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DZHK

DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Forschungsziele des DZHK

» Pravention und Therapie des Herzinfarkts
» Pravention und individualisierte Therapie der Herzinsuffizienz

» Pravention des plotzlichen Herztods

TORCH, Heidelberg und Greifswald - TranslatiOnal Registry for CardiomyopatHies
« Studienzentrale: Heidelberg & Greifswald, geplanter Patienteneinschluss: 2.300

VAD: Early Versus Late Left Ventricular Assist Device Implantation
« Studienzentrale: Berlin, geplanter Patienteneinschluss: 1.000

Transition CHF: Systolic Dysfunction to Congestive Heart Failure Cohort Study
« Studienzentrale: Goéttingen, geplanter Patienteneinschluss: 1.500
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e DEUTSCHES ZENTRUM FUR

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Datenmanagement des DZHK

s ™)
Treuhandstelle Greifswald
Technische Zustindigkeiten
Zustindigkeiten bzgl. Workflows
ID Management Umsetzung von Widerrufen
Consent Management Durchfiithrung '.mn Follow Ups (z.B. Vitalstatus)
Mitwirkung bei Re-Kontaktierung
Pseudonymisierung Registerabrufe
Sekundidrdatenabgleich, - zusammenfihrung
Mitwirkung beim Transferstellen-Prozess
L, + A
o i ]
Datenhaltung Géttingen Studien
Technische Zustandigkeiten Technische Zustandigkeiten
Zustdndigkeiten bzgl. Workflows Zustindigkeiten bzgl. Workflows
Datenhaltung s Verarbeitung und Speicherung Datenerfassung *  (Erfassung) Eingabe

L.

Transferstelle von eCRFs, Bilddaten®, Bio-

material und unstrukturierten

Qualitatssicherung Daten

+ Metadatenanreicherung
Datenbereitstellung

.,

der Daten
Aufklarung und
Erfassung des IC
Erfassung von
Widerrufen

* Die Yerarbeitung der sekennzeichneten Datentypen und -formen ist perspektivisch beabsichtigt




DZHK

DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Nutzungsordnung des DZHK e.V.

Regelungen zur Nutzung von Daten und Probenmaterial des DZHK

Zustimmung der Mitgliederversammlung des DZHK

Zustimmung der Kommission der Zuwendungsgeber des DZHK
Inkrafttreten am 12.08.2014
(Basierend auf der Nutzungsordnung der Nationalen Kohorte)
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DZHK

DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Grundsatze der Nutzungsordnung 1/6
Inkrafttreten am 12.08.2014

(Basierend auf der Nutzungsordnung der Nationalen Kohorte)

 Rechtsgrundlage der Nutzung ( § 3)
» Einwilligung des Probanden
» Sperrung der Daten bei Widerruf des Probanden

* Grundsatze, Form und Inhalt der Antrage bzw. Anzeigen ( § 15, 16)

» Zugriff auf Daten und Proben kann auf Antrag jedem Wissenschaftler fir
Forschungszwecke im offentlichen Interesse gewahrt werden

» Daten- und Probennutzung bedarf grundsatzlich der Genehmigung
» Festlegung von umfangreichen Pflichtangaben im Antrag
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DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

il

Grundsatze der Nutzungsordnung 2/6

* Forderung der wissenschaftlichen Daten- und Probennutzung

* Eigentums- und Nutzungsrechte beim DZHK ( § 4)
» Probanden Ubertragen das Eigentum an Proben an das DZHK

» Probanden Ubertragen des uneingeschrankte Nutzungsrecht an Daten an
das DZHK

» Wissenschaftlern werden vom DZHK befristete, zweckgebundene, nicht
exklusive, nicht Gbertragbare Nutzungsrechte eingeraumt

» Schutzfrist fur Studienleiter bis 2 Jahre nach Projektende

» Vetorecht der Studienleiter gegen die Freigabe von Daten und Proben bis 2
Jahre nach Projektende
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DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Grundsatze der Nutzungsordnung 3/6

e Antragsprifung und Qualitatskontrolle des Vorhabens ( § 17)

» Prufung des Antrags durch das Use & Access Committee innerhalb von
maximal 10 Wochen

» Beurteilung des Antragstellers und der wissenschaftlichen Qualitat des Konzepts
» Beurteilung des Datenschutzes, der Ethik und des Finanzierungskonzeptes etc.

» Genehmigung des Antrags durch den Vorstand des DZHK/ Befassung des RCC

* Daten- und Probennutzungsvertrage ( § 19)
» Voraussetzung fir Daten und Probentbergabe

» Regelung der Pflichten des Vertragspartners
» Berichterstattung, Rickgabe von Proben, Loschung von Daten
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DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

il

Grundsatze der Nutzungsordnung 4/6

* Grundsatze der Nutzung von Daten und Probenmaterial ( § 6)
» Vertragliche Verpflichtung keine Re-ldentifizierungsversuche zu machen

» Re-ldentifizierung der Probanden durch die unabhangige Treuhandstelle
nur in Ausnahmefallen

» Keine kommerzielle Nutzung der Daten und Proben
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DZHK

DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Grundsatze der Nutzungsordnung 5/6

* Nutzung im Rahmen des Antrags und der Genehmigung ( § 7)
» Verwendung der Daten und Proben nur fur den angegebenen Zweck

>

>

Kopieren oder Weitergabe der Daten und Proben ist untersagt
Nur Weitergabe von aggregierten Ergebnissen an die Geldgeber

* Riickiibermittlung von Ergebnissen aus Forschungsvorhaben ( § 10)

>

02.04.2015

Ergebnisse spatestens 1 Jahr nach Projektende vom Antragsteller dem
DZHK in elektronischer Form zur Verfligung stellen

Re-Integration der Ergebnisse in das DM und Schutzfrist von 2 Jahren
Dokumentationspflicht des Ubergabedatensatzes durch die Transferstelle
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DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

il

Grundsatze der Nutzungsordnung 6/6

e Loschung der Daten und Riickgabe von Restproben ( § 12)

» Rlckgabe von nicht verbrauchtem Probenmaterial unverziglich nach
Vertragsende

» Loschung der Daten spatestens 5 Jahre nach Vertragsende
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DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Use & Access Committee ( § 5)

Mitglieder sollen alle Standorte reprasentieren

Mitglieder sollen moéglichst viele Fachdisziplinen reprasentieren

Wahl der Mitglieder auf Vorschlag des Vorstandes durch die MV fir
4 Jahre

1 Vertreter der DZHK-Mitgliedseinrichtungen mit Transfer-Einheit

Mitwirkung beim Antragsverfahren gemafd Nutzungsordnung

Regelmallige Beratungen, Beschllisse mit einfacher Mehrheit
 Mitglieder zur Geheimhaltung verpflichtet
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Geplante Transferstelle der Nationalen Kohorte

|Antrag | Priqur;g | Genehmigung | Vertrag | Datenanfrage I‘Iﬁnﬂbergabe Monitoring | Ergebnisse | Re-Integration
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ey Transferstelle des Forschungsverbundes Community Medicine

* Transferstelle fir Daten, Bioproben und MRT-Bilder

 Epidemiologische Studien
» SHIP — Study of Health in Pomerania (seit 1997)
» SNiP — Survey of Neonates in Pomerania
» GANI_MED - Greifswald Approach to Individualized Medicine

* Internetportal fur die Antragstellung
» Variablenauswahl
» In Vorbereitung: Fallzahlberechnungen
» Erzeugung von Antragsdokumenten
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Transferstelle des Forschungsverbundes Community Medicine
Variablenauswahl www.community-medicine.de, Transferstelle

Community Medicine

Transferstelle fiir Daten- und Biomaterialienmanagement

ADMINISTRATION

Auswahl von Variablen aus SHIP-2

BITTE BEACHTEM SIE:

SHIP-2 und SHIP-Trend befinden sich noch in der laufenden Datenerhebung. Die Yariahlen kinnen schon
eingesehen aber vor Abschluss der Datenerhiebung noch nicht regular beantragt werden!
Datennutzungsantrage, die SHIP-2ISHIP Trend Yariahlen umfassen, werden, aulZer in streng begrindeten
Ausnahmefallen nach worheriger Absprache mit dem FWCM, grundsatzlich abgelehnt.

Wihlen Sie hier die von lhnen gewlnschten Yariablen aus. |

iLegende: M Daten vorhanden Daten in Bearbeitung M Daten nicht varhanden)

Referenz SHIP-2 (0}

Ahlaufdaten (0

Fersanliches Interview (70
mMedikamentenanamnese (0
Sahnmedizinisches Intervigw (0
Fahnmedizinische Untersuchung (00
mMedizinische Untersuchung (34
Laboruntersuchungen (0

Reading der Ultraschalluntersuchungen (03
Fragehdogen zum Selbstausfillen (0
madul HRHO (0}

Klinik Innere B (0

Klinik Innere A - Gastroenterologie (0
Dermatologische Untersuchung (56)
MET {0

B EEEEEEEEEE

| Speichem un&zurﬂck
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Transferstelle des Forschungsverbundes Community Medicine
Variablenauswahl - Vorschlag

Community Medicine

Data Dictionary Tree £ Skakus Anzahl | Variable Eeschreibung Susyeahl Exposition CDukcome
e [[3) Fragebigen zum Selbstausfillen 1= D 1 rmel_int_01 DER._IMNT: “Wenn Sie sich ungeschitzt {ohne Sonnencrems) det [ [ [w =
e [0 Referenz SHIP-2 D 1 mel_ink_0Z DEF._INT: &n wie viele Sonnenbrande in Threr Kindheit (bis zur v [ [w
2 [ Medikamentenanamnese D 1 rnel_jnk_03 DER_IMT: &n wie viele blasenbildende Sonnenbrande in IThrer k [ [ [
€ 2 Zahnmedizinische Untersuchung D 1 rel_ink_03a DER_IMT: Mutzen Sie gelegentlich Solarien, Sonnenbanke ader [ [ [
& E Zahand:mE':hES Interview D 1 mel_ink_03h DEF._IMT: %ie oft nukzen Sie Solarien, Sonnenbanke oder Hih [w [ [
-] Persdnliches Interview
1 rnel_ink_04 DER_IMT: Sind Ihre Leberflecke bzw. Pigmentmale schon einm: [ [ [
E|
&[5 Laboruntersuchungen
e [ Kiirik Innere A - Gastroerterologie D 1 rnel_jnk_0S DER_IMT: Sind Ihnen aufgrund dieser Unkersuchungen bereits [ [ [
& [ Kinik Innere B D 1 rel_ink_D& DER_IMT: ‘Wie viele Leberflecke bzw. Pigmentmale sind Ihnen « [ [ [
& = Dermatologische Unkersuchung D 1 el _ink_07F DER_IMT: Bestehen bei einem Iheer leiblichen Familiznangehdri [ [ [w
B (= Hautarztiiches Interview D 1 rel_ink_0S DEF._IMT: Auffalliq viele (d.h. mehr als 50) Leberflecke oder Pi [ [ [
[(5 DER_INT: Probandenidentifikat D 1 rnel_ink_0g DER_IMT: Auffalig viele (d.h. mehr als 500 Leberflecke oder Pi [ [ [w
(= DER_INT: Arztliches Interview D 1 miel_ink_10 DER_IMT: &uffallig viele (d.h. mehr als 500 Leberflecke ader Pi [ [] [
[ DER_INT: Beschwerden D 1 rel_ink_11 DER_IMT: &Auffallig viele (d.h. mehr als 507 Leberflecke oder Pi [ [ [
5 DER_INT Iﬁhlebu:-lu:-gls-:he vorge D 1 mel_ink_12 DEF._IMT: Ist bei einem Ihrer leiblichen Familienangehérigen (It [w [ [
(5 DER_IMT: frztliches Interview _ o ) —
] D 1 rel_ink_13 DER_IMT: Bereits einmal ein Hauttumor (Haukkrebs) Festgestel [ [ [
3 DER_IMT: Kompressionstherap D = - 7
i : i i i W W
[ DER_INT: Irvasive Therapie 1 mel_ink_14 DER_IMT: Bereits einmal ein Hauttumor {Hautkrebs) Festgestel
3 DER_INT Fotoaufnahme D 1 rnel_ink_15 DER_IMT: Bereits einmal ein Hautturmor (Haukkrebs) Feskgestel [ [ [
& (= Hautarztliche Untersuchung D 1 rel_ink_16 DER_IMT: Bereits einmal ein Hautturmor (Haukkrebs) Festgestel [ [ [
[ DER_US: Probandenidentifikat D 1 mel_ink_17 DER_IMT: Wissen Sie welche Ark won Hauktturmor (Hautkrebs) d [ [ [
[ DER_US: Hauttyp D 1 mel_int_15 DER_IMT: Hautkumar: War dies ein... [ [ [w" -
[ DER_US: Hautbefund gukarkige 1| | v
[ DER_US: Hautbefund bésartig variableninfo
[ DER_US: Dermatosen war_short  mel_int_01
5 DER_US: Klinischer Untersuchy '-.-'ar_:c-ng_ger DER_IMT: “Wenn Sie sich ungeschitzt (ohne Sonnencreme) der Sonne aussetzen, wird Thre Haot, .,
| wvar_long_en
[ DER_US: CEAP Elassifizierung: Nianug_ 5
5 DER_US: CEAP Klassifizierung: ordinal mit label
= . Auspragungen
(5 DER_US: Fotoaufnahme 1 - immer rot und nie braun
£ [(© Duplexsonagraphie 2 - immer rok und manchmal braun
e MRT * | 3 - selten rob und Oberwiegend braun
4 | | » 4 - nie rok und immer braun
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Transferstelle des Forschungsverbundes Community Medicine /\ /
Nutzungsantrage von 1997 bis 2014 |

200

m Daten und MRT

W Daten und Bioproben
1396 Antrage (1997-2014)

davon

* 1110 nur Daten

« 192 Daten und Bioproben
94 Daten und MRT

150

B nur Daten

100

50 Projekte
* SHIP (94 %)
* SNIP (4 %)

.+ GANI_MED (2 %)
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/b Community Medicine /
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DZHK

DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

/’ Community Medicine / ’

RS

Vielen Dank

Prof. Dr. med. Wolfgang Hoffmann, MPH
Institut fur Community Medicine
Ellernholzstr. 1/2

17487 Greifswald

Tel. 03834-86-7750
wolfgang.hoffmann@uni-greifswald.de
http://www.community-medicine.de
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