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DZHK — Use & Access
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TA Trust Agency

TU Transfer Unit
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DZHK Qualitatslevel (QL) far klinische Daten und Biomaterialien

Level 3 Certification *
intra-/inter-
observer variability ™

Level 2 Additional DZHK requirements %
for investigators
Level 1 Guidelines
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DZHK Biomaterial EXSY Y B

« Sammlung Biomaterial von jedem
Teillnehmer einer klinischen DZHK-Studie,
Kohorte, Register (Basis Set)

« Sammlung von studien-spezifischem
Biomaterial (Studien Set) » Biomaterialsammlung

and ID Zuordnung

« Probanden-ldentifzierung
und informed consent

Basis Set Serum
EDTA-Plasma = lkansport
Citrat-Plasma - Probenverarbeitung
Urin « Lagerung
Buffy Coat * Probenentnahme
Erweiterung  RNA, (Stamm)Zellen, * Analyseoptionen

Speichel, Stuhl, Gewebe
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DZHK BlObank SOPS (QLZ) Serum

EDTA-Plasma

Citrat-Plasma Buffy Coat

=— DZHK

= Biomaterial-Begleitschein Basis-Set Urine

1. Basis-Set (Allgemeine Informationen )

Pseudonym Bask-Set: <rrehandste en-0>

Studie (Kurzbezeichnung) & Einrichtungscode: <wind be/
initi ‘geben (siehe Biobanking-e CRF in secuTrial]>

2. Blut- und Urinprobe

DZHK-SOP-B-01

Blutentnahme durch:

Gewinnung von Biomaterialien

Datum {eemmiil | aus Blut und Urin
Uhrzett (hh:mm} O 1 T |

Zeitpunkt der Blutentnahme

Blutentnahme 0 vends O arteriell
Position bei Blutentnahme? O sitzend O liegend
Dauer der Position des Patienten/Probanden vor Entnahi Version: V1.0 Giiltig ab: 01.09.2014
seit min. 00 = 60 min.
Zeitpunkt der Urinabgabe Ersetzte Version Vom:
(Klinik) Datum (ttmmiiiy |1 |11l

Uhrzeit (hhzmm): I D e

Abstand zur letzten n<astd [ Spere—
Nahrungsaufnahme? nicht erhoben

Wenn bekannt, Gesamtstunden:|__|__|

Ernhrung parenteral? ol O nein
Menstruation bei Uringewin- Oja O nein
nung?
Anzahi gefiillter Primirgefie | Serum ao o1 DZHK-SOP-B-02
EDTA-Plasma oo o1 o2
Citrat-Plasma oo o1 - - - .
urin a0 o1 Biomaterialverarbeitung Basis-Set

Zeitpunkt Eingang im Labor
Datum {tt.mm.jjjj): S [ Y Y Iy Y

Uhrzeit (hhzmm): I |

A

wenn Urin-Eingang Version: V1.0 Giiltig ab: 01.09.2014
unterschiedlich von Blut, hier
bitte Zeiten fir Urin eintragen: | Datum (tt.mm.jjjj):

Ersetzte Version Vom: —
Uhrzeit (hh:mm): I D [ P |

JR— ]
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DZHK-LIMS

« Zentrales LIMS = derzeit in Planungs- und Ausschreibungsphase
« Aufgaben:
o Unterstlitzung der Prozesse zur Biomaterialgewinnung, Verarbeitung,

Lagerung und Nutzung
o Anbindung und Vernetzung der lokal etablierten LIMS/Anwender-Systeme

o Nutzung von Metadaten fiir Wissenschatftler

DZHK-Stammzell-LIMS
« Unterstutzung Dokumentation der Bearbeitung iPS innerhalb des DZHK

Vortrag: Dr. N. Umbach “Stem Cell Biobanking in the DZHK”
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DZHK 12, Auguac 014

DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG EN.

Zentrales Datenmanagement

zur Nutzung von Daten und Probenmaterial des DZHK , Use and Access Policy”

I Praambel

Eine der Grundideen der DZHK-Forschungsstrategie ist es, im DZHK eine Vielzahl von multizentrischen

i
[reuhandstelle (Greifswa St v e
Ohne harmonisierte Rahmenbedingungen ware das DZHK nur ein beliebiger Forderer von Klinischen

Studien; spatere eine Meta-Nutzung Daten oder Proben Gber
verschiedene Studien hinweg waren unmoglich. Voraussetzung der Durchfiihrung von DZHK-Studien auf
harmonisierter Grundlage ist, dass das DZHK an den in das Zentral (2DM) des DZHK
aingespeisten Daten die Nutzungs- und Verfiigung und an den in dit

das Eigentum hat. P glt diese Nutzungsordnung nur fiir Daten

- L]
und Proben, die im Rahmen von DZHK-finanzierten Studien erlangt wurden und fur die seitens der
I l I n ‘ e I l Patienten oder Probanden eine Einwilligung zugunsten des DZHK abgegeben wurde.

Ziel dieser istes, i im Rahmen von Projekten des
Deutschen Zentrums fiir Herz-Kreislauf-Forschung e.V. (,DZHK”) erhobenen Daten und des gewonnenen
Probenmaterials zu ermaglichen und zu forden. €s ist Anliegen des DZHK, aus dem gesammelten Daten-

den groBtmigli fir die medizinische Forschung, i die Herz-
Kreislauf-Forschung, zu erzielen.

LI L
D n h I N n I ran f r ” N n s 2 vesterbtreichs Evergen,maineOZHK s Somatansamlng von sl
Studienprobanden aufzubauen und um Daten und Proben nach Erfiallung des Studienzweckes, fur den sie
gesammelt wurden, weiterhin vorhalten und einer moglichen Weiternutzung unter transparenten

Kriterien zufiitren zu kinnen. Indem Daten und Proben der Nutzungsordnung unterstellt werden,
entsteht ein Benefit fur beide Seiten - fur den die Daten und Proben einbringenden Wissenschaftler und

far den der einen Antrag auf Das DZHK tritt dabel als uneigennitziger
Makler auf.
- . -
[ ) — Dies setat eine braita Verfiigharkeit der Datan und des Probenmaterials voraus. Die Nutzungsordnung ist
Baustein der in der DZHK-Forderlinie fur Kiinische
Forschung. Auf Grund der ungen zum Schutz der Pati echte und

des hohen wissenschaftlichen Werts des vorhandenen Daten- und Probenmaterials sind geplante
Zugiffe hierauf besonders streng hinsichtlich der Ziele und des erreichbaren Nutzens abzuwégen. Das
DZHK stellt ein neutrales Use and Access Komitee bereit, das diese Aufgabe streng und nach

- - p: Kri und das u.a. mit it der des DZHK
Anamnese und Klinische Diagnosen (inkl. Basisdatensatz™) besetztist.
Esist nicht Ziel dieser Ver g5~ und yIntellectual Property*-Fragen zu regeln; dies
T (e Eaml p— Commentar bleibt einer und mit den Mi i des DZHK
Cuery
12, Geschlecht™ Kommenar
uery
13, Geburtsdatum* ¥ i Kommentar
Query
14, KorpergroRe™ = Kommentar
Guery
(© geschatzt () gemessen
15, Gewicht™ i3 Kommentar
uery
© geschatzt gemessen
16.  Ethnische Zugehorigkeit: nein @ unbekannt @ nicht erhaben Kommentar
kaukasisch** uery
11 Schwarze Hautfarbe ?** ©ja © nein © unbekannt @ micht erhoben Kommentar
auery
18.  Familiare Disposition von Myokardinfarkt oder G aofidET () mEh ek Kommentar
Schlaganfall bei Elte, Geschwistern oder Kindern Query
im Alter von unter 65 Jahren bei Frauen und unter 55
Jahren bei Mannern*
24. Diabetes mellitus™ ©ja © nein  © unbekannt nicht erhoben Kommentar
auery
22. Arterielle Hypertonie™ nein  © unbekannt O nicht erhoben Kommentar
Cuery
23. Dyslipidamie™ nein unbekannt nicht erhoben Kommentar
uery

Raucher™ ¢ © Ex-Raucher (2 6 Mon. clean) © unbekannt @ nicht erhoben Kommentar

Ex-Raucher seit™ Query

Pack years*
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Wissenschaftliche m Verbesserte Diagnose,
Innovation Pravention, und Therapie

Aufbau einer wissenschaftlichen DZHK Infrastruktur:
Datenmanagement, Klinik, Biobanking, Bildgebung

DZHK Use&Access Regeln
DZHK Qualitatslevel fur klinische Daten und Biomaterialien

DZHK SOP und BBP

DZHK Biomaterial: Basis Set und Studien Set

DZHK-LIMS
Zentrales Datenmanagement
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« Erste Phase der klinischen DZHK-Studien

 Implementierung DZHK-LIMS

 Erweiterung und Harmonisierung der Infrastruktur fur Kliniken
und Biobanken an allen DZHK-Standorten

« Anpassung weiterer SOPs

 Implementierung Imaging-Infrastruktur mit CorelLab

 Erweiterung von nationalen und internationalen Kollaborationen
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