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Ein Jahr Fachnetzwerk Infektionen
im Netzwerk Universitatsmedizin -
Erfolge und Lessons Learned
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Das Netzwerk
Universitatsmedizin (NUM)

« Seit April 2020, koordiniert durch die Charité »

teilnehmende Universitatskliniken =12 Prozent
der Akutversorgung in Deutschland

Akademische Biobanken an allen 37 NUM
Standorten (plus Bremen)

Mio. EUR Uber 10,25 Jahre (April 2020 - Juni 2030)

registrierte Benutzeriinnen in der NUM Hub
Webplattform (Wissenschaftleriinnen, Arztiinnen,
Verwaltung)
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Strategische Ziele

Etablierung eines One-
Stop-Shops fur klinische
1 Forschung auf
nationalem Niveau

Pandemie- und
2 Krisenbereitschaft

starken

Einen umfassenden
klinischen
3 Forschungsdatenraum
fur Deutschland
herstellen

Losungen:

Ubergreifende
Governance

Surveillance &
Rapid Response
Plattform

Modulare Studien-
und Datenplatt-
formen
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Das NUM stimuliert die Nutzung klinischer Daten, um g{:_ladnv

praxisverandernde klinische und epidemiologische N> NETWORK
Erkenntnisse zu fordern
Interventional studies E%

Entwicklung

Pharmaceuticals Nicht-interventionelle
Devices

Vakzine g Studien
Tests Fall-Kontroll Studien

Kohortenstudien

Klinische
Routine-Daten

Querschnitssstudien
Basic Research

S

Neue Frage- Praxis
stellungen Leitlinien,
Protokolle, E
*l

, Aktionsplane |g=
Note: Icons from Freepik, Surang, Flaticon ® etc.

Klinische & epidemiologische Erkenntnisse



Ziele des NUM Studiennetzwerks g»%‘%’&‘nv

« Seit Juli 2024, koordiniert durch die Universitatsmedizin Frankfurt » NETWORK
Etabliertes Netzwerk m
der 37 Uniklinika

t Schnelle Initiierung
4 )

NUM
STUDIEN Mehr Standorte
NETZWERK

Methodik- und
Beteiligungsplattformen Héhere Qualitat

* Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt

Leistungsfahige Daten- und
Bioprobeninfrastruktur N




. NUM
Standort-Ressourcen fur ~p) STUDY

Einsatzbereitschaft NETWORK

Fachnetzwerkspezifische

Standortressourcen

Beispiel: Fachnetzwerk Infektionen

Alle

* Anfragen zu infektiologischen
klinischen Studien

« Entwicklung dynamischer
Screeningprotokolle

Administration

«  Umfassende Kommunikation

 Anfragen aul3erhalb der
Infektionsmedizin

+ Katalogisierung von Standort-
Ressourcen

* UnterstUtzung des

Klinische Abteilung
Vertragswesens

@ * Screening & Aufklarung
Patientiinnen
«  Umsetzung von
Protokollaufgaben
 Dokumentation

NUM Fach-

Studien- netzwerk
netzwerk Infektionen

Datenintegrationszentrum

« Einfuhrung von dezentralisierten
Komponenten

* Feasibility & Prescreening

 Fokus aufdie Integration von
relevanten Datenelementen

Infektionsdiagnostik

* Erstellung von Befundlisten
* Erregerasservierung

» Spezialdiagnostik

Gefordert durch:

@ Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt
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Profil des NUM Studiennetzwerks

1

Face to the Customer

Koordinierte Leistung 9@@

Effektives Projekt- und @“839
Prozessmanagement ®®®

Immerwarme
Rekrutierungsteams

Definierte Kontaktstellen

Effektive Kommmunikation

Mustervertrage & zentrales
Vertragsmanagement g4l

Data & Tool Space Masterprotokolle & breite

Einwilligung

Gesamter Studien-
Lebenszyklus

Feasibility & Prescreening

Prozessmanagement

I FOrschung,
und Raumfahrt



NUM
Mustervertragsklauseln ), STUDY
NETWORK

(&) KKS

Koordinierungszentren fiir Klinische Studian

Konzept flr die Optimierung von Vertragsverhandlungen
Ziel: Verkiirzung der Zeitdauer von Vertragsabschliissen

Alle universitaren Standorte haben Absichtserklarungen unterschrieben, die
Mustervertragsklauseln (DHM, KKS-N, vfa, BPl, BVMA) zu akzeptieren

NUM-spezifische Anpassungen werden als Erganzungen zum Mustervertrag entwickelt

Beschlussfassung voraussichtlich noch in diesem Jahr

Gefordert durch:
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Erstkontaktstelle

unmittelbarer
Terminvorschlag

=

Durchflihrung einer
Erstberatung zu Aufbau
und Méglichkeiten im
NUM Studiennetzwerk

Management von Anfragen Gber gemeinsame E-Mail-
Adresse, Bereitstellung von Tutorials und Webinaren,
Versendung von Links und
Informationen Vereinbarung eines
Erstberatungstermins

Rekrutierung interner (AP2) NUM
SN-Ansprechpartner

STUDY
W' NETWORK

_\\ Formal +

Erneute Einreichung/
Kontaktaufnahme nach
Sprechstunde mdglich

Methodisch: 2
Werktage
Fachliche: bis &
Werktage vor
nachstem LA NSN)

Erstsichtung von
Studienantragen auf formale,
methodische und fachliche
Qualitat und Eignung sowie

regulatorische Zuordnung

Qualitatssicherung der Anfragen

Lenkungsausschuss w
3-5 Werktage

Fachnetzwerk / NUM SN )

NUM Intern/Extern

1 Werktag

Sprechstunde

Weiterleitung an
geeignete methodische
oder infrastrukturelle
Komponenten

Erstellung eines Kriterienkatalogs

Weiterleitung
des Zeitliche Fristen
Anliegens?
gé Bundesministerium
Y fiir Forschung, Technologie

und Raumfahrt




Studienportal im NUM Hub 4 STUDY

NETWORK

:’» %E%’m Studienportal ! CLICK MOCKUP DEMO

NUM Hub - Studienportal : Pneumologie Langzeitstudie : Cockpit

llllll

¢4 Neurologische Interventionsstudie

tttttt

€O Cockpit - NUM-042 - Phase Il - PI: Dr. Mdller

Vorbereitung Ethikunterlagen

: Deadline beachten!
Ethikantrag muss bis zum 30.10.2025 eingereicht werden
Metadatenraum
Noch 16 Tage verbleibend
Prozessma nagement
App-Store i )
etic+ System

Ethikantrag-Management fur Neurologische Interventionsstudie
PR
v Studienprotokoll hochgeladen etic+ offnen —

v Patienteninformation erstellt

O Einwilligungserklarung fehlt noch

10



recrulT - Studienteilnehmer Effektiv }h NUM
~

opo o STUDY
Identifizieren NETWORK

SCsD
« Objektive Machbarkeits-Abfragen e eEm—— 0
auf OMOP-Basis
- Basierend auf tatsachlichen
Patient:iinnen des Zentrums —
-+ Unterstitzung bei der e
Identifizierung und Ansprache eb

geeigneter Patient:iinnen

Gefordert durch:
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Ressourcen- & Performance

NUM Lighthouse

| Uniklinik Frankfurt v

Uniklinik Frankfurt ~ Uniklinik Koln ~ Uniklinik Leipzig

NUM Einschliisse (n) ki
2 15| Letzte 22.00.2025 (12:38) | wac
n STUDY LSU ID: lsu-ukf-f-id-1
NETWORK Einschlliss | Sarikey Disgraen
Level auswahlen | Gesamt | Uniklinik Frankfurt
o Startdatum | 5/5/2025 [ | Enddatum | 9/19/2025 B | .
Lighthouse # 7 — Pre-Screening Quote [%]
B e et « Ergebnisbericht: Absolule Anzahi der gt
. von Engpassen bel dar D i Zentren: 15 | Letzte Aktualisierung: 13.06.2025 | Nichste erwartete Aktualisierung: 16.06.2025
G kiome ’ ! des fatsind Paterian b 2m B [ Information zur QLI
- Datenquelle: Datenmanagement [NUKLEUS COM)
o
Surveillance |
Datenliefernde Z : 15| Letzte Aktualisierung: 23.09.2025 (08:46) | Aktualisierung: Werkiaglich

Level auswahlen
Zeit auswahlen |m
Startdatum | 2/1/2025 £ | Enddatum | 9/23/2025 £

+ Hinweis: In der Konfiguration Modul/Tag kénnen Sie (ab dem Tag der Einfuhrung der Negativmeldung am 07.07.) erkennen, ob am jeweiligen Tag eine Dokumentation vorlag bzw.
eine Negativmeldung vorgenommen wurde, oder nicht. Falls Sie einen Punkt sehen, dann ist eine Dokumentation (Negativmeldung oder Anzahl inzidenter Patient:innen in diesem

Modul) vorhanden, falls Sie keinen Punkt sehen, liegt keine Information vor.
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Inzidente Patient

Uniklinik Schleswig-Holstein
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Gefordert durch:

@ Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt
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Fachnetzwerk Infektionen (SNID) ist gh NETWORK

= Das erste Fachnetzwerk im NUM Studiennetzwerk

= Rekrutierungsplattform fur klinische Forschung bei Kielx
Infektionserkrankungen Libeckly  Greifswald
Hamburg
= Gestartet mit einer prospektiven Kohorte an 15 Universitatskliniken Oldenburg

Berlin

Magdeburg

e @ @ @ e

Frar&furt ® Wirzburg

Heidelberg
Regensburg

= tagliches (Pre-)Screening an allen Standorten: zeitnahe Identifikation von
Patientiinnen & Reprasentativitat uber alle Module

® Freiburg

Gefordert durch:

L

undesministerium
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° ° ° NUM
Basisrekrutierung im Fachnetzwerk ghswby

Infektionen N? NETWORK

i,
ot

. Personal / Infrastrukturen im Fachnetzwerk Infektionen

.......

Prospektive, nicht-interventionelle Basisrekrutierung m

Masterstudienprotokoll <) SNAP
sWITCH-VO
Master Study Protocol for the Cohort Blutstrom- Neue Respiratorische | Gastrointestinale ZNS Infektionen
oFthe Spg?g:;;igﬁ[g;"fecmus infektionen Infektionen Infektionen Infektionen PENGUIN
— imxm:T“:;K neat—
' R ' FOSFO-SNAP
o Bl e - CanTEN
e o PRAVENTIV
— - ELAPSE

Gefordert durch:

@ Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt
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Die Phanotypisierungstiefe gﬁ STUDY

TIER 2

EDTA whole blood (Plasma & Buffy) CNS tissue
@ Lithium Heparin Plasma CSF/ serum pair
Sputum or BAL or swap, lower respiratory tract Stool (native)
TIER 1 Swab, upper respiratory tract Stool smear (cultivation &
Swap, lesion molecular analyses)
ﬁ- Isolated pathogen/genetic material and diagnostic sample

TIERO #ﬁ Isolated pathogen/genetic material or diagnostic sample

NETWORK
Respiratory Bloodstream Gastrointestinal Emerging CNS
Infections Infections Infections Infections Infections

PBMC
@ RNA stabilized blood sample
Urine

All biosamples of TIER 1

Gefordert durch:

* Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt
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Fachnetzwerk

ierung im

Basisrekrut
Infektionen

—o— BSI-1
—o— CNS-3
—&— RESP-1

—e— RESP-4
—e— EI-1
—e— RESP-5
—&— BSI-5
—o— CNS-2
—e— EI-3
—&— CNS-1
—e— CNS-5
—e— GI-6
—e— BSI-2
—&— RESP-2
BSI-4
—e— CNS-4

—e— GI-5

e .-~ 5
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fiir Forschung, Technologie

Bundesministerium
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N

Fachnetzwerk

ilerung im

Basisrekrut

Infektionen

Module

300
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— EI
— GI
— RESP

o
n

250
200
150
100

(u) uauui:jusned JauanNDRI |Yezuy

Gefordert durch:

L

Zeit

fiir Forschung, Technologie

Bundesministerium
und Raumfahrt
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Aktuelle Zeitachse }» NUM
N

01/07/2025 « Start der zweiten Forderperiode
01/02/2026 « 10 neue Zentren in NUM SN
« Start des Fachnetzwerks Critical Care (18 Zentren)

« Start des Fachnetzwerks Stroke (10 Zentren)

30/06/2026 « Erste Zwischenevaluation der Zentren
« Start des NUM Studienportals

« Offnung fir externe Pilotstudien

01/04/2027 - Alle Uniklinika aktiviert
30/06/2030 « Ende der zweiten Férderperiode

Geforder 3
@ Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt



Lessons Learned

19

NUM
STUDY
NETWORK

Sehr grof3es Interesse in Deutschland an strategischer Zusammenarbeit

Neue Wege der Gestaltung von Studienprotokollen, Patienteninformation und
Einwilligungsdokumenten

Klinisch-epidemiologische Pandemiebereitschaft
Kommunikation und Teamwork als Schlussel

Gefordert durch:

L

a

undesministerium
r Forschung, Technologie
nd Raumfahrt
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Kontaktieren Sie uns!

info@sn.netzwerk-
uhniversitaetsmedizin.de

https://sn.netzwerk-
uhiversitaetsmedizin.de

NUM
STUDY
NETWORK

Infectious Diseases
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