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Deutsche Gesundheitszentren (DZG) 

▶ Ein neues Konzept um den 
Bedürfnisse der Forschung im 
Bereich der Volkskrankheiten 
mit einem Fokus aus 
Translation gerecht zu werden 

 
▶ Förderung nationaler 

Kooperationen zwischen 
Universitäten, 
Universitätskliniken und Nicht-
universitären Einrichtungen 

 
 
 



  

Politische Erwartung 

„Please allow me at this point a precautionary and 
very direct word: 
 
It‘s not in our interest that the selected partner 
sites simply continue to do their previous scientific 
work with more budget“ 
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Dr. Georg Schütte, Undersecretary of 
State 
Letter to the speakers of the DZGs 
December 2010 
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Deutschen Zentrums für Herz-
Kreislauf-Forschung (DZHK) 

▶ 7 Standorte 
▶ 32 Mitgliedseinrichtungen 

▶ Universitäten 
▶ Universitätskliniken 
▶ Nicht-universitäre 

Forschungseinrichtungen (Helmholtz-, 
Leibniz-, Max-Planck-Institutes) 
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Guideline-relevant studies 
(not supported by industry) 

Flexible Mittel Standortmittel 

Schritte in der translationalen Kette 



Data Analyses 

Definition relevanter Inhalte (SOPs) und Nuzung existierender Strukturen an 
Zentren  Standardisierung, Harmonisierung 
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 Phase I (blau):          Phase II (rot): 

Prinzipien der Klinisch-
Wissenschaftlichen Infrastruktur 
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SOPs: Definierte 
Qualitätslevel 
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Richtlinie 

Zusätzliche Anforderungen 
Für Untersucher 

Zertifizierung  
intra-/inter- 

beobachter Variabilität  

Level 3 

Level 2 

Level 1 
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eCRF 

DZHK-Infrastruktur 22.05.2018 



TORCH Transition VAD TOMAHAWK FAIR-HF2 Spirit-HF Approach
ACS-AF 

Klinischer 
Basisdatensatz X X X X X X X 

DZHK-Basis-
Biobankingset X X X X X X X 

6MWT X X X X X 

Echo X X X X 

Spiroergo X X X X X 

… 

… 

Vorteil durch die DZHK-
Infrastruktur 
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And many more… 
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Klinisch-Wissenschaftliche 
Infrastruktur 

Treuhandstelle 

Ethik | Datenschutzkonzept | Nutzungsordnung 

f Studienzentren Biobanking 
CentraXX 

Klinische Daten 
secuTrial® 

Transfer- 
stelle 

Use & Access 
Wissenschaftler 

Imaging 
Trial Connect 
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secuTrial: Management klinischer Daten 

in full use 

DZHK-LIMS: Management Biomaterial 

DZHK-IDMS: Management Bilddaten 

in final preparation 

DZHK – IT Systeme 
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sind zusätzlich in über 100 Nicht-DZHK-
Zentren verfügbar 
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 NATURE. 7 JUNE 2012, VOL 486,p.141-45 

▶ High-quality biobanking = sample storage + QC-Process 

▶ Lack of appropriate QC-tools for sample collection, processing & storage 

▶ Research on pre-analytical and analytical storage effects on future biomarker 
measurements & multi-omics analyses 

 

 Insufficient provision of biomaterial information for publication (>50%)   
      Nature. 2011 27;475:454-5 

Biobanking 
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DZHK-Biobanking 

300 µl 

ECSC Frankfurt 

Heidelberg 

UMG Göttingen 
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Biobanking Sets 

 DZHK-Basis-Set Studienspez. Set (Bsp.) 
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DZHK-LIMS: Vorbereitung von Probenkits 

DZHK-LIMS 
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Datenschutz 

Genehmigt durch die offiziellen Regierungsbehörden: 

• für die Treuhandstelle durch Mecklenburg-Vorpommern 

• für die Datenhaltung durch Niedersachen 

• aktuell Ergänzung um LIMS und BDMS 
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Ethik-Votum für die zentrale Biomaterialsammlung des DZHK 

22.05.2018 

Ethik Projekt 

„Die Errichtung einer forschungsbezogenen Biobank durch einen 
öffentlich-rechtlichen oder privatrechtlichen Träger bedarf aus 
ethischen Gründen – unabhängig von einer gegebenenfalls 
bestehenden Rechtspflicht – einer Bewertung einer öffentlich-
rechtlichen Ethik-Kommission. […].“ 

„An independent ethics committee must approve the 
establishment of Health Databases and Biobanks used for research 
and other purposes. […].” 
Declaration of Taipeh  

Arbeitskreis medizinischer Ethikkommissionen: Handreichung mit Empfehlungen zur 
Beurteilung von Biobanken durch Ethikkommissionen  
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Ethik-Votum für die zentrale Biomaterialsammlung des DZHK 

Ethik Projekt 

Ausgangssituation DZHK: 
 
• Seit 2014 Entnahme und Lagerung von Biomaterialien für die DZHK-Basis-
 Biomaterialsammlung des DZHK aus allen DZHK-Studien 
 

• Weitgefasstes Informationsschreiben über den Zweck der Sammlung  
 

• Einreichung und Bewertung im Zusammenhang mit der jeweiligen 
 klinischen Studie durch die für die Studien zuständigen Ethik-
 Kommissionen 
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Studie 
Biomaterial-
sammlung  

Ethik-Votum für die zentrale Biobank des DZHK 

Ethik Projekt 

Warum ist das in der Verbundforschung 
notwendig? 

Ethik-
kommission 

Ethik-
kommission 

Ethik-
kommission 

Ethik-
kommission 

Ethik-
kommission 

Ethik-
kommission Ethik-

kommission 

Ethik-
kommission 

Viele Ethikkommissionen 
haben viele Fragen 
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Rückmeldung von genetischen Zufallsbefunden? 
Wie funktioniert die Pseudonymisierung von Daten 
und Biomaterialien? 
Datenweitergabe in Drittländer? 
Dauer der Datenspeicherung? 
Übertragung von Eigentumsrechten ans DZHK? 
Eigenes Dokument für die Eigentumsübertragung? 
Warum baut das DZHK noch eine 
Biomaterialsammlung auf? 
Verfahren bei Widerruf 
Wiederkontaktierung von Studienpatienten? 
Nachnutzung von Medizinischen Daten aus Klinischen 
Studien? 
Was ist eine Treuhandstelle?  
Warum ist es notwendig, dass identifizierende Daten 
die Klinik verlassen? 
Eingrenzung der Zweckbestimmung von 
Biomaterialien und Daten? 
Anonymisierung von Biomaterialien und Daten 
Wie ist die Nachnutzung und die Datenherausgabe 
geregelt? 



Ethik-Votum für die zentrale Biobank des DZHK 

Ethik Projekt 

Vorgehen DZHK: 
 
• Ergänzung und Überarbeitung des Ethik-Konzeptes des Bereichs Klinische 
 Forschung des DZHK (Arbeitskreis Medizinischer Ethikkommissionen  mit 
 Empfehlungen zur Beurteilung von Biobanken) 
 

• Einreichung des Ethik-Konzepte des Bereichs Klinische Forschung des DZHK bei 
 der federführenden Ethikkommission in Greifswald 
 
• Vorliegen eines positiven Votums für die Biomaterialsammlung des DZHK seit 
 dem 09.10.2017 
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Ethik Projekt 

22.05.2018 

Ethik-Votum für die zentrale Biobank des DZHK 

Grundlegende Inhalte des Konzeptes in Kürze: 

• Einbeziehung von Ethikkommissionen 
• Probandeninformationsplattform 
• Daten- und Biomaterialmanagement 
• Datenschutz  
• Aufklärung und Einwilligung 
• Musterunterlagen für Informations- und Einwilligungsunterlagen 

für Studien mit  unterschiedlichen regulatorischen Hintergründen: 

• Ergänzung des DZHK-Datenmanagement für die Musterunterlagen des 
Arbeitskreises Medizinischer Ethikkommissionen für Studien nach 
AMG/MPG  

• Musterunterlagen für die Biomaterialsammlung des DZHK als Ergänzung zu 
AMG/MPG Studien 

• Musterunterlagen für Studien, die nach Berufsordnung beraten werden mit 
Ergänzung dieser durch die Biomaterialsammlung des DZHK 
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DZHK-Nutzungsordnung 

▶ im Jahr 2013 geschrieben und diskutiert 
▶ Änderungswünsche durch die MV (10/2013) 
▶ Diskussionen mit den Rechtsabteilungen der 

Mitgliedseinrichtungen  
▶ Annahme durch die MV (05/2014) 
▶ Regulation von Nutzungsprojekten (Anträge, 

Anzeigen) und Bereitstellung von Daten, Proben 
▶ DZHK hat die Nutzungsrechte an den Daten und 

die Eigentumsrechte an den Proben 
▶ Regulation der Nachverfolgung der Ergebnisse 

aus Nutzungsprojekten (Berichte, Manuskripte) 
▶ Empfehlungen zu Nutzungsprojekten trifft das 

Use and Access Committee 
 

22 DZHK-Infrastruktur 22.05.2018 



  

▶ Etablierung transparenter Nutzungsstrukturen 
um Bioproben und dazugehörige klinische Daten 
verfügbar zu machen  

▶ Etablierung eines DZHK Data Catalogue 

▶ Etablierung eines Feasibility Explorer 
▶ Eine Nutzungsanzeige erfolgreich abgeschlossen 

▶ Vier weitere Nutzungsanzeigen in der 
Umsetzungsphase 

▶ Bisher kein Nutzungsantrag eingegangen 
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Use and Access Komitee 
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Mitglieder des Use and Access Komittee 

A. Sandek 
(Sprecher) 

P. Wild 
(Co-Sprecher) 

T. Friede G. Rauch B. Meder D. Sibbing 

M. Dörr 
(Co-Sprecher) 

M. Karakas V. Regitz-Z. 

M. Nauck F. Asselbergs M. Kraus 
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Transferstelle: Feasibility Explorer 

22.05.2018 

https://dzhk.de/ressourcen/feasibility-explorer/  
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▶ Etabliert von der Transferstelle 

▶ Detaillierte Beschreibung der studienübergreifend standardisierten Erfassung von 
klinischen Daten und Biomaterial-Metadaten 

▶ Enthält 11 klinische Module (EKG, Echocardiographie, Medikation, Labor, etc.) 
sowie ein Modul zum Basis-Biobanking 

▶ Wird auch außerhalb des DZHK genutzt (aktiv im SFB1002 Göttingen, Anfrage von 
GBA) 

 
https://dzhk.de/ressourcen/data-catalogue/  
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Transferstelle: Data Catalogue 
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Zeitschiene geförderter 
Studien im DZHK 
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DZHK-Clinical Staff 

▶ Ansprechpartner / Schnittstelle für 
▶ DZHK-Geschäftsstelle, DZHK-Gremien 
▶ Studienleitern und-koordinatoren 
▶ der jeweiligen klinischen Einrichtung 
▶ Unterstützung bei 
▶ der Rekrutierung in DZHK-Studien 
▶ der Anbindung des LIMS und BMDS 
▶ der Vorbereitung für die Audits 
▶ Mitwirkung bei der Entwicklung der FöRi „Clinical Studies Training Programme“  
▶ Sprecher Team: Ronny Kunkel, Kristin Lehnert, Tobias Trippel 
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Stärken der DZHK- 
Infrastruktur 

29 

 
• Umfassende, langfristige Sammlung qualitativ hochwertiger und gut 

dokumentierter klinischer Daten und Biomaterialien für DZHK- und 
externe Wissenschaftler 

 
• Wissenstranfer durch die DZHK-Infrastruktur 
 
• Kompatibel mit der Infrastrutkur der NAKO (gesunde Kontrollgruppe) 
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• Finalisierung des Roll-outs des DZHK-LIMS (zentrenspezifisch), Ausweitung 
auf große externe Zentren 
 

• Implementierung der DZHK-BDMS (studienspezifisch) 
 

• Weitere Verbesserung der Prozesse rund um Daten- und Probenherausgabe 
und Nachnutzung (Use&Access-Komitee und Transferstelle) 
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Work in progress 
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• Implementierung eines DZHK-internen Auditsystems 
• Implementierung von Qualitätskontrollen (Daten, Biomaterialien) 
 
• Etablierung eines Revisionsprozesses für SOPs 
• Einführung neuer SOPs für alle eCRF-Inhalte 
 
• Zentralisierung der Isolation von DNA und RNA 
• Zentralisierung von Laboranalysen (OMICs, Sequenzierungen, …) 
 
• Erweiterung der zur Verfügung stehenden Biomaterialien 
• Zentralisierung der Lagerung von DZHK-Basis-Biobankproben 
 
• Einfacher und schneller Zugang zu Daten und Proben 
• Nutzung von Daten und Proben (ggf. auch DZG-übergreifend…) 
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Weitere Ziele 
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Mitglieder der DZHK-Infrastruktur: 

Ethik-Projekt: Monika Kraus, Annette Peters, H.-Erich Wichmann 

Treuhandstelle: Dana Stahl, Thomas Bahls, Wolfgang Hoffmann 

Datenhaltung/Transferstelle: Mahsa Lee, Thorsten Rottmann , Thomas Franke, Otto Rienhoff  

Biobanking / LIMS: Volker Hein, Christian Schäfer, Tanja Zeller, Matthias Nauck 

BDMS: Jens Schaller, Roberto Lorbeer, Titus Kühne, Joachim Lotz, Maximilian Reiser 

Allen Mitgliedern der für diesen Bereich relevanten Gremien wie WGCR, AG Biobanking etc.  

  

DZHK Geschäftsstelle: 
Joachim Krebser 
Katharina Eulenburg 
Stephanie Lesser 
Julia Hoffmann 
Alexandra Bayrak 

Danke! 

DZHK Vostand: 
Thomas Eschenhagen 
Gerd Hasenfuß 
Thomas Sommer 
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