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DZHK 2012‐2020

DZHK – Deutsches Zentrum für Herz‐
Kreislauf‐Forschung

▶ 7 Partnerstandorte
▶ 32 Partnereinrichtungen

▶ >5,200 Publikationen, 
▶ 22 ERC, 12 LeDucq, 11 DFG‐SFB grants
▶ Erstes klinisch zugelassenenes

Produkt 

▶ Gründungsauftrag, Neues aufzubauen 
und Mehrwert zu schaffen

▶ State‐of‐the‐art zentrale klinische 
Forschungsplattform

▶ ~20.000 Patienten in DZHK‐Studien
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Am Bedarf der Wissenschaftlers orientierte Herangehensweise
• Projektübergreifende Standardisierung (Kerndatensatz), aber flexibel erweiterbare Module für 
projektspezifische Bedürfnisse

• Klar definierte Kernprozesse, aber flexibel individualisierbare Prozessteile
• Nutzungsrechte aller Daten und Proben liegen bei einer juristischen Person wie einem Verein
• Zentral verfügbare Datensammlungen aufbauen
• Zentrale Ethikstelle (Standardisierung, Harmonisierung, Kompetenz, vertrauensvolle 
Zusammenarbeit mit Ethikkommissionen)

• Datenschutz von Anfang an mitdenken
• „Von hinten nach vorne denken“: Wie müssen Consente aussehen, damit am Ende 
projektübergreifend Sekundärforschung möglich ist? Was muss ich bei der Datenerfassung 
bezogen auf Qualität bedenken, damit am Ende qualitativ hochwertige Analysen gemacht 
werden können?
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DZHK‐Philosophie
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Rechte des Vereins an Proben und Daten

• Projekte erkennen Übertragung der Nutzungsrechte an Proben und Daten an den Verein an
• Sicherstellung durch verbindliche Nutzungsordnung (initiale Anerkennung, außerdem 
projektspezifischer Zuwendungsvertrag und „Arztvertrag“ mit jedem einschl. Zentrum)

• Patienten willigen dem DZHK e.V. gegenüber in breite Nutzung der Proben und Daten zu Gunsten 
der biomedizinischen Forschung ein

 schlanker, effizienter U&A‐Prozesses 
 Anwendung der FAIR
 „Mehrwert über ein Projekt hinaus“
 Zugeständnis an Projektleiter: initiale Exklusivität der Nutzungsrechte und Vetorecht
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Treuhandstelle

Ethik | Datenschutzkonzept | Nutzungsordnung

f
Studienzentren

Biobanking
CentraXX

Klinische Daten
secuTrial®

Imaging
Trial Connect

Transfer‐
stelle

Use & Access
Wissenschaftler
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• Projektübergreifende einheitliche Erfassung (SOPs) von klinischen Daten, Bilddaten und Biobankingdaten
• Zentrales Ethik‐Konzept wie Daten und Proben patientenzentriert und projektübergreifend mit einer 
zweckoffenen Einwilligung genutzt werden dürfen

• Pseudonymisierung erfolgt über eine unabhängige Treuhandstelle
• Klinische Daten werden projektübergreifend zentral in der Datenhaltung gespeichert
• Bioproben lagern unter standardisierten Bedingungen dezentral, Daten dazu zentral
• Bilddatenwerden einheitlich erhoben, webbasiert zentral gespeichert, datenschutzgesichert mit klinischen 
Daten verknüpft (ODM‐Standard) und zentral ausgewertet

• Projektübergreifende Daten‐ und Probensammlung ist transparent öffentlich einsehbar, filterbar und 
beantragbar

• Eine Transferstelle führt alle Datenarten zusammen und gibt sie an Wissenschaftler heraus
• Die verpflichtend anzuerkennende Nutzungsordnung regelt die Datenherausgabe über ein Use&Access
Commitee

• Ein abgestimmtes Datenschutzkonzept erfüllt die höchsten Anforderungen der DSGVO
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Klinische Forschungsplattform des DZHK ‐
Top‐10 features
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 aktuell Daten aus 23 
klinischen Studien/ 
Register/Kohorten zentral 
erfasst

 Dateneingabe in ca. 120 
nationalen/internationalen 
Rekrutierungszentren

 ca. 20.000 Patienten

Lokale Datenerhebung 
+ zentrale Datenspeicherung…
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 U&A Committee + Transferstelle setzen
Nutzungsordnung um

 Öffentlicher Metadatakatalog ermöglicht
Einblick in vorhandene Proben und Daten

 Öffentliches Filtertool ermöglicht
Projektrecherche und Stellung von 
Nutzungsanträgen durch Wissenschaftler
(Feasibility Explorer)

…und weltweite Datenherausgabe…
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• Die klinische Forschungsdatenplattform des DZHK wurde vom Netzwerk 
Universitätsmedizin (NUM) ausgewählt, um dem Nationalen Pandemie Kohorten 
Netz (NAPKON) zeitnah eine nutzbare zentrale Forschungsinfrastruktur als 
Übergangslösung zur Verfügung zu stellen.

wird bereits seit 2013 entwickelt und stellt eine Lösung mit nachgewiesener 
Leistungsfähigkeit in allen Anforderungskategorien von NAPKON dar. 

am Bedarf der Wissenschaftler orientiert („von Forschern für Forscher“).
mit dem Ziel der Begleitung von Prozessen bei größtmöglicher  Forschungsfreundlichkeit 

• Somit ist die Forschungsplattform des DZHK Teil 1 des CODEX‐Projektes

• Perspektivischer Übertrag auf eine noch zu entwickelnde (zentrale) Forschungsdatenplattform der 
Medizininformatik‐Initiative (MII)

DZHK4NUM
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NAPKON powered by DZHK
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Konzept Aktuelle Umsetzung

Anzahl Kohorten 1 3 (SÜP, HAP, POP)

Anzahl klinische Items  83 (GECCO‐Datensatz) 2000/4000/300

Patienten bis März 2021 3.000 (+7.000 retrospektiv) tbd

Anzahl Rekrutierungszentren Keine Angabe ca. 200

• Alle Plattformen beteiligen sich an der harmonisierten, durch den NAPKON Bioprobenkern 
ausgearbeiteten Biomaterialsammlung und dokumentieren im DZHK‐LIMS

• SÜP und HAP erheben Bilddaten und speichern diese inkl. Metadaten im DZHK‐BDMS
• Alle Plattformen erheben Follow‐up‐Daten

NAPKON powered by DZHK
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• Implementierung zweiter Instanzen bei einigen IT‐Systemen
• Umfangreiche Abstimmungen mit NAPKON‐Bioprobenkern und entsprechende 

Anpassungen des DZHK‐LIMS (CentraXX) mit Hilfe des Herstellers
• vollständig digitale Erfassung der Einwilligung von Patienten (Signatur)
• deferred Consent: Abbildung eines neuen Konzeptes für die Verarbeitung von nicht‐

einwilligungsfähigen Patienten
• Bereitstellung eines Webportals für die Registrierung neuer Nutzer und der damit 

verbundenen Vergabe von Zugängen zu den DZHK‐IT‐Systemen inkl. Aufbau von 
Autorisierungprozessen

DZHK4NUM ‐ Etablierte Prozesse und Systeme wurden umfangreich für das 
NUM adaptiert…
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• Wichtigkeit einer zentralen Ethikstelle und Zurverfügungstellung durch das DZHK

• Datenschutz

• Nutzungsordnung mit Rechten an Daten und Proben beim NUM

• Abrechnungsmodalitäten patient fees

• Öffentlichkeitsarbeit

DZHK4NUM ‐ Erfahrungsweitergabe an das NUM…
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• SÜP FPI 04.11.2020 (Frankfurt)
• HAP FPI 06.11.2020 (Berlin)
• POP FPI 16.11.2020 (Kiel)

FPI

Frankfurt, Berlin – Charite, Kiel, Würzburg, Hannover, Homburg, Oldenburg, …
Rollout: rekrutierungsbereite Zentren (Ethikvotum vorhanden)

Erste Ergebnisse
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SÜP
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HAP
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POP

17DZHK4NUMMatthias Nauck



18

• Ethik-Projekt (München; A. Peters, M. Kraus)

• Unabhängige Treuhandstelle (Greifswald; 

W. Hoffmann, D. Stahl)

• Datenhaltung (Göttingen; D. Krefting, S. Hanß)

• Biobanking (Berlin, Greifswald;

M. Nauck, I. Wallrabenstein, C. Schäfer)

• Imaging (Berlin; T. Kühne, J. Schaller)

• Transferstelle (Göttingen; D. Krefting, S. Hanß)

• Zentrale Koordination (Berlin, Greifwald; 

J. Hoffmann, M. Nauck)
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