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Im Rahmen der Medizininformatik-Initiative wurde das Projekt ABIDE_MI ins Leben gerufen mit dem Ziel, die Biobanken mit den jeweiligen lokalen Datenintegrationszentren

organisatorisch wie auf Datenebene zu verbinden. Hierbei stellen sich zwei groRe Herausforderungen:

1. Die Zusammenfuhrung der getrennten Pseudonymisierungsdienste und Integration der bioprobenbezogenen Daten ins DIZ

2. Die Zusammenfihrung organisatorischer Strukturen wie Einwilligungsmanagement und Antrags- und Herausgabe-Management.

Organisatorische Strukturen

Formale Aspekte: Zusammenfihrung von Nutzungsordnung,

Einwilligungsformular, Nutzungsvertrag etc.

Praktische Aspekte: Unterschied zentrale Aufnahme vs. dezentrale Aufnahme in

Polykliniken, Aufklarung und Einwilligung mussen entsprechend angesiedelt
werden

Dokumentation der Einwilligung: Nutzung gemeinsamer gICS Instanz zur

digitalen Dokumentation, Nutzung digitaler Unterschrift z.B. auf Tablet

Zusatzlicher Vorteil: Biobank kann vor Pseudonymisierung automatisiert prufen,

ob EV vorliegt und spart Zeit

Synergieeffekt: Datentreuhander der Biobank in DIZ THS ansiedeln,
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Pseudonymgenerator und EV-Management liegen ohnehin dort (Abb. 1)
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Abb. 2: Bearbeitungsprozess von Biomaterial- und Datennutzungsantragen im UKA.

Vorgehensweise von Biomaterial- und Datennutzungsantragen im UKA (Abb. 2):

1.
2.
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Eingang des Biomaterial- und Datennutzungsantrages im DIZ (orange)

DIZ: Durchsuchen des Datenbestands nach allen passenden Patienten zu denen Bioproben
existieren, Lookup der Biobankpseudonyme im gemeinsamen Pseudonymisierungsdienst
(grau) und Weiterleitung an Biobank (blau)

Biobank: Entscheidung welche Aliguots herausgegeben werden, Durchsetzung des
Vetorechts der Kliniker im UAC, Rickmeldung an DIZ (rot)

DIZ: Transferstelle organisiert Transfer der Daten (grun)

Biobank: Organisiert Herausgabe der Bioproben (grun)

Sonderfall interne Antrage: Antrage umgehen das UAC (und ggf. das DIZ falls keine

personenbezogenen Daten erforderlich) und werden direkt Gber die Biobank abgewickelt

Datenintegration

e Status quo: Getrennte Pseudonymisierungsdienste in Biobank und DIZ

e Ziel: Gemeinsamer Pseudonymisierungsdienst zur Zuordnung von
bioprobenbezogenen zu patientenbezogenen pseudonymisierten Daten

* Tool: gPAS, Erstellung unabhangiger Domanen flr DIZ- bzw.
Biobankpseudonyme (Alternativ z.B. Mainzelliste?)
Ubernahme von Bestandspseudonymen der Biobank durch Import von
Lookup-Table

o Zielstruktur: An GBA angelehnter FHIR-Store3 zur Zusammenfiihrung von
bioproben- und patientenbezogenen Daten
Zusatzliche Persistierung der bioprobenbezogenen Daten im DIZ zur Nutzung in
kiinftigen Use-Cases (Abb. 3)
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Abb. 1: Infrastruktur des DIZ Aachen. Die RWTH cBMB nutzt gICS und gPAS! des DIZ
und sendet Bioprobendaten an das DIZ, welches die Daten persistiert und auf dem
ABIDE_MI FHIR-Server ablegt.
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ABIDE_MI Strukturen ermoglichen:

1. Vorabanfragen Gber kombinierte Datensatze und zugehorige Bioproben (Abb. 3)

2. Einsparung von Ressourcen durch Zusammenlegung vorher getrennter
Pseudonymisierungsdienste und Einwilligungsdokumentation in einer gemeinsamen
Treuhandstelle (Abb. 3)

3. Einsparung von Ressourcen durch zusammengelegtes Aufklarungsgesprach mit
gemeinsamer Einwilligungserklarung

4. Kiinftige Use Cases: Bioprobenbezogene Daten stehen im DIZ bereit (Abb. 3)

5. Kompatibilitat zu Biobanken und DIZen anderer Universitatskliniken zur
Antragstellung bei mehreren Standorten gleichzeitig
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Abb. 3: Vorgang der Pseudonymisierung und des Datentransfers. DIZ und Biobank
greifen auf eine gemeinsame gPAS-Instanz zu, um Pseudonyme zusammenzufihren.
Bioprobenbezogene Daten werden im DIZ mit personenbezogenen Daten kombiniert
zur Verfugung gestellt.
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