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Ein wenig Historie

1. Biobanken miracum

* 05/2011 —08/2016: Forderung zentralisierte Biobanken (cBMBs)
* 11/2013 — 04/2017: German Biobank Node (GBN)
e 05/2017 —12/2020: German Biobank Alliance
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* jeweils IT-Anwendungen und IT-Vernetzung als ein Arbeitspaket im Projekt
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* Forderung und DIZ-Aufbau seit 2018
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Ein wenig Historie

1. Biobanken miracum
e 05/2011 — 08/2016: Forderung zentralisierte Biobanken (cBMBs)
* 11/2013 — 04/2017: German Biobank Node (GBN)
e 05/2017 — 12/2020: German Biobank Alliance

* jeweils IT-Anwendungen und IT-Vernetzung als ein Arbeitspaket im Projekt
* u.a. Broad Consent fur Biobanking
* u.a. zentrales Portal zur Bioprobensuche

2. Medizininformatik-Initiative
* Forderung und DIZ-Aufbau seit 2018

e u.a. modularer Broad Consent flir Daten- und Bioprobennutzung

* u.a. zentrale konsortienspezifische Portale fur Machbarkeitsabfragen

» Zusage zur nachhaltigen Finanzierung durch die Klinikums-/Fakultatsvorstande
* Nachhaltigkeitsoption durch Teilfinanzierung aus NUM
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Historische Entwicklung
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Bioproben und Patientendaten fir die Forschung nutzbar machen

miracum

Das Rad nicht neu erfinden — Vorarbeiten beriicksichtigen

Fiawezn e 24 deutsche Universitétskliniken / 25 Biobanken

2 T8
o.‘(’ INITIATIVE

* alle 6 bayerischen Universitatskliniken
ABIDE_MI

* Technologien und
* Regularien / Gremien / Governancestrukturen

an den Universitatskliniken zusammenfihren
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GBN/GBA: Der Sample Locator

Search

Result

Diagnosis ICD-10

‘ A ‘ | e.g C25.1

HE

Imprint | Privacy Policy

ADD FIELD w

SEX

DIAGNOSIS AGE DONOR
SMOKING HABIT

BMI

DATE OF DIAGNOSIS
FASTING S5TATUS
DIAGNOSIS ICD-10

BODY WEIGHT

SAMPLING DATE
DONOR AGE
SAMPLE TYPE TISSUE
SAMPLE TYPE LIQUID

STORAGE TEMPERATURE
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8 Datenelemente zum
Probenspender

5 Datenelemente zur
Probe




GBN/GBA: Der Sample Locator

miracum

Search

Diagnosis ICD-10 ‘ v ‘ C75.1 =
Female e =
Smoking habit = smoker v =

Sex

d s

Sample type tissue = Tissue snap frozen v =

ADD FIELD
X  CLEAR #  EoiT 4  SEnD
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MIRACUM: li2b2 Suchoberflache im Forschungsportal

.
i2b2 QUGFY & Analysis Tool Project: MIRACUM Demo User. S07d%51780624b0007811760 Find Patients | Analysts Tools £3 | Holp mlracum

= k(?l Umin:mlm il
{5 Diagnosen Query Timing. | Non-Terrporal Query. Treat indep
# 5 Diagnostk -
® 5 Einvimgungen
) {3 Prozeduren Dates Octurs » O Exthude || Dates Occurs » 0x Exchude || Dates Occurs » 0x
5 {5 Theraple Treat Independenty v Treat Independently v §_Treat Independentyy v
& 55 Meakation {51 8-52. Swanientherapie £ LO1AX03. Tomozolonvd £ Thrombozyten (26515-7) < 50 10*Mul.
) {5) ATC-Code

@ 15 A AUMENTARES SYSTEM UND STOFFWECHSEL
@ {5 8. BLUT UND BLUTBILDENDE ORGANE
) 15) C. KARDIOVASKULARES SYSTEM
® |5 0. DERMATIKA
# 5] 6. UROGENITALSYSTEM UND SEXUALHORMONE
® 5 H SYSTEMISCHE HORMONPRAPARATE. EXKL SEXUALHORMONE UND INSULINE
@ 15 J: ANTIINFEKTIVA ZUR SYSTEMISCHEN ANWENDUNG
£ 15 L ANTINEOPLASTISCHE UND IMMUNMODULIERENDE MITTEL
£ {5 LO1: ANTINEOPLASTISCHE MITTEL
215 LOIA ALKYLIERENDE MITTEL
#1050 LOTAA. Stickstomost-Analoga
@ 151 LO1AB: Alkylsulfonate
® 131 LO1AC Menylenmine
6 15 LOYAD: Rt 51 AN TINEOPLASTISCHE MITTEL
# 131 LOVAG Eg
@[5 LOTAX: Andere alkyllerende Mttel
@ {5 LO1B: ANTIMETABOUTEN
4 151 LOIC, PFLANZLICHE ALKALOIDE UND ANDERE NATURLICHE MITTEL

abfragbarer Inhalt:
* die 6 Basismodule des MIl Kerndatensatzes
e aber keine Bioprobeninformation
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CODEX Machbarkeitsabfragen

Anzahl der Patienten: miracum
80 Anzahl der Patienten: 80
Einschlusskriterien Forschenfuergesundhelt Test Num Node:< 10
Essen: <10
Giessen: <10
Code oder Suchbegriff Mainz: <10
Frankfurt: <10
Heidelberg: <10
Ausgewihlite Merkmale Muenchen (TUM): <10
Marburg: <10
Biologisches Geschlecht
Female | . '
(UND @)
Nutzung im Rahmen von NUM-CODEX: Nutzung auf der =~ %¢ | |
zentralen Datenplattform (Punkt Z1) : ’
permit

\
Fokussiert auf den GECCO Datensatz (83 Datenelemente)
+ Einwilligungen + Probeninformation
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CODEX Machbarkeitsabfragen

n miracum
Einwilligung . Anamnese / Risikofaktoren . Bioproben . Demographie

v Einwilligung

Code oder Suchbeqgriff

Laborwerte Therapie

[0 Erhebung, Verarbeitung und wissenschaftliche Nutzung (Punkte 1.1-1.3)

Krankenkassendaten: Rickwirkend fiir die Daten der vergangenen 5 Kalenderjahre (Punkt 2.1)
Krankenkassendaten: Ab dem Datum der Unterschrift Uber einen Zeitraum von 5 Jahren (Punkt 2.2)
Biomaterialien: Einwilligung in die Gewinnung, Lagerung und wissenschaftliche Nutzung (Punkte 3.1-3.3)

Biomaterialien: Entnahme geringer zusatzlicher Mengen (Punkt 3.2)

O 0 O O O

Erneute Kontaktaufnahme: Zusatzliche wissenschaftliche Fragen, neue Forschungsvorhaben/Studien, Verkniipfung mit anderen Datenbanken (Punkt
4.1)

Erneute Kontaktaufnahme: Information Uber medizinische Zusatzbefunde (Punkt 4.2)
Nutzung im Rahmen von NUM-CODEX: Nutzung auf der zentralen Datenplattform (Punkt Z1)

Nutzung im Rahmen von NUM-CODEX: Weitergabe in Lander ohne angemessenes Datenschutzniveau (Punkt Z1.1)

HINZUFUGEN ‘ ABBRECHEN

Fokussiert auf den GECCO Datensatz (83 Datenelemente)
+ Einwilligungen + Probeninformation
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CODEX Machbarkeitsabfragen

Einwilligung . Anamnese / Risikofaktoren . Bioproben . Demographie

Chronische Lungenerkrankungen

miracum

Code oder Suchbeqgriff

Laborwerte Therapie

» Herz-Kreislauf-Erkrankungen

» Chronische Lebererkrankungen

> Rheumatologische/immunologische Erkrankungen N ur fu r COVI D' 19 Pat i ent: i nnen

» Bestehende HIV-Infektion

» Organtransplantiert

% Diabetes

d Datenbanken (Punkt
» Aktive Tumor-/Krebserkrankungen inderen Datenbanken (Pun

[ 72166-2 Raucherstatus
» Chronische neurclogische oder psychiatrische Erkrankungen

[] 53950000 Bestehende Sauerstoff- oder Beatmungstherapie

HINZUFUGEN ‘ ABBRECHEN

Fokussiert auf den GECCO Datensatz (83 Datenelemente)
+ Einwilligungen + Probeninformation
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ABIDE_MI Machbarkeitsabfragen

. miracum
Erganzungen (u.a.)

* Abfragen liber alle Patienten der beteiligten Universitatskliniken
* vollstandige Abbildung der Basismodule des KDS der Ml

* Abbildung von zeitlichen Einschrankungen

 umfangreicheres Logging

* Bericksichtigung der
Nutzungsregelungen flir das Deutsche Forschungsdatenportal fiir Gesundheit

* Einbindung in das Deutsche Forschungsdatenportal fir Gesundheit
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ABIDE_MI Architektur
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Universitatsklinikum - DIZ |
Forschung

DSF-Client

AKTIN Client/ )

) ~
DSF-Client ﬁ ~ =L

%{ BBMRI-ERIC®

Zentrales Ml Portal
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-

Metadaten
Visualizer

1
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ABIDE_MI Architektur

miracum

%{ BBMRI-ERIC®

Klinische Universitatsklinikum - DIZ I Zentrales Mll Portal
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ABIDE_MI = deutsches Forschungsdatenportal Gesundheit

miracum

Suchbegriff eingeben Q ® o

#o"2 %~ FORSCHUNGS-
0y DATENPORTAL
Yoo FOR GESUNDHEIT START FORSCHUNGSPROJEKTE ~ | DATEN & BIOPROBEN ~

% 2% FORSCHUNGS-

T
QDATENPDRTAL
N et FUR GESUNDHEN

)
Meine Abfragen

‘ Anzahl der Patienten: ‘
0

Ausschlusskriterien

Cade oder Suchbegriff -

Code oder Suchbegriff

Ausgewihite Merkmale

Alter x 72166-2 Raucherstatus x -
=18 Former smoker, Current every day smoker

763264000 BREnRt x

_ Sonstige chronische obstruktive Lungenkrankheit X

Very Fit, Well

L3
ZURUCKSETZEN SENDEN ’ J

CODEX Team IMPRESSUM - DATENSCHUTZ

(= Abmelden

ENGLISCH Version 0.9.0
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Bioproben und Patientendaten fir die Forschung nutzbar machen

miracum

Das Rad nicht neu erfinden — Vorarbeiten beriicksichtigen

Fiawezn e 24 deutsche Universitétskliniken / 25 Biobanken

2 T8
o.‘(’ INITIATIVE

* alle 6 bayerischen Universitatskliniken
ABIDE_MI

* Technologien und
* Regularien / Gremien / Governancestrukturen

an den Universitatskliniken zusammenfihren
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Regularien / Gremien / Governancestrukturen

Broad Consent der Ml
Broad Consent der Biobanken

miracum

ubergreifende Nutzungsordnung zum Austausch von Patientendaten, Biomaterialien,
Analysemethoden und -routinen im Rahmen der Medizininformatik-Initiative

lokale Biobank-Nutzungsordnung

Daten Use & Access Committee (DUAC)
Bioproben Freigabe Komitee

Abstimmung mit der
MIl AG Data Sharing

Datennutzungsvertrage
Materialnutzungsvertrage

Nutzungsregelungen flir das Deutsche Forschungsdatenportal fiir Gesundheit
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit!

miracum

ulli.prokosch@uk-erlangen.de
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