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DZHK Politische Erwartung

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

,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”

Dr. Georg Schuitte, Undersecretary of
State

Letter to the speakers of the DZGs
December 2010
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Therapy

Inlter?ctlons Screening Toxicology study First in man Phase 3 clinical trials
with industry

Guideline-relevant studies Repurposing

Late preclinical studies,

Partner site target

Strength of identification proof of concept (not supported by industry) studies
the DZHK
Breeding Ground Late preclinical studies Guideline relevant studies
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DZHK Prinzipien der Klinisch-
DEUTSCHES ZENTRUM FUR

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG EV. Wissenschaftlichen Infrastruktur

Phase | (blau): Phase Il (rot):

Data Collection

Webfrontend of
central study data
base

Centrally operated
study data base

Data Analyses

Definition relevanter Inhalte (SOPs) und Nuzung existierender Strukturen an
Zentren [_Btandardisierung, Harmonisierung
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EIZLESEIHEEZENTRUM FUR SOPS: Definierte
Qualitatslevel

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Level 3
Zertifizierung
intra-/inter-
beobachter Variabilitat
Level 2 Zusatzliche Anforderungen

Fir Untersucher

Level 1 / Richtlinie \
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Echokardiographie

eCRF

|
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L Wurde die Echokardiographie durchgefiihrt?® s Oynein () unbekannt (O nicht erhoben Kommentar
I Datum der Unters: — Kommeniar
. Qualitétslevel® Hilte
Kommentar
1.1. Herzfrequenz® Kommentar
1.2, Rhythmus* Hommenlar
1.2.1. Sinusrhythmus® 0
122, Vorhofflimmern® |
123 Schrittmacher* 0
1.2.4 anderer Grundrhythmus* O
21. Parasternale lange Achse® () achsengerecht bei guter Schallqualitat () Achsenabweichung bei guter Schallqualitat () unbekannt (eingeschrankte Beurteilbarkeit) () nicht ethoben  Kemmeniar
2.2, Parasternale kurze Achse® () achsengerech! bei guter Schallqualitat () Achsenabweichung bei guter Schallqualitst () unbekannt (eingeschrankie Beurteilbarkeit) () nicht erhoben  Hommentar
2.3. Apikaler Vierkammerblick® (" achsengerecht bei guter Schallqualitst () Achsenabweichung bei guter Schallqualitat unbekannt (gingeschrankte Beurteilbarkeit) () nicht erhoben Kommentar
24, Apikaler Dreikammerblick™ ) achsengeracht bei guter Schallqualitat (") Achsenabweichung bei guter Schallqualitat () unbekannt (singeschrankle Beurteilbarkeit) () nicht erhoban Kommentar
e Apikaler Zweikammerblick® yachsengeracht bei guter Schallqualitat () Achsenabweichung bei guter Schallqualitat () unbekannt (eingeschrankte Beurteilbarkeit) () nicht erhoben  Kommeniar
26. Subkostal® (yachsengerecht bei guter Schallqualitat () Achsenabweichung bei guter Schallqualitat () unbekannt (eingeschrankte Beurteilbarkeit) () nicht erhoben ~ Kommentar
3.1. M.ModeI .M;essung ﬁurchg;!.fuhrt in:* . ) parasternale lange Achse (7)parasternal kurze Achse ()20 (7)anatomischer M-Mode (7junbekannt (nicht anlotbar) () nicht erhoban Kommenlar
3.2, Durchmesser Aortenwurzel (endsystolisch) (AoW)" [ : mm Kommentar
3.3. Linker Vorhof (endsystolisch) (LA diam)* @[ | mm Kommentar
34. Interventrikuldres Septum (enddiastolisch) (IVSq4 )" @i:mm Kommeniar
35. Linksventrikulérer enddiastolischer Diameter (LVED, )* @[ | mm Kommentar
3.6. Linksventrikuldre posteriore Wand (LVPW; )" (] : mm Kommentar
3.7. Linksventrikuldrer endsystolischer Diameter (LVED; )* @i_}mm Kommentar
4.1. Linksventrikulare Auswurffraktion (LV-EF)* @ L'_ |56 Kommentar
4.2, Methode® () Simpson biplan () Simpson moneplan (4CH) Cyvisuell (yunbekannt (™) nicht erhoben Kommentar
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DZHK Vorteil durch die DZHK-
DEUTSCHES ZENTRUM FUR Infrastru ktu r

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.
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And many more..
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DZHK Klinisch-Wissenschaftliche

DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V. | nfra Stru ktu r
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DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.
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DZHK — IT Systeme
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O secuTrial: Management klinischer Daten
[] DZHK-LIMS: Management Biomaterial

/\ DZHK-IDMS: Management Bilddaten

O A sind zusitzlich in Giber 100 Nicht-DZHK-
Zentren verflgbar




EIZLESI(_:LEEZENTRUM FUR BiObanking

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

BUILDING BETTER BIOBANKS

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

DZHK-Biobanking
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Biomaterialverarbeitung Basis-Set
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EIZLESEIHEEZENTRUM FUR BiObanking Sets

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

DZHK-Basis-Set Studienspez. Set (Bsp.)

22.05.2018 DZHK-Infrastruktur 14



D oo DZHK-LIMS

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

DZHK-LIMS: Vorbereitung von Probenkits

Primarproben-Etiketten DZHK-Biobanking

Probe  Gewinnung von Biomaterialien aus Blut und Urin / Vorbereitung

LIMSPSN 20150901 Organisation | DZHK Klinik (DZHK Kiinik) = i .
. EtikettengréBe: 30mm hoch
Initial-Set 51 Basis ~ (Studle pzHK Teststudie

32 mm breit

Probenart Proben 1D Volumen

10000012-0-01 104 Kopie Etikett

geschwarzter Freies Farbfeld geschwarzter
10000012-1-02 4 Kople Ekert Farbbalken {je nach Material Farbbalken
10000012-2-02 4 Kople Etikett
10000012-3-03 3.0 Kopie Etikett
10000012-4-03 3 Kople Etikett \‘
10000012-5-04 11 T Kopie Etikett

Gruppe Inbox LIME-Pseudonym
Aufgaben 10 || 3D-Torch Studie | D7HK_Teststudia [:]

Ilms 338789400 —
T;::;;‘I;D.uz e—— Kople Etikett DZ H K_ Ba S I s Abnahme-Set

10000013-1-03 9 [P—— ' o
= Alliquote: 5x 500ul (i —

=] Nachste Aktivitatstarten | || |
Aktivitst | ([ Fenster schlleen Barcod
‘=:‘] e
10-3tellige ID
Typ: Codel28
1000500403

ialb chnu

.f.—“
Citrat (griin) [\ e urc ecettrbe
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E——— DEUTSCHES ZENTRUM FUR DatenSChutZ
_— HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

.j‘ Der | bea qt
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* Oho tur val nut | Y
‘ ‘ |L \
i G€Nehmigt durch die offiziellen Regierungsbehdrden: N
Herrn P
Universi

Ellerho @ fur die Treuhandstelle durch Mecklenburg-Vorpommern

e fiur die Datenhaltung durch Niedersachen

e aktuell Erganzung um LIMS und BDMS

nover,
014

TOTTOT T T T

Datenschutzkonzept der Treuhandstelle (THS) im Verbu

Datenmanagement” (ZDM)/ Beratungsgesprach vom 8. |

Stellungnahme des LfDI M-V Datenschutzkonzept der datenhaltenden Stelle des Zentralen Datenmanagements
des Deutschen Zentrums fiir Herz-Kreislauf-Forschung e.V. (DZHK)
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DEUTSCHES ZENTRUM FUR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Ethik Projekt

Ethik-Votum fur die zentrale Biomaterialsammlung des DZHK

,Die Errichtung einer forschungsbezogenen Biobank durch einen
offentlich-rechtlichen oder privatrechtlichen Trager bedarf aus
ethischen Griinden — unabhéngig von einer gegebenenfalls
bestehenden Rechtspflicht — einer Bewertung einer o6ffentlich-
rechtlichen Ethik-Kommission. [...].*

Arbeitskreis medizinischer Ethikkommissionen: Handreichung mit Empfehlungen zur
Beurteilung von Biobanken durch Ethikkommissionen

,»An independent ethics committee must approve the
establishment of Health Databases and Biobanks used for research
and other purposes. [...].”

Declaration of Taipeh

22.05.2018 DZHK-Infrastruktur
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Ethik-Konzept des Bereichs Klinische Forschung des
Deutschen Zentrums flr Herz-Kreislauf-Forschung e V.
(DZHK}

Verson 3.1
24.11.2017

Entwurf Manika Kraus, Andrea Kiha, H.-Enich Wichmann, Minchen
Abgestimmt mat dem DM und der Geschaftsstelle des DZHE, (berarbedet nach Beratung
dusrch die Ethdkkommission an der Medizinkschen Fakultat der Ermst-Moritz-armdt

Universitit Greifswald
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HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Ethik-Votum fur die zentrale Biomaterialsammlung des DZHK

Ausgangssituation DZHK:

e Seit 2014 Entnahme und Lagerung von Biomaterialien fir die DZHK-Basis-
Biomaterialsammlung des DZHK aus allen DZHK-Studien

» Weitgefasstes Informationsschreiben liber den Zweck der Sammlung
* Einreichung und Bewertung im Zusammenhang mit der jeweiligen

klinischen Studie durch die fiir die Studien zustandigen Ethik-
Kommissionen

22.05.2018 DZHK-Infrastruktur
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HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Ethik-Votum fir die zentrale Biobank des DZHK

Warum ist das in der Verbundforschung Riickmeldung von genetischen Zufallsbefunden?
Wie funktioniert die Pseudonymisierung von Daten

notwendig? und Biomaterialien?

Datenweitergabe in Drittlander?

Dauer der Datenspeicherung?

Ubertragung von Eigentumsrechten ans DZHK?

Eigenes Dokument fiir die Eigentumsibertragung?

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

Viele Ethikkommissionen Biomaterialien und Daten?

haben viele Fragen Anonymisierung von Biomaterialien und Daten

Wie ist die Nachnutzung und die Datenherausgabe

geregelt?

22.05.2018 DZHK-Infrastruktur
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HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

Ethik-Votum fir die zentrale Biobank des DZHK

Vorgehen DZHK:

e Ergidnzung und Uberarbeitung 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 federfihrenden Ethikkommission in Greifswald

* Vorliegen eines positiven Votums flir die Biomaterialsammlung des DZHK seit
dem 09.10.2017

22.05.2018 DZHK-Infrastruktur




DZHK

DEUTSCHES ZENTRUM FUR 1 1
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG EV. Et h I k P rOJ e kt

Ethik-Votum fiir die Biomaterialsammlung des DZHK:
Wichtiger Meilenstein und Vorlage fiir andere DZGs

Monika HRALS™, Juka HOFFMANNY, Stephanke LESSER™, Matthias NALCK™, H-Erich WICHANN

DZ H M HelmholtzZentrum miinchen

DEUTSCHEY German Research Center for Environmental Health
HERZ-KREIS

L
)

. (X} SOTHK {(German Cenire for O Research), Manchen, DZHK pariner sie Munich, *German Centre for
- Cargiovascular Ressarch, DZHK main ofce, Bamn, Jnsitote of Cinkcal cn:mmm.awm:m-e Linfersiy Memicine Grettwal D2ZHK pariner st
Greffswaid, “jgint Efobank Liunich

St chamkterisierte urnd gualitativ hochwentige Sisproben sind dhe Grundiage fr cis tmrsiationale Forschung und bilden einen wesentlichen Srundstein fr
die Ertwickiung won Bicmarkern und 2.6, personaiisizrter Mecizin. Die im DZHE e V. stadfzre Bi wung soll ciese icklung im Bereich der
Herz-Kreisiauf-Erkrankungen unterstiitoen. Sie ist ein wessntlicher Teil der DZHE-Forschungsstratesie mit dem Zel, sine sxzeliante Siomarker-Forschung 2
ctablicren. Dies kann nur errsicht werden, wenn dunch die DZHE-finanzierten Minischen Studien Biomaterinlien fir cie DZHK-Biomaterialsammiong
gEsammadt, gelagert und filr Forschungsrwecks Dereitzest=it werden.

Gru ndlegende Inhi Ethik-Konzept 3.1 anlagen

# Musterpati fiir DEHK-Studien, eingeteilt nach AMG, MPG und -
w: sanstige Studicn sowic fiir die DZHK-Biomaterinlsammiung pasisstenitortlll
¥ Datenschutzkonzept des Zentralen Datenmanagement des DZHE hme an der klinischen Studie
. . ¥ Nutzungsordnung des DIHK Teit
° E | n b e Z | e h U n g V( e ananp s Garuiche Kl Fomliony dee ¥ S0Pz zum Biohanking sowie SOPs zu den Prozessen Widerruf und Studienausschiuss I
:J;:Rllwm'”“' i ¥ Grunds3tze und Versntworthichkeiten bei der Durchfiihrung klinischer Studien
. Thera ces Proektes/Deutscher Teel
.
e Proband f . S p—
ro a n e n I n 0 r ., Fiir jedes Forschungsvorhaben, das nach Beantragung beim DZHK Daten und
Biomaterialien nutzen michte, muss dem DZHK das zustimmende Votum einer Sohr GRghite Patientinet Jhghrier PSR,
H zustandigen Ethikkommission vorliegen. ener Kinscnen aver
e Daten- und Bior : = e
L] i im der Bi i i g und -prozessierung ‘ ki
# Hohe und vergieichbare Biomaterizlgualitat m ey Towairne vzt bosuse. Y 4 6ch hgen wne TS
° D a te nsc h u tz __|# 5OPs 2ur Biomaterialgewinnung und -uenrhelbungfurd:; Basis-Biobanking Mgmmm‘;ﬁmmﬂm N
¥ Definition dreier QualitStzlevel, die bei der i ” - S
Erhebung von Daten und der Gewinnung von 1 Eihong und Studenziel Fmm———
. Biomaterialien angegeben werden missen [re———
e Aufklirung und o
u arun un Umffang der Ei igung zur an der Bi ial-5: I des DZIHK - sove 1ven 2
¥ Entnahme, Verarbeitung, unbefristete Lagerung und Weitergabe fiir biomedizinische
Forschungsrwecke

{bertragung der Eigentumsrechie an den Bismaterizlien an das DZHK
Personendaten und medizinische Daten dirfen unter den gleichen Voraussetzungen
wie fiir die Studie auch fiir die DZHK-Biomaterialsammiung verwendet wenden
Durchfihrung von genetischen Analysen des zur Verfligung gestellten Biomaterials
Gpf. Kontaktierung zur Rickmeldung von Ergebnissen

* Musterunterlag
far Studien mit

ww

Y VY

i : Weitergabe ins Ausland mit niedrigerem Schutzniveau
* Erganzun e L | e iiuns e et de D28 i ‘unterlagen des

Materialspender unmissverstndlich Gber die Offenheit der
H Zweckbestimmung aufgeldart. H

Arbeitskry tud h
r e I S r Riickmeldung von Zufallshefunden u I e n n aC

Eine Rickmeldung von Zufalishefunden an den Studienteilnehmer durch den Studienarzt oder Studienleiter kann im Einzelfall erfolgen, wenn
A M G/M P c ein Forscher zu der Einschitzung gelangt. dass ein Auswertungsergebnis fir die Gesundheit des Studienteilnehmers von erheblicher
Bedeutung ist. Zufallshefunde sus genetischen Analysen werden hingegen nicht mitgeteilt. Da diese Ergebnisse auf der Ebene von
Eirzelpersonen nicht interpretierbar sind, ist es zum derzeitigen Zeitpunks nicht Ziel der DZHK-Biomaterialsammiung, einzelnen Patienten

° M u S t er u n individualisierte Rickmeldungen zu Ergebnissen genetischer Untersuchungen zu seben. H K al S E r g an Z u n g Z u

‘Zusammenfassung Ausblick
AM G/M P c Erlangung eines positiven Vetums der zustandigen Vorlage des Votums der federfiihrenden Ethikkommission bei
Ethikkemmissien fiir die zentrale Biomaterialsammiung des  3llen beteiligten lokalen Ethikkommissionen.
Exﬂfcll;‘ P L --r: dp_:dﬁ Ethik: p Das Ethik des DZHK eV, kann als Vorlage fiir andere .
B Kl Foi DZHK e, jekt i
* Musterun ZeT LN e L e 2 e, e e e D26 v beraten werden mit

DZHK

www.dzhic.de
22.05.2018



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

DZHK-Nutzungsordnung

im Jahr 2013 geschrieben und diskutiert
Anderungswiinsche durch die MV (10/2013)

Diskussionen mit den Rechtsabteilungen der
Mitgliedseinrichtungen

Annahme durch die MV (05/2014)

Regulation von Nutzungsprojekten (Antrage,
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

22.05.2018 DZHK-Infrastruktur

DZ H K 2014-06-12

DEUTSCHES ZENTRUM FOR
HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG EV.

DZHK e. V. ‘Use and Access Policy’

for the use of DZHK data and biclogical specimens

I.  Preamble

One of the main ideas behind the DZHK research strategy is to carry out various multi-centric studies
under harmonised framework conditions.

Without such harmonised framework conditions the DZHK would be merely another sponsor of clinical
studies; subsequent comparative studies or a meta-utilisation of the data or biological specimens
collected over the course of different studies would not be passible. The prerequisite for DZHK project
execution on a harmonised basis is that the DZHK has ownership and disposal rights to all data entered
into DZHK’s Central Data Management {ZDM) system and ownership and disposal rights to all specimen
material collected in this connection. Accordingly, this Use and Access Policy applies only to data and
biological specimens assessed and collected within the framework of DZHK-financed projects and to
which the patients/test subjects have given their consent to the DZHK.

The purpose of this Use and Access Policy is to facilitate and promote the scientific use of data collected
and specimen materials acquired within the framework of projects carried out by the German Centre for
Cardiovascular Research (Deutsches Zentrum fiir Herz-Kreislauf-Forschung e. V_; DZHK). The DZHK aims
to ensure that the collected data and specimen material is used to the greatest possible benefit for
health-related research, and especially cardiovascular research

DZHK invests considerable energy inta building up a DZHK basic collection of biclogical specimens from
all study participants, and into holding data and specimens after they have fulfilled their study purpose
s0 that they can potentially be made available for secondary use under transparent criteria. By
subjecting data and specimens to the Use and Access Policy both sides benefit — the scientist providing
the data and specimens as well as the scientist applying to use them. In this process, the DZHK acts as a
disinterested facilitator.

This presupposes a broad availability of data and biological specimens. The DHZK Use and Access Policy is
a basic element of the central scientific infrastructure in the DZHK clinical research funding scheme. Due
to the special requirements regarding protection of patients'/test subjects’ rights and the high scientific
wvalue of collected data and specimen materials, applications to access data and specimen material must
undergo rigorous evaluation with regard to the goals and attainable benefit. The DZHK has set up a
neutral Use and Access Committee (including members of the DZHK partner institutions) to fulfil this task
according to strict and transparent criteria.

This Use and Access Policy is not intended to regulate issues of utilisation and intellectual property; these
will be regulated by a separate utilisation policy to be agreed with the DZHK partner institutions and, if
necessary, by individual agreements based thereupan_ The sale of data or specimens by the DZHK shall
not take place.
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HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

e
. Application process for usage applications / notifications
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= DZHK Mitglieder des Use and Access Komittee

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

“}

A. Sandek M. Dorr P. Wild F. Asselbergs
(Sprecher) (Co-Sprecher) (Co-Sprecher)

M. Karakas B. Meder D. Sibbing

T. Friede G. Rauch

DZHK-Infrastruktur
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=— DZHK

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

Transferstelle: Feasibility Explorer

S DZHK
=== CINTRAL DATA MANAGEMENT 54 (-1348) filtered datasets out of a total of 1402
- DATA HANDLING
Feasibility Explorer Summary .
Filter selection Biomaterial availability Distribution of sex
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=]
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o
o
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S &
=
Remove selected Reset filter °
il =
o & & & o
& e:a A fu \{d
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< o
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o @ 10]
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e ~
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]
no 5
2
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https://dzhk.de/ressourcen/feasibility-explorer/
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DZHK Transferstelle: Data Catalogue

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

> Etabliert von der Transferstelle

» Detaillierte Beschreibung der studienlibergreifend standardisierten Erfassung von
klinischen Daten und Biomaterial-Metadaten

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

» Wird auch auRerhalb des DZHK genutzt (aktivim SFB1002 Gottingen, Anfrage von

GBA)

https://dzhk.de/ressourcen/data-catalogue/

22.05.2018 DZHK-Infrastruktur
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—— DZHK __ Zeitschiene geforderter

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V. StUdien Im DZH K

2012 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026

as of: 31.03.2018

TORCH-DZHK1 n=2.300

TransitionCHF-DZHK2 n=1.500
VAD + VAD-Reg-DZHK3 n= 200 + 200 registry
ISAR-REACT 5

TOMAHAWK-DZHK4

FAIR-HF2-DZHK5

DEDICATE-DZHK6 n=1.600
APPROACH-ACS-AF-DZHK7 n= 400

SPIRIT-HF-DZHKS8 | n=1300

SMART-MI-DZHK9 n=400 + 1.200 registry application phase
CAVA-ADHF-DZHK10 n= 388 . study in preparation of recruitment
Ex-VAD-DZHK11 n=66 . study in data asssment phase

Decipher HFpEF-DZHK12
Revacept-PClin CAD
DYNAMIC-MR-DZHK13
CTSN-TVR-DZHK14
SCREEN-AF-DZHK15
CLOSURE-AF-DZHK16
HFpEF-stress-DZHK17
METRIS-HF-DZHK18

n=170 |:| DZHK studies projected funding phase
n= 332

—n=1%0
n= 400 (int.)
n= 405 (Germany)

n=1.512

| n=88

22.05.2018 DZHK-Infrastruktur




DZHK DZHK-Clinical Staff

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

» Ansprechpartner / Schnittstelle fir

» DZHK-Geschéaftsstelle, DZHK-Gremien
» Studienleitern und-koordinatoren

» der jeweiligen klinischen Einrichtung
» Unterstlitzung bei

» der Rekrutierung in DZHK-Studien

» der Anbindung des LIMS und BMDS

» der Vorbereitung fiir die Audits

»  Mitwirkung bei der Entwicklung der FoRi ,,Clinical Studies Training Programme*

» Sprecher Team: Ronny Kunkel, Kristin Lehnert, Tobias Trippel

22.05.2018 DZHK-Infrastruktur




DZHK Starken der DZHK-

DEUTSCHES ZENTRUM FUR

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V. I nfra stru ktu r

Umfassende, langfristige Sammlung qualitativ hochwertiger und gut
dokumentierter klinischer Daten und Biomaterialien fir DZHK- und
externe Wissenschaftler

Wissenstranfer durch die DZHK-Infrastruktur

22.05.2018 DZHK-Infrastruktur

Kompatibel mit der Infrastrutkur der NAKO (gesunde Kontrollgruppe)
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DzHK Work in progress

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

e Finalisierung des Roll-outs des DZHK-LIMS (zentrenspezifisch), Ausweitung
auf grolde externe Zentren

Implementierung der DZHK-BDMS (studienspezifisch)

Weitere Verbesserung der Prozesse rund um Daten- und Probenherausgabe
und Nachnutzung (Use&Access-Komitee und Transferstelle)

22.05.2018 DZHK-Infrastruktur




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

Weitere Ziele

|
iy

Implementierung eines DZHK-internen Auditsystems

Implementierung von Qualitatskontrollen (Daten, Biomaterialien)

Etablierung eines Revisionsprozesses fur SOPs

EinfUhrung neuer SOPs fur alle eCRF-Inhalte

Zentralisierung der Isolation von DNA und RNA

Zentralisierung von Laboranalysen (OMICs, Sequenzierungen, ...)

e Erweiterung der zur Verfigung stehenden Biomaterialien
e Zentralisierung der Lagerung von DZHK-Basis-Biobankproben

e Einfacher und schneller Zugang zu Daten und Proben
e Nutzung von Daten und Proben (ggf. auch DZG-iibergreifend...)

22.05.2018 DZHK-Infrastruktur




DZHK

DEUTSCHES ZENTRUM FUR

HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V. Da n ke !
DZHK Vostand: DZHK Geschiftsstelle:
Thomas Eschenhagen Joachim Krebser
Gerd HasenfuR Katharina Eulenburg
Thomas Sommer Stephanie Lesser

Julia Hoffmann
Alexandra Bayrak

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 Schéafer, Tanja Zeller, Matthias Nauck

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

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

22.05.2018 DZHK-Infrastruktur
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