
 

TMF-Workshop „Patientenvertreter in Forschungsnetzen“ 

am 27. September 2008 in Berlin 

Kurzdokumentation 

Vertretene Patientenorganisationen: 

Mukoviszidose Institut, ACHSE e.V. Leukämie-Online e.V., Verein ohne Schilddrüse Leben e.V., 
SoMA e.V., Deutsche Sarkoidose-Vereinigung e.V., Erwachsenen Histiozytose e.V., Pro Retina 
Deutschland e.V., GBS Initiative e.V., Deutscher Diabetiker Bund e.V., Marfan Hilfe (Deutschland) 
e.V., DCCV e.V. 

Vertretene Forschungsnetze/-institutionen (Referenten, Moderator, Organisatoren): 

Kompetenznetz HIV/AIDS, Kompetenznetz Maligne Lymphome, Kompetenznetz Pädiatrische 
Onkologie und Hämatologie, Netzwerk GeNeMove, TMF e.V.  

Motivation für Beschäftigung mit Forschungsfragen / Teilnahme am Workshop: 

Die Patientenorganisationen treten teilweise selbst als Forschungsförderer auf, durchgehend ist ihr 
Anliegen, die Forschung zu den jeweiligen Krankheitsbildern voranzutreiben, insbesondere wenn es 
sich um seltene Erkrankungen handelt. Oftmals sind die Patienten bereits besser vernetzt als die 
Mediziner und haben großes Interesse daran, den Aufbau von Forschungsnetzen zu ihren 
Erkrankungen voranzutreiben. Als Motiv wird auch genannt, die Forscher „bei der Stange zu 
halten“ und zu motivieren, z.B. wenn Förderanträge missglücken o.ä. 

Vorträge 

Datenschutz in der medizinischen Forschung 

Prof. Dr. Klaus Pommerening (Univ. Mainz / Kompetenznetz Pädiatrische Onkologie und 
Hämatologie / Sprecher der TMF-Arbeitsgruppe Datenschutz) 

> Präsentationsfolien 

Diskussion:  

• Frage nach der Gültigkeit von Einwilligungserklärungen: Die Einwilligung wird spezifisch für 
eine Studie gegeben und gilt so lange diese Studie läuft; bei Kindern muss die 
Einwilligungserklärung ggf. nach einer bestimmten Zeit erneuert werden; für eine neue 
Studie muss der Patient auch eine neue Einwilligungserklärung geben (kann bei Patienten, 
die wiederholt in Studien eingeschlossen werden, gelegentlich zu Unmut führen) 

• Eine Patientenorganisation baut eigenständig ein erstes Patientenregister auf (EHX-Register); 
dazu füllt der Patient selbst einen Fragebogen aus und gibt eine Einwilligungserklärung mit 
der Formulierung, dass die Unterlagen für medizinische Forschung verwendet werden dürfen; 
es werden dazu möglichst auch Proben gesammelt, deren Nutzung für die Forschung jedoch 
in den bisherigen Einwilligungserklärungen noch nicht abgebildet ist; hier greift die 
Unterscheidung zwischen Altproben und neuen Sammlungen: Altproben dürfen zurzeit 
anonym zu Forschungszwecken weitergegeben werden, für neue Proben sollten 
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Petra, 1 Jahr alt


Diagnose: Nierentumor
Aufnahme in die „Nephroblastomstudie“


im Kompetenznetz Pädiatrische Onkologie und Hämatologie


Patienten werden nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft
behandelt


mit systematischer Auswertung verschiedener
Therapie-Optionen (deutschlandweit, hier sogar europaweit).


Studienleiter sind die führenden Fachleute.
Sie beraten bei der Behandlung.


Wissenschaftliches Ziel: Ständige Verbesserung der Behandlung
(„Therapieoptimierung“) ⇒ Nutzen für künftige Patienten


Nutzen für die gegenwärtige Patientin Petra:
Bestmögliche Versorgung,
gesicherte Diagnose,
unabhängige Überwachung der Therapie, abgeklärte Reaktion bei 


Nebenwirkungen: Petras Arzt steht nicht allein.
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Langfristige Forschungsansätze


Die wesentlichen Daten von Petras Behandlung werden (hier: im
Deutschen Kinderkrebsregister) langfristig gespeichert.
Forschungsziele:


Spätfolgen,
Auswirkung auf die Lebensqualität,
auch Ursachenforschung


Tumorgewebe und Blutproben werden in der Biomaterialbank
gesammelt. Genetische Analysen dienen der Forschung:


Warum wurde Petra krank?


Warum sprach sie auf die Therapie gut an, einige andere
Patienten aber nicht?


Forschungsziele:
Genetische Dispositionen,
„maßgeschneiderte“ Therapie
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Petra ist geheilt – Langzeitfolgen?


Blick in die Zukunft:
Mit 18 wird Petra vom Kinderkrebsregister nach Spätfolgen und


Lebensqualität gefragt.
Sie führt trotz Verlust einer Niere ein normales Leben.
Sie sorgt sich aber um ihre zweite Niere und um das


Risiko für die Kinder, die sie bekommen möchte.


Aus den Ergebnissen des Registers erfährt sie, dass ihre zweite
Niere nicht gefährdet ist.


Zwischenzeitlich gefundene genetische Analysemethoden
besagen, dass für ihre Kinder kein erhöhtes Risiko besteht.


[Oder: dass das Risiko durch neu entwickelte
Vorsorgemaßnahmen ausgeschaltet werden kann.]
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Medizinische Forschungsnetze


… nützen den jetzigen Patienten.
… nützen den künftigen Patienten


und brauchen dazu die Daten- und Probenspenden
der jetzigen Patienten.


… müssen Vertrauen bilden,
und müssen daher offen gegenüber ihren Patienten sein
und sich ethischen und rechtlichen Bedingungen stellen,


die nachprüfbar sind.
… müssen die Informationen über ihre Patienten – die Daten-


und Probenspenden – schützen.


Förderung in der Regel durch das BMBF ohne Industriebeteiligung
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Vertikale und horizontale Vernetzung


Der Nutzen für die
Patienten ist
wesentliche
Voraussetzung für
die Förderung.


Der Fortschritt
der Medizin ist
wesentliches
Ziel der Förderung.
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Vertrauensbildung:
Aufklärung und Transparenz


Ziele und Organisation des Forschungsnetzes werden öffentlich
bekannt gemacht.


Web, Newsletter
Veranstaltungen
Zusammenarbeit mit Patientenorganisationen


Der Patient wird aufgeklärt darüber, was mit ihm und mit seinen
Daten und Proben im Forschungsnetz passiert oder geplant ist.


Konkretes Projekt (Studie)
Nutzen der Therapie und der Studie
mögliche Risiken der Behandlung
Rechte
Ansprechpartner (behandelnder Arzt und direkt beim


Forschungsnetz)
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Vertrauensbildung:
Patienten-Einwilligung


Der Patient willigt in die Behandlung und die Nutzung der Daten
und Proben ein.


Auch abgestufte Einwilligung oft vorgesehen.
Auch Einwilligung zu künftiger (noch nicht planbarer) Forschung


möglich, wenn das Netz dem TMF-Datenschutzkonzept folgt.
Einwilligung zu künftiger Kontaktaufnahme.
Recht auf Nichtwissen (z. B. bei genetischen Analysen)


Prinzip:
Der Patient muss die Auswirkungen seiner Einwilligung


beurteilen können.
Die Einwilligungserklärung ist eine bindende Verienbarung


für das Forschungsnetz.
Die Einwilligung kann vom Patienten jederzeit


zurückgezogen werden.


Ohne Einwilligung darf der Patient nicht in Forschungsprojekte
aufgenommen werden.
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Wie werden die Informationen über die 
Patienten geschützt? (Teil 1)


Geforscht wird mit anonymen Daten.
Informationen vom selben Patienten werden über Pseudonyme


zusammengeführt.


Was ist ein Pseudonym?
Identitätsdaten werden durch eine Zeichenkette ersetzt,
die keine Information über die Identität preisgibt.


Ein „Datentreuhänder“ verwahrt den Zuordnungsschlüssel
zwischen Identitäten und Pseudonymen.


Prinzip:


Behandelnde Ärzte kennen den Patienten mit Namen.


Forschende Ärzte sehen nur ein Pseudonym.
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Prinzip:


Daten werden verteilt („informationelle Gewaltenteilung“).


Die Zusammenführung wird über Pseudonyme geregelt.


Wie können die Informationen über die 
Patienten geschützt werden? (Teil 2)


Verschiedene Informationen zum Patienten werden an
verschiedenen Stellen mit verschiedenen Pseudonymen
gespeichert:


Behandlungsdaten, Identitätsdaten, Bilder,
genetische Analysen


Zusammenführung der Daten – falls für ein Forschungsprojekt
nötig – ist nur mit Hilfe von Treuhändern möglich.
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Ausflug in die Technik:
Wie sieht ein einfaches Forschungsnetz aus?


Klinik A
(Behandlung) Klinik C


Klinik B
oder Notar


Treuhänderdienste


[typisches Beispiel – es gibt auch andere Konstruktionen]
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Das Datenschutzkonzept der TMF
(Entstehung und Stand)


Wichtige Grundlage der in der TMF vertretenen Forschungsnetze
Erarbeitet von der AG Datenschutz
Abgestimmt mit den Datenschutzbeauftragten des Bundes und


der Länder
Als Buch publiziert
Ergänzung für Biomaterialbanken und Proben von der


AG Biomaterialbanken erarbeitet.
Buchpublikation im Druck


Leitfaden für eine patientengerechte und rechtskonforme
Patientenaufklärung und -einwilligung als separates Buch
publiziert.


Zur Zeit Überarbeitung des Datenschutzkonzepts, um neue
Anforderungen zu berücksichtigen


insbesondere die Bezüge zur Gesundheitstelematik
und Gesundheitskarte (eGK)
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Das Datenschutzkonzept der TMF
(wesentliche Inhalte)


Rechtliche (und ethische) Grundlagen
Patientenrechte, Aufklärung und Einwilligung
Datenschutzgerechte Organisation eines Forschungsnetzes


Gremien
Handlungsleitfäden
Vertragliche Regelungsmöglichkeiten


Technische Maßnahmen zur Gewährleistung der Datensicherheit
Trennung von Datenbanken
Treuhänderdienste
Verschlüsselung bei Speicherung und Kommunikation


Kriterien zur Beurteilung des Rückidentifizierungsrisikos


Die AG Datenschutz berät die Netze in Fragen des
Datenschutzes.
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entsprechende Angaben in die Einwilligungserklärung aufgenommen werden, man sollte sich 
auch das Eigentum an den Proben übertragen lassen 

• bei der europaweiten Weitergabe von Daten ist das Datenschutzniveau der beteiligten Länder 
zu beachten: in EU-Ländern ist es in der Regel ungefähr auf gleichem Niveau wie in 
Deutschland, so dass Daten hier weitergegeben werden dürfen, bei Nicht-EU-Ländern sollte 
man sich durch entsprechende vertragliche Regelungen absichern 

• der Rückzug einer Einwilligungserklärung durch den Patienten führt in der Regel zur 
Löschung der Personen-identifizierenden Daten, häufig werden jedoch in 
Einwilligungserklärungen auch weitergehende Vereinbarungen getroffen 

Aufbau und Betrieb von Biobanken 

PD Dr. Michael Hummel 
(Charité Berlin / Kompetenznetz Maligne Lymphome / Sprecher der TMF-Arbeitsgruppe 
Biomaterialbanken) 

> Präsentationsfolien 

Diskussion: 

• Gewebeproben entstehen häufig im Rahmen der Diagnostik, also schon bevor Forschung 
beginnt, Einwilligungserklärungen für Forschungszwecke werden also nicht unbedingt immer 
gleich eingeholt; die Grenzen zwischen Gewebebanken und Biobanken sind fließend; dass die 
Proben in der Regel nicht vorherbestimmt sind (Routine oder Forschung), führt auch dazu, 
dass sie häufig für die Forschung zu klein sind (Teilbarkeit, Auswahl aussagekräftiger 
Zellen…); problematisch sind auch die begrenzten Lagerkapazitäten in den Kliniken, die lange 
Aufbewahrungszeiten erschweren 

• auf der Seite der Betroffenen gibt es in der Regel eine sehr große Bereitschaft, sich an 
Studien zu beteiligen, hier spielt insbesondere auch die Beratung und Information durch die 
Selbsthilfeorganisationen eine große Rolle; Schwierigkeiten bestehen derzeit jedoch noch bei 
Patienten aus anderen Kulturkreisen, ggf. auch verbunden mit Sprachhemnissen, so dass 
diese Patientengruppen bisher in den Studien unterrepräsentiert sind 

Translationsforschung 

Prof. Dr. Jörg B. Schulz 
(Univ. Götingen / Netzwerk GeNeMove / Kompetenznetz Degenerative Demenzen) 

> Präsentationsfolien (liegen bisher nicht vor, werden ggf. über die TMF-Website, News zum Workshop nachgereicht) 

Diskussion: 

• molekulare Analyse trägt dazu bei, klinische Phänomene zu verstehen; die 
Grundlagenforschung ist wissenschaftlich sehr erfolgreich, aber die Auswirkungen für die 
Patienten bleiben oftmals aus > Verbesserung dieser „Übersetzung“ Grundgedanke der 
Translationsforschung 

• Durchführung einer 4-armigen Studie für eine seltene Erkrankung ist schwierig, aber 
durchaus möglich, wenn sie statistisch gut geplant ist: Grundlage für die Durchführung einer 
solchen z.B. Phase III-Studie ist die biostatistische Abschätzung des Effektes, der in einem 
Zeitraum gesehen werden kann; diese Abschätzung begründet sich aus den Annahmen und 
Effektivitätsdaten aus der vorhergehenden Phase II-Studie 
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Aufbau und Betrieb von 
Biomaterialbanken 


Institute of Pathology
Michael Hummel


Workshop „Patientenvertreter in 
Forschungsnetzen“







Was sind Bio(material)banken?


„Sammlung“ von (menschlichen) „Proben“


Was sind Proben?


Gewebe, Blut, Urin, etc….


Woher kommen die Proben?







Proben von (gesunden 
oder chronisch kranken) 
Probanden/Patienten


Einfache Entnahme (Blut)


Sehr gut kontrollierbare 
Bedingungen


Umfangreiche Aufklärung


Zweckbestimmte Sammlung


Strukturierte Lagerung


Gute Verknüpfung mit weiteren 
Daten


Proben von (onkologischen)
Patienten (Pathologie)


Entnahme durch chirurgischen Eingriff


Asservation nur bedingt standardisierbar 
(Patientenversorgung!)


Aufklärung nur begrenzt realisierbar


Sammlung ohne (aktuell) konkrete 
Zweckbestimmung


Konsekutive Lagerung


Verknüpfung mit klinischen Daten 
schwierig







Eingang der Proben in der Pathologie


Formalin-fixiert oder nativ







Bearbeitung der Proben durch einen Pathologen


Zuschnitt







Einbettung in Paraffin und Herstellung von 
Gewebeschnitten für die Mikroskopie


Paraffinschnitt







Konventionelle Färbung der Paraffinschnitte


Darstellung von Zellstrukturen







Darstellung von Zellstrukturen im Mikroskop







Immunhistologische Färbung der Paraffinschnitte


Zellbezogene Darstellung von Proteinen







Darstellung von Proteinstrukturen auf Einzelzellebene
(CD30, Hodgkin Lymphom)







Beurteilung der zellulären Veränderungen durch einen
Pathologen







Beurteilung der zellulären Veränderungen durch 
mehrere Pathologen







Ergebnis der (histologischen und immunhistologischen) 
Untersuchungen


DIAGNOSE 


Grundlage für Therapieentscheidungen!


Was geschieht mit den Proben 
nach der Diagnose??







Einlagerung der in Paraffin eingebetteten Gewebeproben







Einlagerung der 
in Paraffin 
eingebetteten 
Gewebeproben


Pro Jahr (Charité, CBF): 


ca. 70.000 Paraffinblöcke
ca. 180.000 Paraffinschnitte







Einlagerung der 
nativen 
Gewebeproben
bei -80°C oder in 
flüssigem 
Stickstoff


Insgesamt (Charité, CBF): 


ca.35.000 Gefrierproben







Ist die reine Sammlung von Gewebeproben 
schon einen Biobank?


Die Verknüpfung der Proben mit klinischen Daten 
macht erst den Wert einer Biobank!!!







Was brauchen wir noch für die Etablierung und den 
Betrieb einer Biobank?


• Ethische Aspekte


• Informierte Patienteneinwilligung (informed consent)


• Gewebeasservierung /-lagerung und 
Qualitätsmanagement


• Datenschutz


• Regeln zur Weitergabe an Dritte







Warum gibt es so viele Befürchtungen zum Thema Biobanken


• Angst vor unkontrollierter Verwendung der Patientenproben und ‐daten


• Angst vor dem „gläsernen Menschen“ durch genomweite Analyse des 


Proben


• Angst vor Diskriminierung durch Arbeitgeber und Versicherer


Ethische Aspekte


• Weitergabe nur nach klaren und transparenten Regeln


• Keine genomweiten Analysen zur individuellen Re-Identifizierung


• Keine Weitergabe von Proben oder Daten an Arbeitgeber oder Versicherer







Konsens: Vor Weiterverwendung von Patientenproben für 
Forschungszwecke


Informierte Patienteneinwilligung!


Was ist eine informierte Patientenaufklärung(!) und ‐einwilligung?


•Freiwilligkeit der Teilnahme 


•Nicht- bzw. Teilnahme hat keinen Einfluss auf die Qualität der Behandlung 


•Zweck und Dauer der Nutzung


•Widerrufsrecht


•Datenverarbeitung


•Weitergabe an Dritte


Informierte Patientenaufklärung/‐einwilligung 







Gewebeasservierung /-lagerung 
und Qualitätsmanagement


• Möglichst kurze Zeit zwischen Entnahme der Gewebeprobe und Asservierung


• Lagerung der Proben unter kontrollierten Bedingungen


• Schonende Entnahme der Proben (vor allem der tiefgefrorenen Proben)


• Histologische Kontrolle der zu verwendenden Proben (z.B. Tumorzellgehalt)


• Sachgerechte Erhebung der klinischen Daten


• Gegebenenfalls Überprüfung der Integrität der Nukleinsäuren (DNA, RNA)


• Kontrollierte Transportbedingungen







Regeln zur Weitergabe an Dritte


• Weitergabe nur mit Beschreibung des wissenschaftlichen Projektes


• Überprüfung der Proben und Daten für die projektspezifische Eignung


• Bewertung des wissenschaftlichen Projektes durch einen Beirat


• Anhörung des Projektes durch die Ethikkommission


• Weitergabe nur der für das Projekt benötigten Proben(-mengen) und Daten







Umgang mit „Altproben“


• Altproben: (Gewebe-)Proben und dazugehörige klinische Daten, die in der  
Vergangenheit ohne Patientenaufklärung und -einwilligung asserviert
wurden


• Nachträgliche Einholung der Einwilligung die der Regel nicht möglich


• Altproben sind für die Forschung extrem wichtig (sehr lange 
Beobachtungszeiträume)


• Nationaler Ethikrat: Verwendung für die Forschung nach Anonymisierung







Zusammenfassung


• Für den Aufbau und Betrieb einer Biobank werden hochwertige (Gewebe-) 
Proben und (klinische) Daten benötigt


• Die Verwendung dieser Proben erfolgt nur nach Aufklärung und 
Einwilligung der Patienten


• Die Weitergabe an Dritte unterliegt strengen ethischen, rechtlichen und 
wissenschaftlichen Richtlinien


• Die Verwendung von „Altproben“ ist ohne Patienteneinwilligung nur unter 
anonymisierten Bedingungen möglich


• Die Forschung ist für die Entwicklung neuer Diagnostika und 
Therapeutika auf diese Proben angewiesen!
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• vorhandene Register bei Patientenorganisationen (z.B. EHX-Register) können aus Sicht der 
Translationsforschung dann interessant werden, wenn in der Grundlagenforschung ein 
Kandidat für eine mögliche Therapie identifiziert wird 

Lösungen gemeinsam entwickeln: Arbeitsweise und Produkte der TMF 

Sebastian C. Semler 
(Wissenschaftlicher Geschäftsführer TMF e.V.) 

> Präsentationsfolien 

Diskussion: 

• Arbeitsgruppen der TMF sind interdisziplinär zusammengesetzt, jedoch bisher weitgehend 
ohne Beteiligung von Patienten; Teilnahme von Patientenvertretern ist zum einen immer 
möglich über Einbindung in Forschungsnetze, die in der TMF Mitglied sind, zum anderen 
können auch immer Gäste zu den Sitzungen hinzukommen; sinnvoller erscheint jedoch die 
Einbindung von Patienten in konkrete Projekte, bei denen dies inhaltlich passt, vor diesem 
Hintergrund wäre ein Bericht über die TMF-Aktivitäten in größeren, aber regelmäßigen 
Abständen für die Vertreter der Patientenorganisationen hilfreich 

• Beispiel für ein solches Projekt ist das Thema Nutzung der elektronische Gesundheitskarte 
(eGK) für die Forschung: Für die Forschung ist die Nutzung der kommenden 
Sicherheitsinfrastruktur in der Versorgung (eGK) derzeit noch ausgeschlossen, wäre aber 
sehr sinnvoll, auch um nicht langfristig eine parallele Struktur aufbauen zu müssen; hier wäre 
eine gemeinsame Artikulation des Bedarfs und Darstellung der Anwendungsfälle durch 
Forscher und Betroffene sinnvoll; voraussichtlich im Januar 2009 wird der TMF-Beirat hierzu 
weitere Schritte verabreden, ein Workshop gemeinsam mit Patientenvertretern könnte z.B. 
für März 2009 geplant werden 

• es wird angeregt, ein eigenes TMF-Gremium (z.B. Forum) für Patientenvertreter einzurichten  

Ergebnis Abschlussdiskussion 

Die Einrichtung eines „Forums Patientenvertreter“ in der TMF wird allgemein befürwortet. 
Regelmäßige Treffen sollten einmal jährlich stattfinden. Im Zeitraum zwischen den jährlichen 
Forumssitzungen könnten spezifische Themen in fachlichen Workshops in kleinere Gruppen 
bearbeitet werden. Das Anliegen wird dem TMF-Vorstand in seiner nächsten Sitzung im November 
2008 vorgestellt, so dass das Forum dann formal gegründet werden kann. 

Die nächste Sitzung soll für 2009 (z. B. wieder im September) geplant werden. Für die inhaltliche 
Gestaltung dieser Sitzung ist vorgesehen, dass die Vertreter der teilnehmenden 
Patientenorganisationen ihre Arbeit vorstellen. Dies soll zum einen den Austausch der 
Organisationen untereinander fördern und ist zum anderen auch für die Forscher von Interesse, da 
die konkreten Anforderungen und Bedingungen der täglichen Arbeit hier oft noch zu wenig 
bekannt sind. Außerdem soll in den Sitzungen jeweils über die aktuellen Aktivitäten und Projekte 
der TMF berichtet werden, um zu sehen, wo eine Beteiligung von Patientenseite ggf. sinnvoll sein 
könnte. 

Als zentral für eine übergreifende Zusammenarbeit der in die Forschung eingebundenen oder an 
Forschung interessierten Patientenorganisationen werden in der aktuellen Sitzung Themen 
identifiziert, die letztlich vor allem mit Information (Zugang zu Information) und Kommunikation 
(Darbietung und Verständlichkeit der Informationen) zu tun haben:  
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TMF – Ein Netz für Netze


Dachorganisation und Austauschplattform


medizinische Forschungsverbünde


kollaborativ arbeitende Forschungseinrichtungen


„Das Rad nicht immer wieder neu erfinden“
gemeinsam Lösungen entwickeln


Gemeinsam besser sein
Organisation und Infrastruktur weiterentwickeln 


Qualität verbessern


Ergebnisse nutzbar machen
Gutachten, Studien, Konzepte, Pflichtenhefte, Services, Werkzeuge


initiiert und gefördert vom BMBF
ursprünglich primär IT-Infrastruktur („Telematikplattform“)


seit 2003 Themenspektrum deutlich erweitert
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Wer mitgestaltet


Forscher aus 67 Mitgliedsverbünden (Stand September 2008)


überregionale Forschungsverbünde
Methodenzentren / -verbünde
Forschungsinstitute
regionale Verbundprojekte


kooperative Studiengruppen


öffentliche Förderer
BMBF
Projektträger Gesundheitsforschung
DFG


Beirat
strategische Beratung
Quervernetzung 


Austausch mit Partnern und Institutionen
Forschung und Telematik im Gesundheitswesen
Industrie und Politik
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Mitgliedschaftsstruktur & -entwicklung 2003-2008
(Stand Juli 2008)


* Andere Verbundtypen: Verbünde Molekulare Diagnostik / Medizin, NGFN-Verbund, Verbundprojekte 
Epidemiologie, Sonderforschungsbereich der DFG, Verbünde Medizintechnik / Chirurgie, Fraunhofer-
Institute Fakultäten, Univ.-Institute , Sonstige Forschungsgruppen
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Struktur TMF e.V.
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projekt- bzw. standortübergreifende Lösung gemeinsamer Probleme 
vernetzter medizinischer Forschung


Etablierung sicherer und effizienter IT Infrastrukturen


Klärung des rechtlichen und ethischen Rahmens medizinischer 
Forschung an verteilten Standorten 


Beiträge zum Qualitätsmanagement in der medizinischen Forschung 
(best practice, Selbstverpflichtungen, QM-Förderkriterien)


Verbesserung des Transfers von Forschungserkenntnissen in die 
klinische Praxis


organisatorische und infrastrukturelle Unterstützung medizinischer 
Forschung, Steigerung der Wettbewerbs- und Kooperationsfähigkeit


Ziele
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Community-Ansatz: Arbeitsgruppen


Datenschutz
IT-Infrastruktur und Qualitätsmanagement
Biomaterialbanken
Management Klinischer Studien
Molekulare Medizin 
neu: Zoonosen und Infektionsforschung 
neu: Medizintechnik
…


gemeinsame fachliche Aktivitäten der jeweiligen Experten
Vorschläge prüfen, modifizieren, Bedarf einschätzen
Projekte initiieren und begleiten
Implementierung von Ergebnissen unterstützen
Verbundforscher beraten
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Netzsprecher/Koordinatoren


Geschäftsführer/Koordinatoren


PR-Verantwortliche/Öffentlichkeitsarbeit


Forum GRID


…


Austausch zu Steuerung und Kommunikation 
moderner medizinischer Verbundforschungsvorhaben
gegenseitiger Rat und gemeinsame Fortbildung
Rollen- bzw. Verbundgruppen-spezifisch
Instrument auch für Ausweitung des Austauschs über TMF-
Mitgliedschaft hinaus unabhängig von konkreten Problemen oder 
Projekten


Community-Ansatz: Foren
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IT- Infrastruktur und Technologiebewertung für klinische, 
epidemiologische und Grundlagenforschung, Biobanken und 
Molekulare Medizin
(z. B. Pseudonymisierung, Grid-Computing, Archivierung)


Standards und Terminologien
(z. B. Harmonisierung von Datenformaten)


Verzahnung zwischen Forschung und Versorgung
(z. B. Mehrfachnutzung klinischer Daten, Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte 
und der Telematikinfrastruktur für die medizinische Forschung)


Qualitätsmanagement 
(z. B. Standard Operating Procedures, Checklisten)


Rechtliche und ethische Rahmenbedingungen
(z. B. Datenschutzkonzepte, Patienteneinwilligungen, Rechtsgutachten, Musterverträge)


Öffentlichkeitsarbeit & Interessenvertretung
(z. B. Publikationen, öffentliche Workshops, internationale Kontakte)


Themenfelder und Aufgaben
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TMF-finanzierte Projekte
Arbeitsgruppen (ggf. auch Vorstand) identifizieren
Bedarf
und stimmen Projektvorschlag ab


Vorstand entscheidet in zweistufigem Verfahren
(Skizze / Antrag)


Arbeitsgruppen, Vorstand und Geschäftsstelle
begleiten Projektverlauf


Drittmittelprojekte (BMBF, EU, DFG…)
Arbeitsgruppen identifizieren Bedarf und stimmen
Projektvorschlag ab


ggf. Vorprojekt zur Schärfung des Vorgehens und 
breiten Abstimmung in der Community als TMF-
Projekt


Antragstellung z.T. mit Vorlage der Voten aus
Arbeitsgruppen und Vorstand, um die Breite des 
Bedarfs und die bereits erfolgte Abstimmung zu
dokumentieren


Projekte


AG(s)


Vorstand


Projektidee


Lösungsbedarf


AG(s)


BMBF...


TMF-Projekte:
Genehmigung
Realisierung







TMF, Telematikplattform für Medizinische Forschungsnetze e. V.
Workshop Patientenvertreter in Forschungsnetzen, 27. September 2008 Seite 11


Wichtig:
keine medizinischen Projekte – sondern Projekte
zur Unterstützung von medizinischer Forschung
Projektziel abgestimmt auf den Bedarf einer
möglichst großen Wissenschaftscommunity
Einbeziehung mehrerer Standorte & Partner in die 
Realisierung
Realisierung durch Auftragsvergabe an 
akademische und privatwirtschaftliche
Auftragnehmer
interdisziplinäre Projektgruppen


Ärzte, biomedizinische Forscher
Juristen
Ethiker, Datenschützer
Biometriker, Mathematiker, Statistiker
(Medizin)Informatiker, Ingenieure
Medizinische Dokumentare ... (u.v.a.)


Monitoring und Begleitung der Projekte
durch AGs und Geschäftsstelle
Projektergebnisse gemeinfrei verfügbar !


Projekte


AG(s)


Vorstand


Projektidee


Lösungsbedarf


AG(s)


BMBF...


TMF-Projekte:
Genehmigung
Realisierung
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Aktivitäten der TMF zur Quervernetzung
Gemeinsame Sprache in Medizin und medizin. Forschung?


Patientenversorgung klinische Forschung


pharmazeut. 
Forschung


biolog. 
Grundlagenforschung,


Bioinformatik


Public Health,
Versorgungsforschung,


Epidemiologie


Infrastrukturen, 
Biobanken



http://www.hl7.org/documentcenter/index.cfm?action=dc.home&documenttype_id=20

http://www.gematik.de/(S(owh2mj550umkyymxnm5gvuex))/Homepage.Gematik
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Themen & Produkte (1/5)


Rechtliche und ethische Rahmenbedingungen


Generische Datenschutzkonzepte 


Publikation Schriftenreihe 


Beratung durch AG Datenschutz 


Pseudonymisierungsdienst 


Checklisten zur Patienteneinwilligung 


Publikation Schriftenreihe 


Online-Assistent zur Erstellung 
von Einwilligungserklärungen


Rechtsgutachten, z.B. Biobanken


Publikation Schriftenreihe 


Musterverträge für Biobanken



http://www.tmf-ev.de/pew/
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Themen & Produkte (2/5)


IT-Infrastruktur für die klinische Forschung


Pseudonymisierungsdienst


Nebenwirkungs-Management


gemeinsame Auswahl einer Software


gebündelte Beschaffung


Hosting-Service der TMF


Web-basierte Patientenfragebögen
zur Studienunterstützung


laufendes Projekt


Leitlinie und Checkliste zum adaptiven Management 
von Datenqualität in Kohortenstudien und Registern


Publikation Schriftenreihe


Software-Paket
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Themen & Produkte (3/5)


Qualitätsmanagement und Unterstützung 
für patientenorientierte medizinische Forschung


Checkliste und Schulungen zur Durchführung von 
nicht-kommerziellen Studien (IITs)


Unterlagen zum Download / ggf. Inhouse-Schulungen


Standard Operating Procedures (SOPs) für klinische Studien


SOP-System/-Katalog (derzeit 29 harmonisierte SOPs)


GCP-konformes Monitoring für IITs


Systemvalidierung


Konzepte und Schulungsunterlagen zur Validierung 
von Studiensoftwaresystemen


SAS-Makros zur Auswertung von klinischen Studien


Muster-Bibliothek, Dokumentation, Musteroutputs
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Themen & Produkte (4/5)


Biobanken und molekulare Medizin


Biomaterialbanken: 
Rechtsgutachten, Datenschutzkonzept/
Patienteneinwilligung, 
Checkliste zur Qualitätssicherung


Publikationen Schriftenreihe


Download Musterverträge


Download Checkliste


Software-Assistent Patienteneinwilligung


Molekulare Medizin: 
Qualitätsmanagement für 
Hochdurchsatz-Genotypisierungsdaten


Projekt startet jetzt
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Themen & Produkte (5/5)


Verzahnung von Forschung und Versorgung


IT-Unterstützung zur Leitlinienentwicklung


Autoren-Portal zur gemeinsamen Erstellung 
und Konsentierung medizinischer Leitlinien


Schnittstellen zwischen Forschung und 
Versorgung (Stichwort „dual use“)


laufendes Projekt


Rechtsgutachten


Anforderungen an die Health Professional Card /
Nutzungsmöglichkeit der elektronischen Gesundheitskarte 
für die Forschung


Rechtsgutachten


Gespräche auf politischer Ebene
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TMF-Schriftenreihe


Bd. 1 (März 2006)
Generische Lösungen zum Datenschutz
für die Forschungsnetze in der Medizin


Bd. 2 (August 2006)
Biomaterialbanken - Rechtliche Rahmenbedingungen


Bd. 3  (Dezember 2006) 
Checkliste und Leitfaden zur Patienteneinwilligung
– Grundlagen und Anleitung für die klinische Forschung


Bd. 4 (Sept. 2007) 
Biomaterialbanken - Datenschutz und ethische Aspekte –
Generische Konzepte und Realisierung


Bd. 5 (Febr. 2008)
Datenqualität in der medizinischen Forschung
– Leitlinie und statistische Tabellen zum adaptiven Management


Bd. 6 (geplant 2008)
Gutachten Verwertungsrecht


Bd. 7 (geplant 2008)
Biomaterialbanken - Checkliste zur Qualitätssicherung
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Produkte nutzen


Produktkategorien:
Dokumente / Arbeitsmaterial
Publikation in der TMF-Schriftenreihe
Software-Werkzeug
Beratung


Übersicht:
Produktliste
Website www.tmf-ev.de


Zugriff:
direkter Zugriff auf 
Produktseiten möglich
komfortabler Download 
für registrierte Nutzer 
(auch Nicht-Mitglieder)



http://www.tmf-ev.de/
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Weitere Informationen & Kontakt


Geschäftsstelle TMF e.V.
Tel: +49 – 30 – 31 01 19 50
E-Mail: info@tmf-ev.de
Internet: www.tmf-ev.de
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• Patienteninformation und -einwilligung für klinische Studien: 
Die Patienteninformationen und Einwilligungserklärungen sind oftmals sehr lang und nicht 
immer für die Patienten gut verständlich. Hier könnte eine interdisziplinäre Gruppe (Forscher, 
Patienten, Datenschützer, Ethikkommissionen, PR-Spezialisten/Redakteure aus den 
Forschungsnetzen) z.B. in einem Workshop Leitlinien / Checklisten zur Patienteninformation 
und -einwilligung erarbeiten, die der Forschergemeinschaft dann zur Verfügung gestellt 
werden könnten. 

• Informationen über Studienergebnisse: 
Es wird vorgeschlagen, gemeinsam eine Checkliste oder Wunschliste für die Struktur der 
Informationen zu erstellen. Diese könnte neuen Forschungsnetzen als Empfehlung mit auf 
den Weg gegeben werden und Förderorganisationen/Ministerien als Rückmeldung dienen. Da 
die forschenden Ärzte/Kliniker in der Regel keine zusätzlichen Arbeitsschritte mehr 
bewältigen können, könnte diese Struktur als Vorgabe in die ohnehin für die Förderer zu 
erstellenden Berichte aufgenommen und von den Netzwerkzentralen als Information für die 
Patienten dort herausgezogen werden. 

• Übersicht laufende Studien: 
Eine Übersicht über alle in Deutschland laufenden Studien inklusive jeweils deutschsprachiger 
Informationen wird von den Patientenvertretern dringend gewünscht. Das Cochrane-Zentrum 
und das ZKS Freiburg bauen derzeit mit BMBF-Förderung das „Deutsche Register Klinischer 
Studien“ auf, das langfristig solche Informationen – auch in deutscher Sprache – bieten soll 
(Link: http://www.germanctr.de/index_de.html). Bisher ist jedoch die Funktionalität noch 
eingeschränkt. 

Notiz aus Nachbesprechung der ACHSE 

In verschiedenen Selbsthilfeorganisationen werden medizinische Daten quasi „auf eigene Faust“ 
gesammelt. Es wäre zu überlegen, ob zur Unterstützung dieser Datenerhebungen nicht ein 
standardisiertes (und modulares) IT-Werkzeug entwickelt und zentral bereitgestellt werden 
könnte, das Selbsthilfeorganisationen (ggf. nach spezifischer Anpassung) nutzen könnten. Hilfreich 
hierfür wäre die gemeinsame Definition eines Basisdatensatzes und ggf. zusätzlicher Module. Die 
Idee soll möglicherweise Anfang 2009 in die TMF-Arbeitsgruppe IT-Infrastruktur und 
Qualitätsmanagement eingebracht werden. 

 

 

 

Eine kurze News zum Workshop ist auf der TMF Website verfügbar: 

http://www.tmf-ev.de/News/tabid/108/articleType/ArticleView/articleId/402/Default.aspx
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