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» Grindungsauftrag, Neues aufzubauen
und Mehrwert zu schaffen
P State-of-the-art zentrale klinische

Forschungsplattform
~20.000 Patienten in DZHK-Studien
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Am Bedarf der Wissenschaftlers orientierte Herangehensweise

Projektlibergreifende Standardisierung (Kerndatensatz), aber flexibel erweiterbare Module fir
projektspezifische Bedurfnisse

Klar definierte Kernprozesse, aber flexibel individualisierbare Prozessteile

Nutzungsrechte aller Daten und Proben liegen bei einer juristischen Person wie einem Verein

Zentral verfligbare Datensammlungen aufbauen

Zentrale Ethikstelle (Standardisierung, Harmonisierung, Kompetenz, vertrauensvolle
Zusammenarbeit mit Ethikkommissionen)

Datenschutz von Anfang an mitdenken

,Von hinten nach vorne denken”: Wie miissen Consente aussehen, damit am Ende
projektiibergreifend Sekundarforschung moglich ist? Was muss ich bei der Datenerfassung
bezogen auf Qualitat bedenken, damit am Ende qualitativ hochwertige Analysen gemacht
werden konnen?
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Rechte des Vereins an Proben und Daten

 Projekte erkennen Ubertragung der Nutzungsrechte an Proben und Daten an den Verein an

* Sicherstellung durch verbindliche Nutzungsordnung (initiale Anerkennung, aulerdem
projektspezifischer Zuwendungsvertrag und , Arztvertrag” mit jedem einschl. Zentrum)

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

- schlanker, effizienter U&A-Prozesses

- Anwendung der FAIR
- ,Mehrwert Uber ein Projekt hinaus”
- Zugestandnis an Projektleiter: initiale Exklusivitat der Nutzungsrechte und Vetorecht
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DZHK Klinische Forschungsplattform des DZHK -
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Projektlibergreifende einheitliche Erfassung (SOPs) von klinischen Daten, Bilddaten und Biobankingdaten

Zentrales Ethik-Konzept wie Daten und Proben patientenzentriert und projektibergreifend mit einer
zweckoffenen Einwilligung genutzt werden diirfen

Pseudonymisierung erfolgt Gber eine unabhdngige Treuhandstelle
Klinische Daten werden projektibergreifend zentral in der Datenhaltung gespeichert
Bioproben lagern unter standardisierten Bedingungen dezentral, Daten dazu zentral

Bilddaten werden einheitlich erhoben, webbasiert zentral gespeichert, datenschutzgesichert mit klinischen
Daten verkntipft (ODM-Standard) und zentral ausgewertet

Projektiibergreifende Daten- und Probensammlung ist transparent 6ffentlich einsehbar, filterbar und
beantragbar

Eine Transferstelle fihrt alle Datenarten zusammen und gibt sie an Wissenschaftler heraus

Die verpflichtend anzuerkennende Nutzungsordnung regelt die Datenherausgabe Uber ein Use&Access
Commitee

Ein abgestimmtes Datenschutzkonzept erfiillt die hochsten Anforderungen der DSGVO

Matthias Nauck DZHK4NUM 6



DZHK

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

Lokale Datenerhebung

+ zentrale Datenspeicherung...

|
Ethics | Data Protection Cancept |
Trusted Third Party
Clinical Data il
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Biobanking
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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
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Data Catalogue

..und weltweite Datenherausgabe...

associated metadata in accordance with the internat y FAIR principles (. This makes it
eatier for nterasted somn Bt applic: 8.
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Die klinische Forschungsdatenplattform des DZHK wurde vom Netzwerk
Universitatsmedizin (NUM) ausgewahlt, um dem Nationalen Pandemie Kohorten
Netz (NAPKON) zeitnah eine nutzbare zentrale Forschungsinfrastruktur als
Ubergangslésung zur Verfligung zu stellen.

= Wird bereits seit 2013 entwickelt und stellt eine Lésung mit nachgewiesener
Leistungsfahigkeit in allen Anforderungskategorien von NAPKON dar.

am Bedarf der Wissenschaftler orientiert (,,von Forschern fir Forscher®).
mit dem Ziel der Begleitung von Prozessen bei grolitmaoglicher Forschungsfreundlichkeit

Somit ist die Forschungsplattform des DZHK Teil 1 des CODEX-Projektes

-

Perspektivischer Ubertrag auf eine noch zu entwickelnde (zentrale) Forschungsdatenplattform der
Medizininformatik-Initiative (MIl)
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NAPKON powered by DZHK
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&l )“7/ Hochauflosende Kohorte
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| B Sektoreniibergreifende
9] Kohorte

Nationales Pandemie Kohorten
Netz

Das Nationalen Pandemie Kohorten Netz (NAPKON) schafft gemeinsam mit weiteren Komponenten
des Netzwerks Universitatsmedizin (NUM) grundlegende Infrastrukturen fur clas erfolgreiche
Verstandnis und damit fur die Bekampfung von Pandemien am Beispiel der Coronavirus-Krankheit-
2019 (COVID-19).

$ Bundesministerium
fiir Bildung | netzwerk
und Forschung universitits
medizin
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NAPKON powered by DZHK

Anzahl Kohorten 1 3 (SUP, HAP, POP)
Anzahl klinische Items 83 (GECCO-Datensatz) 2000/4000/300
Patienten bis Marz 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

e  SUP und HAP erheben Bilddaten und speichern diese inkl. Metadaten im DZHK-BDMS

* Alle Plattformen erheben Follow-up-Daten
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DZHK4NUM - Etablierte Prozesse und Systeme wurden umfangreich fiir das
NUM adaptiert...

Implementierung zweiter Instanzen bei einigen IT-Systemen

Umfangreiche Abstimmungen mit NAPKON-Bioprobenkern und entsprechende
Anpassungen des DZHK-LIMS (CentraXX) mit Hilfe des Herstellers

vollstandig digitale Erfassung der Einwilligung von Patienten (Signatur)

deferred Consent: Abbildung eines neuen Konzeptes fir die Verarbeitung von nicht-
einwilligungsfahigen Patienten

Bereitstellung eines Webportals fiir die Registrierung neuer Nutzer und der damit
verbundenen Vergabe von Zugangen zu den DZHK-IT-Systemen inkl. Aufbau von
Autorisierungprozessen
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DZHK4NUM - Erfahrungsweitergabe an das NUM...

Wichtigkeit einer zentralen Ethikstelle und Zurverfiigungstellung durch das DZHK
Datenschutz

Nutzungsordnung mit Rechten an Daten und Proben beim NUM
Abrechnungsmodalitaten patient fees

Offentlichkeitsarbeit
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Aktuelles & Medien > News

Erste Ergebnisse
Deutsche Universitatskliniken schaffen neue
Basis fur Coronaforschung

FPI
e SUP FPI 04.11.2020 (Frankfurt)
«  HAP FPI 06.11.2020 (Berlin)
«  POP FPI 16.11.2020 (Kiel)

Die deutschen Universitatskliniken schaffen mit ihren Partnern aus anderen Gesundheitssektoren
eine hochqualitative Gbergreifende Arbeitsgrundlage fiir die Coronaforschung, indem sie die
Covid-19-Erkrankung detailgenau ,,vermessen”. So soll eine weltweit herausragende
Patientenkohorte von an Covid-19 Erkrankten entstehen, um besser zu verstehen, was das Virus
im Kérper macht und wie Medikamente und Impfungen wirken. Aktuell werden erste Patientinnen
und Pati 1 am Universitatsklini Frankfurt und der Charité - Universitatsmedizin Berlin
registriert.

Pressemitteilung des Us sititsklinikums Frankfurt, der Charité - Universitdtsmedizin Berlin und
des Deutschen Zentrums fur Herz-Kreislauf-Forschung

Die Pandemie hat wieder an Dynamik gewonnen, gleichzeitig sind in der Forschung noch viele Fragen
offen. Wer erkrankt schwer und warum? Wer ist von Folgeerkrankungen betroffen und welche sind das?
Welche Therapiestrategien konnen abgeleitet werden? Antworten finden sich in den individuellen
Krankengeschichten der vielen tausend Infizierten.

Die deutschen Universitatskliniken und zahlreiche weitere Partner wollen deshalb rund 8000 Infizierte
und Erkrankte Uber den gesamten Krankheitsverlauf intensiv beobachten, spezielle Blutuntersuchungen
erméglichen und jede Besonderheit erfassen. Sie engagieren sich dafur im Nationalen Pandemie

N A p K O N Kohorten Netz (NAPKON), einem der zentralen Projekte des von der Bundesregierung mit 150 Millionen

\ NATIONALES Euro gefarderten Netzwerks Universitatsmedizin. Die tbergreifende Dateninfrastruktur fur das Projekt
o PANDEMIE stellt das Deutsche Zentrum fur Herz-Kreislauf-Forschung (DZHK) zur Verfugung.
E%;‘?RTEN Jedes Detail kann wichtig sein

Wir hatrarhtan dia Frbranbran wia nmtar ainam Mibrackan iada Klaininbait bann wirkhtio caintd camr dar

Rollout: rekrutierungsbereite Zentren (Ethikvotum vorhanden)

Frankfurt, Berlin — Charite, Kiel, Wirzburg, Hannover, Homburg, Oldenburg, ...
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Ethik-Projekt (MUnchen; A. Peters, M. Kraus)
Unabhangige Treuhandstelle (Greifswald;

W. Hoffmann, D. Stahl)

Datenhaltung (Goéttingen; D. Krefting, S. HanR)
Biobanking (Berlin, Greifswald;

M. Nauck, I. Wallrabenstein, C. Schéafer)
Imaging (Berlin; T. Kiihne, J. Schaller)
Transferstelle (Gottingen; D. Krefting, S. Hanf3)
Zentrale Koordination (Berlin, Greifwald;

J. Hoffmann, M. Nauck)



