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Agenda 

1. Was meint/umfasst „Ethik-Praxis“? 
 In Abgrenzung zur „Ethik-Theorie “ 

 
2. Was meint in diesem Kontext „Evaluation und 

Optimierung“? 
 

 These: Evaluation/Optimierung der Ethik-Praxis 
von Big Data Forschung kann/sollte als Teil des 
Qualitätsmanagements verstanden werden 
 Aufgabe der Forschenden (Selbstregulierung) 
 Relevant für Ethikkommissionen 

 
 



Von der Ethik-Theorie zur Ethik-Praxis 

 Ethik-Theorie  theoretische Ziele 
 Konkretisierung ethischer Standards 
 Für z.B. Broad Consent, Access, Zufallsbefunde 
 

 Ethik-Praxis  praktische Ziele 
 Standards  Implementierung, Management, 

Qualitätssicherung, Harmonisierung 
 Ethik-Praxis = Governance 



Lokale Ethik-Praxis (DataWarehouse, 
Biobank, NAKO)  

 Aufklärungs- und Einwilligungstext + Consent 
Management 
 

 Zugangsregulierung (Access Policy) 
 

 Umgang mit Incidental Findings  
 

 Prozedere für Public Involvement  
 

 U.a. 
 



(Inter-) Nationale Ethik-Praxis 

 Aufgaben 
1. Empfehlungen zu neuen ethischen Standards, 

Harmonisierung (Broad Consent, Data Sharing) 
2. Praxisevaluation und Qualitätsoptimierung  

 
 Akteure 

 Politische Institutionen (z.B. BMBF, BMG, EU),  
 Akademische Netzwerke (z.B. TMF, GBN, NSG, KKS, 

AK EK, BBMRI-ERIC)  
 Fachgesellschaften (z.B. GMDS, ISBER) 

 
 



Ethik-Praxis: Status quo 

 Lokal: Implementierung/Management 
 Ja, aber mit unterschiedlicher Transparenz  
 Policies für Consent, Access, Zufallsbefunde? 

 
 National: Standard-Entwicklung/Harmonisierung  
 Datenschutz (TMF) 
 Broad Consent Mustertext (AK EK) 
 

 Praxisevaluation und Qualitätsoptimierung 
 ??? 

 



Evaluation: Welche Fragen? 

1. Finden Standards Anwendung in der Praxis?  
 Akzeptanz, Machbarkeit, Pilotierung 

 

2. Werden die intendierten Ziele erreicht? 
 „proof of concept“, Wirksamkeit 
 

3. Unerwünschte (Neben-) Wirkungen? 
 Ressourcenbindung, Zeitverzögerung 



 Vergleiche „Technische Governance“: IT-
Konzepte, Lagerung … 
 
 



Praxisevaluation - Beispiel 1 

Broad Consent  
Welche Standards gibt es? 
Berücksichtigung in der Praxis? 
Ausmaß der Variation? 



Origin of assessment items for  
consent in biobank research 

Items 
(Biobank) 

WMA (2008): Declaration of Helsinki 13 
CIOMS (2002): Guidelines for Biomedical Research 32 
U.S. DOH (2009) “Common Rule” (45 CFR 46) 14 
EMA (2002): ICH-Guideline for GCP 15 

OECD (2009): Guidelines on HBGRD 34 

CoE (2006): Recommendation… biological materials 22 

[…] 

Total number of items 41 



Practice variation across German biobank consent 
templates (Hirschberg et al. 2013 Front Genet) 

 Deutsches Biobanken-Register, Juli 2012 
 Webseiten/Anschreiben von 102 Biobanken 
 Final: 30 Consent Texte von 33 Biobanken 

 
  

 



Berücksichtigung der 41 potentiell 
relevanten Consent-Inhalte  

 

 

 
 

Consent Inhalte Berücksichtigung in Consent 
Texten (n=30) 

Range N % 

33-41 (ca. 80-100%) 3 10 % 

25-32 (ca. 60-80%) 14 47 % 

17-24 (ca. 40-60%) 6 20 % 

9-16 (ca. 20-40%) 7 23 % 

0-8 (ca. 0-20%) 0 0 % 



Optimierung – Beispiel  



Nutzertestung Bossert et al. (under review) 



Praxisevaluation - Beispiel 2 

Access Policies / Zugangsregulierung 
Öffentlich zugänglich?  
Welche Inhalte? 
 Internationaler Vergleich 



 
 

 
  

 
Treffer 

 
15 (5%) 
20 (12%) 
13 (50%) 

 

 
Web-basierte Suche  

 
BBMRI (N=332) 
P3G (N=164)  

Australasian Biospecimen Network (N=26)  
 

Öffentlich verfügbar?  
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Ethik Praxis/Governance 



Fazit 

 Evaluation/Optimierung der Ethik-Praxis von Big 
Data Forschung kann/sollte als Teil des 
Qualitätsmanagements verstanden werden 
 Arbeitsbereiche bei TMF, GBN, NSG, KKS, etc.? 

 
 Anmerkungen 

 Bedarf kein Philosophie/Jura-Studium!  
 Kooperation mit ExpertInnen für Ethik/Recht und 

Stakeholder-Forschung hilfreich 
 Im Übrigen: Auch für andere Bereiche 

biomedizinischer Forschung relevant 
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