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• Broad Consent im Einsatz … und konzeptionell im Fluß

• Implementierung/Status-quo

• Offene Baustellen

Agenda



• Ethik der Forschung mit Menschen 
Nicht ob, sondern wie?!

• Prinzipien (die es abzuwägen gilt)
• Nutzenpotential
• Risiko-Reduktion
• Respekt der Autonomie 
• Gerechtigkeit (z.B. Verteilung von Nutzen/Risiken)

Vorbemerkung

Sekundärnutzung

Klinische Forschung

Risiken Chancen



• Datenschutz
• Wenn überhaupt, dann nur mit Broad 

Consent
• Seit April 2020 möglich in Deutschland

Sekundärnutzung Broad Consent

• Ethik: Nutzen, Risiken, Autonomie, 
Gerechtigkeit
• Weitere Optionen: 

• Dynamic Consent 
• Opt-out-Modell

• BMG Gutachten “Datenspende” (2020)
• Sachverständigenrat (SVR): Gutachten zur

Digitalisierung (2021)

 konzeptionell im Fluß
Sprecher: Sven Zenker/Daniel Strech



• Abfrage: Consent-Nutzung an den MII-Standorten (n=22), Stand 20.5.2021
• Basierend auf Folien von Johannes Drepper (TMF). 

• Standorte (n=22)
• Lokale Zustimmung von Datenschutz (60%), Ethikkommission (40%)
• Weitere Abstimmungen mit Vorstand (70%), Klinikleitung (50%)
• Bereiche (Pilotierung): Innere, Chirurgie, Neurologie … Covid-19 (CODEX/NUM)

• Zusätzliches Info-Material (Flyer, Film)? 50%
• Wann (vor/während Behandlung)? Während > Aufnahme 
• Wer (wie geschult)? Ärztlich > Spezifisch > Aufnahme
• Wie lange (Ressourcenaufwand)? Median: 13 Minuten
• Wie häufig Einwilligung? 87% (von 2.654 Aufklärungen)

Implementierung



• Problembewusstsein: Broad Consent alleine macht die Sekundärnutzung nicht ethisch!
• Zusammen mit Sekundärnutzung denken
•  Professionelle Implementierung einer “Broad Consent basierten Sekundärnutzung”

• Evaluation (aus normativer Perspektive)
• Findet Sekundärnutzung statt?
• Relevant? Sicher? 
• Gesellschaftlich bekannt und verständlich? 
• Nutzen/Risiken gerecht verteilt?

Offene Baustellen



Datennutzung?

www.medizininformatik-initiative.de/datennutzung

Bislang KEINE Projekte?

Auch nicht zu Covid-19?

Welche Projekte werden
NICHT genehmigt?

Risiken der Datenspende
für “Institutionen”?



Datensicherheit

Welche Verletzungen des 
Datenschutzes in der MII 

gibt es?

Wie wurde darauf reagiert?

Teil der Transparenz? 
Jahresberichte? 



• Typ 1 (verpflichtend): „Es ist jedoch im Einzelfall möglich, dass ein Auswertungsergebnis für Ihre 
Gesundheit von so erheblicher Bedeutung ist, dass ein Arzt oder Forscher eine Kontaktaufnahme als 
dringend notwendig erachtet. …“

• Typ 2 (optional): „Darüber hinaus können sich weitere Analyseergebnisse ergeben, die möglicherweise 
für Ihre Gesundheit relevant sind (Zusatzbefunde) und über die wir Sie informieren möchten. …“

• Wie stellen wir fest, ob die „Implementierung“ der Mitteilung von Zufallsbefunden mehr 
Nutzen als Schaden bewirkt?

• Mindestanforderungen an eine Governance der Zufallsbefunde (orientierend)
• Dokumentation (anonymisiert): Was wird in der Praxis als Typ 1 und Typ 2 mitgeteilt? 
• Evaluation (retrospektiv): Ist diese „Zufallsbefund-Praxis“ angemessen?
• Evidenz: Wie häufig handelte es sich um Fehler (falsch positive) oder Überdiagnosen (richtig positive)?

Zufallsbefunde



• Implementierung nimmt Fahrt auf … bei ca. 50% der Standorte
• Mindestens Pilote sollte es eigentlich bis Ende 2021 an allen MII Standorten geben!

• Ziel der Implementierung: Von einer theoretischen/spekulativen hin zu einer Evidenz-
basierten Nutzen-Schaden Abwägung
• Transparenz (Webseite): Datennutzung + Datensicherheit (+ Häufigkeit Zufallsbefunde)
• Breite gesellschaftliche Diskussion nach Abschluss der ersten 50-100 Sekundärnutzungen
• Können wir diese “Praxis der Sekundärnutzung” mit Opt-out fortführen?

Fazit
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