  ‘opt-in’ procedure (EPD) 

 



 IRB ART-BAVL – Register and Review (new) biobank  
 

A R T 



Registration & IRB review process Biobanken 
non WMO   

ART-BAVL – Institutional review board (‘WMO light/toetsing op maat’) 
 
 
 
Nieuwe (niet WMO) Biobank > ART Registration & IRB Review 

IRB secretaris 
IRB > ethics/logistics/IC/PIF + Biobank lab coordinators AKL/PA > costs + data & 
sample handling and storage 
 
 
 

WMO studie met Biobank component  (METC review) >  ART Registration 
IRB sectretaris 
Biobank lab coordinators AKL/PA > costs + data & sample handling and storage 

 
 



Application and Request tool 
ART- IRB 

 

• Nieuwe biobank  (ART-BAVL) 
 

• Gebruik humaan materiaal (ART-CFMPB) 
 

• Gebruik humane data (ART-DATA) 

A R T 



IRB ART-CFMPB – Register and Review new study with human materialv A R T 



Registration & IRB review process ART – CFMPB 
 

Elke studie met humane  biospecimens moet worden geregistreerd  
en (op maat)  getoetst  
 
De IRB  wordt aangevuld met relevante reviewers bv research 
commissie pathologie, de tumorwerk groep etc 
 
• Is de consent correct? 
• materiaal delen > MTA nodig 
 

 
 

 



Core Facility Molecular Pathology & BioBanking CFMPB 
 

 

De CFMPB;  registreert, coördineert, assisteert   faciliteert  research met humaan, 
(patiënten)  materiaal 
 
 
Team: Hoofd 
  office managers    
  Research technician  
  IT-ers  
  Research patholoog 
  Biobank coordinatoren  
  Pathology & AKL  
 
 
Histologie/ ImmunoHistoChemie  & (pre) Moleculair lab.  
LIMS: Web application  the Application and Request Tool (ART)  Lab management tool  

A R T 



Following Approval :Translational Research Lab 
 

The Core Facility coordinator will make a planning with the applicant for execution of the study, involvement of a pathologist, 
estimation of the cost, duration, lab assistance etc.  
  

The Applicant can  I. Request materials :  ART searchtool en consent check 
• Pathology: HE/IHC slides, FFPE tissue, frozen tissue, fresh tissue.  
• Clinical chemistry: serum, blood, plasma, circulating DNA etc.  
• CFMPB/Mol diagnostics: DNA /RNA 
• External material (DNTP) 

 
 
The Applicant can II. place work order requests in ART (details will be discussed in the study plan)  
• Histology (cutting blancs 3,5,10 um, HOPV blancs, HE) 
• Immunohistochemistry (list t of available AB protocols can be found in ART, new AB protocols can be requested);   
• TMA construction 
• Digital Pathology 
• Molecular (DNA/RNA/PCR etc) (coordinating technician Linde Braaf)  
 
The Applicant has to: resubmit results (e.g. IHC scores) to be uploaded in ART or the DWH.  

 

A R T 

http://cf-mpb.nki.nl/


Searchtool – consent check  
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Gebruik pathologie weefsel 
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Following Approval :Translational Research Lab 
The Core Facility coordinator will make a planning with the applicant for execution of the study, involvement of a pathologist, 
estimation of the cost, duration, lab assistance etc.  
  
The Applicant can  I. Request materials 
• Pathology: HE/IHC slides, FFPE tissue, frozen tissue. Material will be obtained within 2 weeks (depending of the size of the request) and stored under 

temporarily supervision of the CF-MPB in a separate dedicated archive.  
• Clinical chemistry: serum, blood, etc. Material will be obtained within 2 weeks (depending of the size of the request).  
• CFMPB/Mol diagnostics: DNA and or RNA.   
• External material  

 
 

The Applicant can II. place work order requests in ART   
• Histology (cutting blancs 3,5,10 um, HPV blancs, HE) 
• Immunohistochemistry (list  of available AB can be found in ART, new AB protocols can be 

requested);  
– BenchMark Ultra (Ventana, Roche) , Discovery Ultra (Ventana, Roche) 
– Brightfield & IF 
– Multiplexing 

• TMA construction 
– GrandMaster (Sysmex) 

• Digital Pathology, (multispectral) image analysis  
– Aperio scanner,  Vectra PerkinElmer 

• SOP  Molecular (DNA/RNA/QQC)  > coded storage in DNA/RNA biobank  
 
 
The Applicant has to: resubmit results (e.g. IHC scores) to be uploaded in ART or the DWH.  
All (material) costs will be reimbursed through the Financial department.  
 
 

 

A R T 



Application and Request tool 
ART- IRB 

 

• Nieuwe biobank  (ART-BAVL) 
 

• Gebruik humaan materiaal (ART-CFMPB) 
 

• Gebruik humane data (ART-DATA) 

A R T 





Registration & IRB review process  ART-IRB DATA 

Alle data moet worden opgevraagd via de DataDesk – registratie 
 hoofdloket & subloktten (wetenschappelijk en BI) 
 consent check! 
 

 
IRB is alleen noodzakelijk als :  
 Patient identifiers nodig zijn EN/OF 
 De data kan niet gepseudonymiseerd worden geanalyseerd EN/OF 
 De data verzameling is prospectief (PIF/IC) EN/OF 
 De data gebruik/ verzamling is invasief (PIF/IC ) EN/OF 
 De data wordt gedeeld (met derden/extern) > DTA nodig 

 

• Is de consent correct? 
 



Take home message 

• Elke nieuwe studie moet worden geregistreerd 
 DataDesk  & ART 

 
• Een studie moet worden getoetst 

 METC & IRB 
 

• Data en materiaal uitgifte gecentraliseerd 
 Consent check waarborging! 
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