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 Aufbau von Forschungsinfrastrukturen an 
der Universitätsmedizin Halle

 Patienteneinwilligung/Broad Consent

 Steuerung der Probenentnahme

 Klinische Patientendaten und 
Bioprobendaten

 Abgestimmte Governance

 Fazit und Zusammenfassung
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AUFBAU VON ZWEI ZENTRALEN 
FORSCHUNGSINFRASTRUKTUREN

3

2. Biobank
 Bereitstellung von Bioproben 

und zugehörigen Behandlungs-
daten von Patienten für die 
medizinische Forschung

 Beginn Aufbau der Biobank 2019

 Mitglied im GBN seit 2022

1. Datenintegrations-
zentrum (DIZ)

 Bereitstellung von klinischen 
Patientendaten und IT-Lösungen 
und für die medizinische 
Versorgung und Forschung

 Beginn DIZ-Aufbau 2019 als Teil 
des SMITH-Konsortiums



DATENINTEGRATIONSZENTRUM
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 Datenintegrationszentrum als gemeinsame Einrichtung des 
Universitätsklinikums (A.ö.R) und  der Medizinischen 
Fakultät

 Struktur bestehend aus
 Steuergruppe
 technisch/administrativer Säule
 wissenschaftlicher Säule

 technische/operative Säule  als Abteilung der IT-Abteilung 
des UKH

 wissenschaftliche Säule – Nachwuchsgruppe AG Biomedical 
Data Science

 Enge Kooperation mit Kliniken, Instituten und weiteren 
Einrichtungen der UMH

 Förderung durch 
 BMBF/BMFTR seit 2019
 Seit 2023 zusätzliche Finanzierung durch UMH
 Separate Finanzierung der wiss. Säule



SYSTEMARCHITEKTUR DES 
DATENINTEGRATIONSZENTRUMS

 Systemarchitektur des DIZ 
bestehend aus den Bereichen
 Klinische Domäne
 Forschungsdomäne
 Treuhandstelle (inkl. 

Einwilligungsportal)

 Zentrale Services
 Anbindung an das FDPG
 Anbindung an das NUM-

Dashboard

 Zusätzliche Services
 Biobank
 TrinetX
 RedCap EDC
 Molekulares Tumorboard
 Forschungsdatenmanagement 

(Confluence, ELN etc.)
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AUFBAU VON ZWEI ZENTRALEN 
FORSCHUNGSINFRASTRUKTUREN

 Biobank ist eine Core Facility unter dem Dach des 
Zentrum für Medizinische Grundlagenforschung (ZMG) der 
Medizinischen Fakultät der MLU

 Zentrale Forschungsinfrastruktur bestehend aus
 Zentralisierter Bioprobensammlung

 Bereitstellung von Dienstleistungen

 Bereitstellung von Geräten

 Bereitstellung des Biobankinformations- und 

-managementsystems (CentraXX®)

 Basisfinanzierung: Medizinische Fakultät der MLU

 Finanzierung Ausstattung :Großgeräteprogramm des 
Landes Sachsen-Anhalt und Europäischer Fonds für 
regionale Entwicklung (EFRE).
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Patienteneinwilligung/Broad Consent



PATIENTENEINWILLIGUNG/BROAD CONSENT

 Broad Consent (BC) als zentrale Rechtsgrundlage für 
Daten- und vor allem Bioprobennutzung

 Gemeinsamer Antrag bei der Ethikkommission der UMH 
zur Freigabe des BC inkl. Erstellung von 
Datenschutzkonzepten und DSFA für DIZ und Biobank -> 
Votum erteilt September 2021 

 Nutzung des Broad Consents in der Version 1.6d 
inklusive der Module prospektive Datennutzung, 
Bioproben, Krankenkassendaten und Rekontakt + 
zusätzlich retrospektive Datennutzung

 Beginn der Erhebung des BC am 27.06.2022
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DURCHFÜHRUNG DES BROAD-CONSENT (BC)
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Geplante stationäre 
Aufnahme

• Bereitstellung 
Patienteninformation 
durch BM bzw. 
Hochschulambulanz

Zentrale 
Patientenaufnahme

• Durchführung 
Einwilligung durch MA 
der ZPA

Einwilligungsinformation

• Consentverwaltung in 
Treuhandstelle des 
DIZ



DURCHFÜHRUNG DES BROAD-CONSENT (BC)

 Gemeinsame Entwicklung des 
org. Ablaufs der Consenter-
hebung in der Zentralen 
Patientenaufnahme (ZPA)

 Erstellen von Infomaterial 
(Broschüre, Flyer etc.)

 Schulung von MitarbeiterInnen 
der Patientenaufnahme

 Erstellung eines Sprechtextes 
zur standardisierten Erhebung 
des BC
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DURCHFÜHRUNG DES BROAD-CONSENT (BC)

 in jedem Einwilligungsgespräch Hinweis auf:
 Freiwilligkeit

 Unabhängigkeit von der Behandlung

 Widerrufsmöglichkeit

 Hinweis muss auch erfolgen, wenn Patient:innen die 
Broschüre vollständig gelesen haben
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KOMPONENTEN DER UMH ZUR ERFASSUNG DES BC
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NUTZUNG DER MOSAIC-TOOLS IN DER TREUHANDSTELLE
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 gICS zur MI-I konformen 
Verwaltung des BC

 gPAS zur Erzeugung und 
Verwaltung Biobank-spezifischer 
Pseudonyme

 E-PIX zur Verwaltung und 
Management der Identitäten

© Treuhandstelle der Universitätsmedizin Greifswald



EINWILLIGUNGSPORTAL

 Einwilligungsportal als Ergänzung 
zu den Treuhandstellen-Tools der 
THS Greifswald
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EINWILLIGUNGSPORTAL

 Einwilligungsportal als Ergänzung 
zu den Treuhandstellen-Tools der 
THS Greifswald

 Zweck:
 Echtzeitmonitoring der 

Consenterhebung
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EINWILLIGUNGSPORTAL

 Einwilligungsportal als Ergänzung 
zu den Treuhandstellen-Tools der 
THS Greifswald

 Zweck:
 Echtzeitmonitoring der 

Consenterhebung

 Qualitätskontrollen
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EINWILLIGUNGSPORTAL

 Einwilligungsportal als Ergänzung 
zu den Treuhandstellen-Tools der 
THS Greifswald

 Zweck:
 Echtzeitmonitoring der 

Consenterhebung

 Qualitätskontrollen

 Widerrufsmanagement
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EINWILLIGUNGSZAHLEN – KUMULATIV GESAMT
18

10.000 Einwilligung
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Steuerung der Probenentnahme

Foto: Universitätsmedizin Halle®



PROZESSE – PROBENSAMMLUNG & -VERARBEITUNG
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Einwilligungsinformation

• Kennzeichen im KIS
• Zentrallabor-LIS

• Speicherung EW-
Information

• Automatische 
Generierung eines 
Biobanketiketts im Zuge 
einer diagnostischen 
Blutentnahme

Probenentnahme Blut

• im Zuge einer 
Blutentnahme zur 
Diagnostik

• Versand an Zentrallabor 
& Biobank

Probenentnahme Gewebe

• Einwilligungskennzeichen 
im KIS

• Zentral-OP: native 
Proben

• Versand an 
Schnellschnittlabor



KOMPONENTEN – PROBENSAMMLUNG & -VERARBEITUNG
21



© https://pixabay.com/de/users/geralt-9301
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Klinische Patientendaten und 
Bioprobendaten



KLINISCHE PATIENTENDATEN
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KLINISCHE PATIENTENDATEN
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BIOPROBENDATEN DER BIOBANK

 Zentraler Speicher: Bioproben-
informationsystem CentraXX

Datenarten:

 Metadaten der Bioproben (Probenart, 
Zeitpunkt der Probenentnahme etc.)

 Diagnosen der Patienten

 personenbezogene Daten 
(Geburtstdatum, Geschlecht)

 Analyseergebnisse
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Abgestimmte Governance



ABGESTIMMTE GOVERNANCE –
DOKUMENTE UND GREMIEN

Datenintegrationszentrum
 Datennutzungsordnung des 

Datenintegrationszentrums Halle

 Datennutzungsvertrag (bei 
standortübergreifenden Projekten)

 Datennutzungsvereinbarung (bei 
lokalen Projekten

 Use-and-Access-Committee (UAC)
 gemäß Ordnung des DIZ

 inkl. Vertreter der Biobank bei 
Bioprobennutzung

 Beantragung der Daten über 
Transferstelle des DIZ
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Biobank
 Nutzungs- und Gebührenordnung

 Voraussetzung für die Probennutzung ist 
Projektbeteiligung durch die UMH 

 Material-Transfer-Agreement

 Vergabekomitee gemäß Satzung 
der Biobank

 Beantragung der Bioproben über 
Transferstelle des DIZ



DATEN- UND PROBENNUTZUNGSANTRAG

 Machbarkeitsabfragen über lokales 
Datenportal bzw. Bioprobenver-
waltungssystem

 Daten- und Probennutzungsantrag 
via RedCap

 Beantragung klinischer 
Patientendaten im DIZ (DUP)

 Beantragung der Bioproben bei der 
Biobank
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UAC UND VERGABEKOMITEE

 Entgegennahme des Antrags und 
formale Prüfung durch 
Transferstelle 
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UAC UND VERGABEKOMITEE

 Entgegennahme des Antrags und 
formale Prüfung durch 
Transferstelle 

 Weiterleitung an die Gremien UAC 
und Vergabekomitee 
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UAC UND VERGABEKOMITEE

 Entgegennahme des Antrags und 
formale Prüfung durch 
Transferstelle 

 Weiterleitung an die Gremien UAC 
und Vergabekomitee 

 Erstellung von 
Datennutzungsverträgen, -
vereinbarungen bzw. Material 
Transfer Agreements 
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ZUSAMMENFASSUNG

 Bisher mehr als 10.000 Patienteneinwilligungen inkl. Bioprobennutzung in der THS 
erfasst

 Gemeinsame Nutzung von Treuhandstelle und Transferstelle

 Zustimmungsquote ca. 75% aller Patient:innen

 Gewonnene Bioproben von aktuell 6.624 Patient:innen
 Flüssigproben

 5.660 EDTA-Plasmaproben (8.7534 Einzelaliquots à 250µl)

 6.742 genomische DANN

 13.424 Buffy Coat

 Gewebeproben

 1.313 Fresh Frozen Tissue
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ZUSAMMENFASSUNG

 Konsequenter gemeinsamer Aufbau der zentralen Forschungsinfrastrukturen an der UMH 
mit dem Ziel
 Doppelstrukturen vermeiden

 Synergien nutzen

 Effiziente und hochstandardisierte Prozesse zu etablieren

 Verbesserung von Forschung und Krankenversorgung 

 Erste gemeinsame Projekte gestartet
 GRK 2751 InCuPANC

 Daten- und Probennutzungsprojekt Geriatrie

 Qualitätssicherung Pathologie

 Planung der Etablierung des Broad Consents für minderjährige Patient:innen

 Konsequente Nutzung der Forschungsinfrastrukturen weiter fördern!!!
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BEISPIELÜBERSCHRIFT:

MIT EINER ZWEITEN ZEILE
UND EINER DRITTEN ZEILE

34VIELEN DANK FÜR IHR 
AUFMERKSAMKEIT

DIZ:
Kontakt: diz@uk-halle.de
Website: www.umh.de/diz

Biobank:
Kontakt: biobank@uk-halle.de
Website: www.umh.de/biobank
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