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. Hintergrund ’

« 04.03.2020 Pa-COVID-19

« 16.03.2020 _ean European Open Survey on SARS-CoV-2
nfected Patients (LEOSS) — DZIF

« 29.04.2020 Beantragung Long-term Co-Morbidities and
Outcome following SARSCoV-2 Infection

(COVIDOM)

« 08.06.2020 Beschluss der Zusammenfassung der Projekte in
einem gemeinsamen NUM Kohortenkonzept

* 14.06.2020 Erstes Treffen der Projektgruppe
« 17.07.2020 Einreichung des ausformulierten Projektantrages
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Coordinating Investigators

Prof. Dr. med. J. Vehreschild AP1: Interaktionskern
Frankfurt / Kéin / DZIF AP5: Sektorenubergreifende Plattform

Prof. Dr. med. P. Heuschmann AP2: Epidemiology Core Unit
Warzburg AP4: Integrationskern

Prof. Dr. rer. nat. T. lllig

AP3: Bioprobenkern
Hannover

Prof. Dr. med. M. Witzenrath

) APG: Hochauflosende Plattform
Berlin

Prof. Dr. med. S. Schreiber

Kiel APT: Populationsbasierte Plattform
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Antragsgruppe

Weitere Antragsteller*innen

Schreibgruppe

Task Forces

Prof. Reinhard Berner, Dresden
Prof. Christof von Kalle, Berlin
Prof. Michael Krawczak, Kiel
Prof. Sylvia Thun, Berlin

Prof. Andreas Zeiher, Frankfurt

Berlin: PD Dr. Florian Kurth, Christina Pley, Dr. Charlotte Thibeault

Frankfurt: Dr. Lisa Pilgram

Helmholtz Minchen: Dr. Andrea Kuhn, Dr. Gabriele Anton, Dr. Maike Groenewold

Kiel: Prof. Thomas Bahmer

Kéln: Dr. Annika Clallen, Carolin Jakob, Maximilian Schons, Dr. Melanie Stecher
Wirzburg: Lokale Task Force - Georg Ertl, Matthias Frosch, Hermann Einsele, Stefan
Frantz, Jurgen Deckert und Patrick Meybohm; IKE-B - Prof. Gétz Gelbrich, Prof. Rudiger
Pryss, Prof. Jens-Peter Reese, Dr. Kirsten Haas; DZHI - Prof. Stefan Stork

Frankfurt: Timm Weber, Dr. Doris Heidmann
Kiel: Andrea Eickmeier
Wiurzburg: Johanna Raderscheidt, Dr. Andrea Thelen-Frolich
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Herausforderungen

1. Deutschlandweit einen hochqualitativen, reprasentativen
COVID-19 Daten- und Biomaterialsatz prospektiv erheben

2. Schnittstellen und Synergien zu den weiteren NUM Komponenten
sicherstellen

3. Bestehende Konzepte und Aktivitaten nutzen und aktiv in die
Prozesse mit einbinden

4. Transparente Kommunikation und Datenzugriff
5. Forschung ermoglichen

6. Grundlagen fur Pandemie-Forschungsinfrastruktur in Deutschland
schaffen
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Kohortenplattformen

Populationsebene: Gruppen mit COVID-19
infizierten Patient*innen.

T
AN

Asymptomatisch Symptomatisch ~ Schwer krank Kritisch krank
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Kohortenplattformen

Populationsebene: Gruppen mit COVID-19 Versorgungsebenen: In die Versorgung
infizierten Patient*innen. infizierter Patient*innen involvierte Institutionen

@ @
w ” Universitatskliniken
Kon- .. Krankenhiuser
troll- Q
[ J ([ ] Praxen
grup-
Gesundheitsamter
pen
Asymptomatisch Symptomatisch ~ Schwer krank Kritisch krank Ambulant  Ambulant / Stationar  Stationar Stationar
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Kohortenplattformen

Versorgungsebenen: In die Versorgung
infizierter Patient*innen involvierte Institutionen

+ Hochauflosende Kohorte

Universitatskliniken

. @ Sektoreniibergreifende
. Krankenhauser & Kohorte
Q Praxen

o Populationsbasierte Kohorte
Gesundheitsamter

Ambulant Ambulant / Stationar Stationar Stationar
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Datensatze

Gemeinsame Elemente

Governance

Use & Access

Visitenschema

/ Hochauflésende Kohorte /

o

@ Sektoreniibergreifende
& Kohorte

Populationsbasierte Kohorte
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Visite

Zeitpunkt

Sektorenibergreifende
Plattform

Hochaufldsende Plattform

Populationsbasierte
Plattform

Kohortenplattformen

: Na}%hs%ge: Nachsorge:
Baseline Akute Phase Entlassung Ini 7u Hause
Wochentage Monate nach Diagnose
Zeitpunkt Er;l;?gsgﬁgg Berichte via App / Telefon
3 12 18 24
Tag 0-3 - - X X - X - Alle 6 Wochen bis Monat 12
Tag 0-3 X X X X X X X X -
Monat 0-3 - - - - X X Monat 6 und Monat 12
terium
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Kohortenplattformen

Zlielgrollen fur Rekrutierung

Hochster Infizierte Bevélkerung Erkrankte
Krankheitsgrad Vorwiegend ambulant | Universitatsmedizin Weitere Sektoren

Asymptomatisch / 8.000 3.000 3.000

leicht erkrankt

Schwer erkrankt,

s 1.500 4.000 4.000
hospitalisiert

Kritisch erkrankt,
Intensivstation
SARS-CoV-2 10.000 10.000 10.000
Kontrollgruppe 2.000 2.000 2.000
GESAMT 12.000 12.000 12.000

Geplant im
Férderzeitraum

500 3.000 3.000

1.320 3.285 4.000




Bioproben

Klinische Daten

GECCO- Fach- und Organ-
Datensatz 97 % spezifische Module
Kerndatensatz Erweiterungsmodule
W& . .
. A0© WO o9° o0
Basis Plus ?.,3()\9\“ e“:5\@3“‘00\1\\\‘\ \(\fa‘é‘\o\ $eO(O\O \Né@(e
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Diagnostik =
Interventionen =+ 2 SIIBE % =} =
Demografie _; * _é WVollsténdige Erhebung im Kerndatensatz
Therapie = + |E J

\
CcO
Kerndatensatz

Kerndatensatz Epi -

Blut Weitere Bioproben
el [
5ml Serum Nasen/Rachenabstrich 1 Abstrich
T
4.5ml Citrat-Blut BAL / Trachealsekret 1 Probe
. =l
mind. 9 ml  Heparin-Blut , Urin 10 ml
- ]
5ml EDTA-Blut
[T ——
2,5 ml Pax-Gene/RNA Blut
I—I—I

Blutproben Weitere Bioproben

Blutproben Weitere Bioproben

Blutproben Weitere Bioproben

(optional)
Lokale Bioproben

Lokale Bioproben

Lokale Bioproben



Datensatz

Anamnese
&
Risikofaktoren

Epidemiologische
Faktoren

Qutcome
bei
Entlassung

Demographie

Medikation
& Therapie

Studieneinschluss
&
Einschlusskriterien

Komplikationen

Bildgebung

Laborwerte

Krankheitsbeginn
& Aufnahme

GECCE):

Nationales Forschungsnetzwerk der
Universitatsmedizin zu Covid-19
(NaFoUniMedCovid19)

German Corona Consensus Data Set (GECCO)

Prof. Dr. med. Christof von Kalle
Prof. Dr. med. Sylvia Thun
Prof. Dr. med. Janne Vehreschild

In Kooperation mit Experten des Nationalen Forschungsnetzwerkes
der Universitatsmedizin (NFN)
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Datensatz

GECCO

~250 Datenpunkte Kohortenplattformen
je >2.000 Datenpunkte
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Datensatz

GECCO

~250 Datenpunkte Kohortenplattformen
je >2.000 Datenpunkte
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Datensatz
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GECCO als ®§

Bundesministerium

netzwerk % fur Bildung

gemeinsamer Kohortenplattformen
Minimaldatensatz je >2.000 Datenpunkte
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Datensatz

GECCOplus als

. Kohor
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Infrastrukturen

AP1 Interaktionskern:
Projektkoordination, Governance, Datenveréffentlichung
und Community-Outreach / FOSA

AP2 Epidemiologiekern:
Qualitatssicherung und Datenanalyse

AP3 Bioprobenkern:
Qualitatssicherung, Audits, SOPs

AP4 Integrationskern:
Zusammenarbeit mit Bestandsprojekten
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Kontakt & LOGIN R
A INAPKON
¥,o00 ] Das Projekt  Service

u it S50l I
| I te ra kt I O I | S ) Ziele und Komponenten Ansprechpersonen Standorte Rekrutierungsvorbereitung

Nationales Pandemie Kohorten
Koordination der Governance Netz

Das Nationalen Pandemie Kohorten Netz (NAPKON) schafft gemeinsam mit weiteren Komponenten
des Netzwerks Universitatsmedizin (NUM) grundlegende Infrastrukturen fur das erfolgreiche

Ex‘te rn e P rOJ e k‘t ko m m u n I k a ‘t I O n Verstandnis und damit fUr die Bekampfung von Pandemien am Beispiel der Coronavirus-

. Krankheit-2019 (COVID-19).
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» Social Media et
» Offentliche Daten

Schnelleinstieg

« NAPKON Suite: Interaktions- und Projektmanage  verstenen o S
Mehr Uber die Hintergrunde und Informationen fur Kliniken, Praxen NAPKON fur Presse und
Ziele von NAPKON erfahren und Koordinator'innen Forschung

Fach- und Organspezifische Arbeitsgruppen

. . . GEFORDERT DURCH NAVIGATION KOMMUNIKATION & SOCIAL MEDIA
« Organisation der Datensatz- und Modulentwickl
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Bloprobenkern

Entnahme
» Verarbeitung
.% « Lagerung . l

» Datenerfassung Y
(Pra-Analytik, .
Definiertes SOPs fir alle Qualitats-Daten) Ziel: State-of-
Bioprobenpanel Bioproben ‘/ Hohe Qualitat! the-art Analysen
+ regelmaRige Audits
A
| |

T |
1T 1T 1 1 >

Einschluss Follow-up Follow-up 1 Jahr
nach Einschluss
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Epidemiology Core Unit & Integrationskern

Prof. P. Heuschmann, Prof. J.-P. Reese, Prof. M. Krawczak,
Prof. M. Hummel, Prof. M. Witzenrath, Prof. J. Vehreschild

Dr. Cornelia Fiessler, Dr. Kirsten Haas, Anna-Lena Hofmann,
Anna Horn, Olga Miljukov, Julia Schmidt, Kathrin Ungethim




Epidemiology Core Unit - Umsetzung

Kernanalysen

- Primarkodierung

- RegelmalRige Reports zu
Studienfortschritt &
Studienpopulation

Entwicklung eines zentralen

Qualitdtsmanuals

- Offentl. zugingliches
Qualitatskonzept

- Arbeitsinstrument fir
Studienstrukturen

Plattformen

Kontinuierliche,
externe
Qualitatssicherung
der Kohorten- und
Meta-Daten

Methodenplattform — Methodische
Beratung

- Studiendesign (z.B.

Kontrollgruppe)

- Datenmanagement (Mapping

GECCO-DS)

- Machbarkeit

Multidisziplinare,
standortiibergreifende
ECU

Qualitatssicherung der

dokumentierten Kohortendaten

- Prifung Rohdatensatz

- automatisierte
Plausibilitatschecks

-  TMF-konforme
Qualitatsindikatoren
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Mehrstufige Qualitatssicherung

Qualitatsgesicherter

Datensatz fir Analysen Patient’innen Akte

A

Vor-Ort Quelldaten
Review und
Monitoring von
10-20% der Falle

Datenverknipfung
mit Bioproben,
Bilddaten
und weiteren
Datenquellen

Vertiefte
externe
Qualitatssicherung
der Kohorten-
und Meta-Daten

NAPKON Daten
Qualitats-
management
Prozesse

Kontinuierliche
Qualitatssicherung und
Prozessoptimierung

Inhaltliche Verantwortung des jeweiligen
Qualitatssicherungsprozess:

Studien-Koordination
Epidemiologie Kern

Rekrutierender Standort

NaFoUniMedCOVID-19
Forschungsdaten-
infrastruktur

<

Dokumentations-
schulungen und
SOP Bereitstellung

|

Zentrales Pseudonym-

Management zur
Vermeidung von
Dopplungen

Y

Automatisierte
Vollstandigkeits- und
Plausibilitatsprifung

Review A
Freigabe durch
tandort

Review B
Freigabe durch
Studienkoordination

|
Nach Dateneingabe

I
Wahrend Dateneingabe

NAPKON
R NATIONALES
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Integrationskern - Aufgaben

* Entwicklung von Konzepten zur
Integration von COVID-19
Bestandsdaten

* Erarbeitung von Mindestkriterien

* Prozess zur Bewertung von
Interessensbekundungen

e Konzeption zur Einbindung von
Bestandsbioproben mit
Biobankknoten

* Erarbeitung eines Konzeptes zur
Kooperation mit existierenden
Kohortenstudien
(Vergleichskohorten)

* Definition von U&A Regeln fir
kooptierte Bestandsdaten

e Regularien fur
Aufwandsentschadigung und
Qualitatssicherung retrospektiver
Daten
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Integrationskern - Umsetzung

Definition von Mindestkriterien

.
Abfrage von Studien-
und regulatorischen
Unterlagen

i |
|
| Review Board: Vertreter aus !
i Wirzburg, Kiel, Berlin und |
| |
' |
| |
| |

Koln

Keine/ nicht
aussagekraftige
Rickmeldung

NAPKON Lenkungsausschuss

Riuckmeldung
der
Interessenten

'
., Zusammenstellung

aller Unterlagen

v
Empfehlung bzgl. Eignung zur Ausschuss “Implementierung”
grundsatzlichen Einbindung in
NAPKON und Plattformen Bereitstellen & Spezifizierung
durch Review Board von Integrationsregularien
T |

A 4

Entscheidung Uber Einbindung

—
durch den Lenkungsausschuss
Einbindung
Bundesministerium
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20
18
16
14
12
10

o N B OO

Integrationskern - Umsetzung

Rucklauf von Unterlagen und Rickmeldungen

Rickmeldungen der 32 angeschriebenen Standorte

B Dokuemte erhalten

m keine Rickmeldung und Dokumente

m Rickmeldung, Dokumente ausstehend

keine Einbindung geplant

* Bewertung der
Unterlagen durch Review
Board anhand definierter
Mindestkriterien erfolgt

* Bioproben Umfrage
durch GBN an Standorte
versendet

e Definition eines Use Case
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Integrationskern - Bioproben

Bioproben Umfrage durch GBN

Weiterfihrende Informationen zu Bioproben in NAPKON
Vortrage:
* Prof. Michael Hummel: ,,COVID 19 Biobanking*
* Dr. Gabriele Anton: ,NAPKON Bioproben-Kern“
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. Integrationskern — nachste Schritte

-~ Review Board: Agreement aus klinischen Daten und
Umfrageergebnissen zu Bioproben

—|Integrationskern: bereitet eine Empfehlung hinsichtlich in NAPKON
retrospektiv zu integrierende Bestandsdaten fur den
Lenkungsausschuss vor

- TMF-Gutachten: Rechtsgutachten zur Kldrung der Integration von
Bestandsdaten und Begutachtung der Moglichkeit eines
einwilligungsfreien Verfahrens

-2 Implementierungsausschuss: Klarung regulatorischer Fragen
(Vertrage, Verglitung, Qualitatssicherung)
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Internationaler Vergleich

_-ll@

Characteristics and Outcomes of Hospitalized Patients With 128 4.035 Nach ITS-

COVID-19 in Spain (COVID19@Spain) Aufenthalt

French COVID Cohort (FrenchCOVID) 81 5,000 Of&?;‘a;ﬁk" +  ++ KH 6Mo.
Recovery of Patients From COVID-19 After Critical lliness

(COVID-Recovery) (Australia/New Zealand) 20| S0 Neen (= e
A Study of Immune Responses to the Virus That Causes Erwachsene, 3

COVID-19 (CoVPN 5001) (USA) 30 | Sl Strata &) s e

One Year Follow-ups of Patients Admitted to Spanish
Intensive Care Units Due to COVID-19 5,000 Nach ITS

Nationales Pandemie Kohorten Netz 8,650 .

Kohorten mit > 20 Standorten, clinicaltrials.gov, Stand 24.11.2020
Ausschluss: Medikamentenstudien, Substudien in Risikogruppen 7 | NaPkON
Gescreent: 1.287 Eintrége "f';z.' g
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Was passiert in der Praxis?



Was passiert in der Praxis?




Was passiert in der Praxis?

Studien-
arzt*in







Treuhandstelle



Patient*innenakte
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Patient*innenakte Dokumentation
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Patient*innenakte Dokumentation Datenhaltung




Bioprobenentnahme

= SUP: 04.11.2020
HAP: 06.11.2020
EOES LoNiNE202(0




Datenhaltung

Bioprobenentnahme Prozessierung



Bioprobenentnahme Prozessierung



Bilddaten



Bilddaten



Datenhaltung
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Datenhaltung

BDMS

Bilddaten



« Zusatzliche Kklinische
Untersuchung

« Langzeitnach-
verfolgung




Datenhaltung

LIMS

BDMS


















Wie komme ich an Daten und Proben?







n und Proben?

. Gender /
Gastroenterologie Diversity

Allgemeinmedizin

Hygiene

Gynakologie und Hamatologie und
Geburtshilfe Onkologie

Immunologie / Infektiologie Intensivmedizin

Autoimmunitat

Laboratoriums- : : : : :
medizin Mikrobiologie Nephrologie Neurologie

S Palliativ- und -
Padiatrie Schmerzmedizin Pneumologie

.. Lungunfuéc:;i:ﬁr‘ Ao
Beromg"

Deisches. Zostrum

Psychische : :







Wie komme ich an Daten und Proben?

Fachbeirat Use & Access

1234t

o

Vollversammlung
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www.napkon.de

Herzlichen Dank fir lhre Aufmerksamkeit.

Kontakt: pm@napkon.de



