DESH

Verwendung von https://desh.bdr.de
zur Ubermittiung von Daten an das RKI

Version 3.0 incl. Anderungen aufgrund Release 1.4
(2021-08-20)

1. Registrierung (einmalig)

Bitte senden Sie an desh@rki.de eine E-Mail mit Bitte um Registrierung. Dabei sind folgende Angaben
notwendig:

a. Laborname (mit Angabe der Adresse, PLZ, Ort):
b. DEMIS-Lab-ID:
(Registrierung bei der DEMIS-Geschaftsstelle demis@rki.de)
c. Techn. Ansprechpartner*in des Labors
i. Anrede:

ii. Vorname:

iii. Nachname:

iv. E-Mailadresse:

v. Handynummer (mit SMS-Empfangsmaglichkeit):
d. Selbstauskunft (s.u.)

Jedes Laboratorium in Deutschland, welches SARS-CoV-2 sequenziert kann dem Robert Koch-
Institut (RKI) Gber den DESH Sequenz- und Metadaten zur Verfligung stellen.

Die Verordnung zur molekulargenetischen Surveillance des Coronavirus SARS-CoV-2 sieht eine
Verglitung fur die Durchfiihrung von SARS-CoV-2-Sequenzierungen jedoch nur fiir bestimmte
Laboratorien vor, welche den in der Verordnung genannten Kriterien genligen.

§1 Absatz (1) Satz 1:

Untersuchungsstellen miissen zur Durchfiihrung einer Vollgenomsequenzierung inklusive der
bioinformatischen Auswertung qualifiziert sein; sie miissen unter Leitung eines Facharztes
fiir Laboratoriumsmedizin oder Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie stehen
oder Teil einer universitdren oder aufSeruniversitéren Forschungseinrichtung
beziehungsweise mit einer solchen rechtlich und organisatorisch eng verbunden sein.

Daher ist flir den Registrierungsprozess eines Labors vor der ersten Datenlibermittlung an das RKI
eine schriftliche und verbindliche Selbstauskunft der/des Leiters*in des Labors dem RKI gegeniber
notwendig. Wir empfehlen dazu, die folgende Textform zu nutzen:
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Das Labor [Laborname in Stadt] unter meiner Leitung mochte rekonstruierte SARS-CoV-2-
Sequenzdaten an das Robert Koch-Institut fir die Auswertung im Rahmen der Integrierten
Molekularen Surveillance (IMS) Gber den Deutschen Elektronischen Sequenzdaten-Hub (DESH)
Gbermitteln.

*** ENTWEDER ***

Das Labor [Laborname in Stadt] unter meiner Leitung fallt unter die Kriterien der Verordnung zur
verglteten SARS-CoV-2-Sequenzierung.

- das Labor ist zur Durchfiihrung einer Vollgenomsequenzierung qualifiziert [MUSS VERBLEIBEN]
- das Labor ist zur bioinformatischen Auswertung qualifiziert [MUSS VERBLEIBEN]

- ich als Leiter*in kann eine Facharztqualifikation in Laboratoriumsmedizin nachweisen [STREICHEN
WENN UNZUTREFFEND]

- ich als Leiter*in kann eine Facharztqualifikation in Mikrobiologie, Virologie und
Infektionsepidemiologie nachweisen [STREICHEN WENN UNZUTREFFEND]

- das Labor ist Teil einer universitdaren Forschungseinrichtung [STREICHEN WENN UNZUTREFFEND]

- das Labor ist Teil einer auBeruniversitdaren Forschungseinrichtung [STREICHEN WENN
UNZUTREFFEND]

- das Labor fallt selbst nicht unter die genannten Kriterien, ist aber mit einem solchen rechtlich und
organisatorisch eng verbunden. Bitte benennen Sie das entsprechende Labor (Name/Stadt).
[STREICHEN WENN UNZUTREFFEND]

Das Labor [Laborname in Stadt] unter meiner Leitung fallt NICHT unter die Kriterien der
Verordnung zur vergiiteten SARS-CoV-2-Sequenzierung, mochte aber auch ohne Vergitung durch
die Kassendrztlichen Vereinigungen Sequenzdaten bereitstellen.

* k¥

[Vorname Nachname]

Leiter*in des Labors [Laborname]

2. Verifizierung lhres Kontaktes
Die Verifizierung Ihres Kontaktes erfolgt seitens des RKI (iber eine E-Mail-Bestatigung lhrer
Selbstauskunft. Sofern die oben genannten Angaben von lhnen vollstdndig erbracht worden sind,
werden Ihre Kontaktdaten an die Bundesdruckerei GmbH tibermittelt.

a. Die Bundesdruckerei GmbH nimmt nach Priifung der Angaben Kontakt zu lhrer/Ihrem
technischen Ansprechpartner*in auf, um das Onboarding fir die DESH-Plattform vorzunehmen.

b. Die Bundesdruckerei GmbH stellt Ihrer/Ihrem IT-Ansprechpartner*in ein TLS-Zertifikat zur
Verfligung, welches per E-Mail sowie mit einem zugehorigen PIN-Code per SMS zugesendet
wird. Dieses TLS-Zertifikat wird zur Nutzerverifikation und Transportverschliisselung bendtigt.
Damit werden Sie in die technische Lage versetzt, den Sequenzdaten-Transfer in der DESH-
Plattform durchzufiihren. Ohne ein TLS-Zertifikat ist das Hochladen von Genom-Sequenzdaten
flr Ihr Labor nicht moglich!
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3. Vorbereitung lhrer Sequenzdaten fiir die Ubermittlung

Bitte bereiten Sie zwei Dateien fiir jedes Hochladen vor. Dafiir wird das im Folgenden beschriebene Format
genutzt. Die Dateinamen selbst sind beliebig, nur die Datei-Endungen *.fasta und *.csv werden zur
Zuordnung verwendet.

Die beiden Dateien missen wie folgt strukturiert sein:

a. Eine Dateiim FASTA-Format (CONSENSUS, keine Reads!)

Der Header im FASTA-File muss wie folgt strukturiert sein:

>{ID} {DESCR}

{ID} alphanumerische Zeichenfolge inklusive Sonderzeichen ., - _mit Leerzeichen von {DESCR} getrennt
{DESCR} Freitext

Anmerkung:

-FASTA Kommentare (mit Semikolon eingeleitete Zeilen) sind nicht erlaubt
-Sequenzzeilen haben keine Langenbeschrankung

-Datei darf mehr als eine Sequenz enthalten

-File-Endung .fasta

Beispiel flr drei Sequenzen in einer FASTA-Datei :

»A-899 hi.f3s_d313421
CTAAACGAACTTTAAAATCTGTGTGGCTGTCACTCGGCTGCATGCTTAGTGCACTCACGCAGTATAATTAATAACTAATTACT
TCCCTTAAATTCCATAATCAAGACTATTCAACCAAGGGT TEAARAGAAAAAGCTTGATGGCTTTATGGGTAGAATTCGATCTG
»A_908 hi.f3s_d2d-4d
CTCTTGTAGATCTGTTCTCTAAACGAACTTTAAAATCTGTGTGGCTGTCACTCGGLCTGCATGCTTAGTGCACTCACGCAGTAT,
ATGTCCTCTTGRTAGATCTGTTCTCTAAACGAACTTTAAAATCTGTGTGRCTGTCACTCOGGLTGCATGCTTAGTGCACTCACGC
GLGEAATGTCCTCTTGRTAGATCTGTTCTCTAAACGAACTTTAARATCTGTGTGGCTGTCACTCGGCTGCATGCTTAGTGCACT
»A.901 hi.f3s_d2d-4d

CTTGTAGATCTGTTCTCT AAACGAACTTTAAAATCTGTGTGLCTGTCACTCOGCTGCATGCTTAGTGCACTCACGCAGTATAA
GTCCTCTTGTAGATCTGT TCTCTAAACGAACT TTAAAATCTGTGTGGCTGTCACTCGGCTGCATGCTTAGTGCACTCACGCAG

CCAAT T T T T TAC AT T T T T T TAAAC AT T T TAAAAT T T T T T T A T T AT C T T AT AT A

b. Eine Datei im CSV-Format (Semikolon als Trennzeichen). Diese CSV-Datei muss analog zu den in
der FASTA-Datei aufgeflihrten Sequenzdaten jeweils genau eine Zeile mit Metadaten enthalten.
Die Reihenfolge der Sequenzen in der FASTA-Datei kann, muss aber nicht mit der Reihenfolge
der Zeilen in der CSV-Datei libereinstimmen.

Beispiel Metadaten zur obigen FASTA-Beispielabbildung in einer CSV Datei:

A B C D E F G

1 SENDING_LAB DATE_DRAW SEQ_TYPE SEQ_REASON SAMPLE_TYPE PUBLICATION_STATUS OWN_FASTA_ID
2 12346 20210119 ILLUMINA X s001 Y A-899

3 12346 20210119 OXFORD_NANOPORE Y s006 N A_900

4 12346 20210119 OTHER A[B.1.1.7/B.1.351] s017 P A.901

5

6

7

In der CSV-Datei mussen folgende Informationen zu jeder Sequenz/Probe als Zeile eingetragen werden:
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Datenelement/Spalte # 1 — SENDING_LAB
SENDING_LAB: Einsendendes Labor

Anmerkung:

ACHTUNG: Mit einsendendem Labor sind Labore gemeint, die nicht selbst sequenzieren, sondern
die Proben bei einem sequenzierenden Labor einschicken. Sofern die Proben im eigenen Labor
sequenziert werden ist dieses als einsendendes Labor einzutragen!

12345: 5-stelliger Identifier des einsendenden Labors, analog zum bereits existierenden DEMIS-
System. Die Liste wird von der DEMIS-Geschaftsstelle gepflegt. Falls Sie noch nicht registriert sind,
wenden Sie sich bitte an demis@rki.de

Datenelement/Spalte # 2 - DATE_DRAW
DATE_DRAW: Datum der Probenabnahme in ISO8601 (YYYYMMDD)

Datenelement/Spalte # 3 — SEQ_TYPE
SEQ_TYPE: Verwendete Sequenzierungs-Plattform
Anmerkung:

Value Set richtet sich nach dem Value Set von ENA
(https://ena-docs.readthedocs.io/en/latest/submit/reads/webin-cli.html)

Value Set:
LS454 454 technology use 1-color sequential flows
ILLUMINA Illumina is 4-channel flowgram with 1-to-1 mapping between basecalls and flows
PACBIO SMRT PacificBiosciences platform type for the single molecule real time (SMRT)
- technology
ION_TORRENT lon Torrent Personal Genome Machine (PGM) from Life Technologies.
CAPILLARY Sequencers based on capillary electrophoresis technology manufactured by

LifeTech (formerly Applied BioSciences).

OXFORD_ NANOPORE Oxford Nanopore platform type. nanopore-based electronic single molecule

analysis.
BGISEQ BGISEQ
DNBSEQ DNBSEQ
OTHER andere hier nicht aufgefiihrte Plattformen

Datenelement/Spalte # 4 — SEQ_REASON
SEQ_REASON: Grund fir die Durchfiihrung der Sequenzierung

Anmerkung:
-Zu Value "A":
Als Textfeld Linge max. 64 Zeichen
zu spezifizierende Mutationen in eckigen Klammern, bei mehreren mit / trennen
z. B. A[B.1.1.7/B.1.351]

Value Set:
"X": (dem sequenzierenden Labor) unbekannt

"N": Nein (z. B. zuféllige Auswahl einer in der PCR positiven Probe zur Sequenzierung)
"Y": Ja, aber die Art der Mutation bzw. Variante ist (dem sequenzierenden Labor) jedoch unbekannt

"A": Ja, es besteht aus der vorherigen Diagnostik Verdacht auf die Mutation/Variante [spezifizieren]
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Datenelement/Spalte # 5 — SAMPLE_TYPE
SAMPLE_TYPE: Art der Probe

Anmerkung:
Value Set orientiert sich an SNOMED CT und SNOMED CT COVID-19 Related Content
(https://simplifier.net/covid-19labormeldung/materialsarscov?)

Value Set:

s001 Upper respiratory swab sample (specimen)

s002 Nasopharyngeal swab (specimen)

s003 Swab from nasal sinus (specimen)

s004 Anterior nares swab (specimen)

s005 Oropharyngeal aspirate (specimen)

s006 Nasopharyngeal aspirate (specimen)

s007 Lower respiratory sample (specimen)

s008 Bronchoalveolar lavage fluid sample (specimen)
s009 Sputum specimen (specimen)

s010 Specimen from trachea obtained by aspiration (specimen)
s011 Pleural fluid specimen (specimen)

s012 Specimen from lung obtained by biopsy (specimen)
s013 Blood specimen (specimen)

s014 Plasma specimen or serum specimen or whole blood specimen (specimen)
s015 Whole blood sample (specimen)

s016 Stool specimen (specimen)

s017 Urine specimen (specimen)

s018 Lower respiratory fluid sample (specimen)

s019 Nasopharyngeal washings (specimen)

s020 Plasma specimen (specimen)

s021 Saliva specimen (specimen)

s022 Serum specimen (specimen)

s023 Specimen unsatisfactory for evaluation (finding)
s024 Swab of internal nose (specimen)

s025 Throat swab (specimen)

X Unbekannt (dem sequenzierenden Labor)
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Datenelement/Spalte # 6 — PUBLICATION_STATUS
PUBLICATION_STATUS: Wurde oder wird die (rekonstruierte) Sequenz neben der direkten Ubermittlung an
das RKI Gber DESH zusatzlich in ENA und/oder GISAID geladen?

Anmerkung:
Hierbei handelt es sich um eine freiwillige Angabe. Die Abfrage unterstitzt dabei Daten-
Duplikationen zu vermeiden und dient damit der Datenhygiene.

Value Set:
"X": (dem sequenzierenden Labor) unbekannt

"Y": Ja
"N": Nein, und dies ist auch nicht geplant*
"P": Nein, noch nicht, aber dies ist in Planung*
* es ist dabei unerheblich, ob die Sequenzdaten in andere Daten-Repositorien als ENA bzw. GISAID geladen

werden

Datenelement/Spalte # 7— OWN_FASTA_ID
OWN_FASTA_ID: Labor-interner Identifier, welche im FASTA-File die Zuordnung zur Sequenz ermaéglicht.

>A-899 hi.fys_d2d-4d
LAACGALEATT JCTGTATGGCTGTCACTCGRCTGCATACTTAGTGCACTCACGCAGTATAATTAATAACTAATTACTGTCGTTGE

T AL TCCATAAT ORLGACTATTCAACCAAGGGT TEAAAAGAAAAAGCTTGATGGCTTTATGRGTAGAATTCGATCTGTCTATCCA

»A-908 hi.tys_d2d-4d
SICTTGTAGES

TGTTCTCTALACG
ATGTCCTCTTGTAGATCTGTTCTCTAAN
AERATS TCTTGQTAGATCTGTTCTCT

TTTAAAATCTGTGTGGCTGTCACTCGGCTGCATGCTTAGTGCACTCACGCAGTATAATTAATA
CTTTAAAATCTGTGTGGCTGTCACTCGGCTGCATGCTTAGTGCACTCACGCAGTATAAT
AACTTTAAAATCTGTATGGRCTATCACTCRGCTGCATGCTTAGTGCACTCACGCAGT

GTTCTCTAAACGAACTTTAAAATCTATE NGCTETCACTCGGCTGCATGCTTAGTGCACTCACGCAGTATAATTAATAAL
GTCCTCTTGTAGATCTGTTCTCTAAACGAACTTTAAAATCTG NI GRCTGTCACTCGGCTGCATGCTTAGTGCACTCACGCAGTATAATTA
GEAATGTCCTCTTGTAGATCTGTTCTCTAAACGAACTTTAAAATC TS GTGGCTGTCACTCGGCTGCATGCTTAGTGCACTCACGCAGTAT

A B C D

1 SENDING_LAB DATE_DRAW SEQ_TYPE SEQ_REASON SAMPLE_TYPE PUBLICATION_STATUS OW
2 12346 20210119 ILLUMINA X s001 ¥

3 12346 20210119 OXFORD_NANOPORE Y s006 N

4 12346 20210119 OTHER A[B.1.1.7/B.1.351] s017 P

5

6

7

Anmerkung:

Wird benétigt, um die Zuordnung der Metadaten im CSV-File mit den Sequenz-Daten im FASTA-File
vorzunehmen.

4. Das Hochladen der Daten (mehrmalig, z.B. téglich)
Die Daten im FASTA- und CSV-Format werden uber https://desh.bdr.de hochgeladen.
Angenommen werden pro Upload ausschlie3lich jeweils eine FASTA- und eine CSV-Datei!
Die/Der techn. Ansprechpartner*in lhres Labors erhalt eine Anleitung fur die Handhabung der DESH-
Plattform von der Bundesdruckerei GmbH. Bitte leiten Sie diese an die Benutzer*innen der DESH-
Plattform in Ihrem Labor weiter.
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a. Die Zugangsdaten flr die DESH-Plattform werden der/dem techn. Ansprechpartner*in per E-
Mail von der Bundesdruckerei GmbH zur Verfligung gestellt.

b. Sollten Sie technischen Support bei der Anbindung an die DESH-Plattform bendtigen, wenden
Sie sich bitte per E-Mail an desh-support@bdr.de oder melden Sie sich per Telefon +49 30 2598
4370 (Montag bis Freitag 08:00-17:00h)

Fir inhaltliche und fachliche Fragen wenden Sie sich bitte an desh@rki.de

5. Hinzufiigen der demis_transaction_id (ehemals IMS-ID) im Deutschen Elektronischen Melde- und
Informationssystem fiir den Infektionsschutz (DEMIS)

Nach erfolgreichem Upload lhrer Sequenzdaten erhalten Sie eine Nachweis-Datei im CSV-Format zum
Download. Bewahren Sie diese gut auf. In dieser Datei sind automatisch generierte sequenzbezogene
Pseudonyme (Beschreibung siehe unten) Ihren Sequenzen zugeordnet worden.

- A T B C
demis_transaction_id OWN_FASTA_ID
IMS-12345-CVD P-X3OOOCK- X=X X0
[IMS-12345-CVD P-XXXXXXXX- XXXX- XXX XIHXKHXKHXXKXKX
IMS-12345-CVD P-X3OOCCK- X=X OO

~N Oy Uy s W N

Diese demis_transaction_ids wurden auch im RKI mit den von lhnen lGbermittelten Sequenzen
gekoppelt und hinterlegt. Sie benétigen diese demis_transaction_ids nun fir die Nachmeldung in
DEMIS.

ACHTUNG: Jedes Labor, welches eine (auch erweiterte) Diagnostik zu SARS-CoV-2 durchfihrt, ist nach
IfSG seit dem 01.01.2021 verpflichtet, die Ergebnisse dem zustandigen Gesundheitsamt (iber DEMIS zu
Ubermitteln. Dazu sind auch Sie als die Untersuchungsstelle / das sequenzierende Labor verpflichtet,
eine Labormeldung bzw. Nachmeldung iiber DEMIS zu veranlassen. Neben den Angaben der
betroffenen Person / des Falls (z. B. Vor- und Nachname) werden zur Zuordnung der Meldung aus dem
Labor im Gesundheitsamt dabei auch die Sequenzierungsergebnisse (z. B. Vorliegen einer bestimmten
Mutation) und die demis_transaction_id Gbermittelt. Mit der Labormeldung/Nachmeldung miissen Sie
die demis_transaction_id (ehemals IMS-ID) dem Gesundheitsamt tiber DEMIS {ibermitteln. Diese
Meldung ist verpflichtend. Nur so ist eine Verkniipfung der Falldaten mit den Sequenzdaten im RKI
moglich.

Fiir die technische Implementierung einer automatischen Ubermittlung der demis_transaction_id
(ehemals IMS-ID) aus dem Laborinformationssystem/der Labordatenbank (iber DEMIS ist eine
detaillierte Beschreibung im Wiki von DEMIS zu finden: https://confluence-
demis.gematik.de/pages/viewpage.action?pageld=76579076#id-
%E2%80%8BAnforderungenandieProfilierungderLDTv2Datenstrukturen-
4.IntegrierteMolekulareSurveillance-AuswirkungenaufdenMeldungsversand%C3%BCberDEMIS

Es ist dafiir eine Anpassung des im Labor verwendeten Informationssystems notwendig, damit die IMS-
ID Uber das Datenfeld ,demis_transaction_id“ in DEMIS ibermittelt wird. Fiir weitere Fragen zu diesem
Implementierungsprozess wenden Sie sich bitte an das DEMIS-Team unter demis@rki.de

Datenelement — demis_transaction_id (ehemals IMS-ID)
demis_transaction_id: Sequenzbezogenes Pseudonym (automatisch vom System generiert) als eindeutiger
Identifier zur Zusammenfiihrung mit epidemiologischen und sonstigen Labordaten im Deutschen
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Elektronischen Melde- und Informationssystem fiir den Infektionsschutz (DEMIS). Dieses muss auch
verpflichtend zusatzlich durch das Labor selbst (iber DEMIS Gbermittelt werden.

Format: IMS-12345-CVDP-XXXXXXXX-XXXX-XXXX-XXXXXXXXXXXX

Anmerkung:
IMS: festes Prefix

12345: 5-stelliger Identifier des sequenzierenden Labors (Untersuchungslabors), analog zum bereits
existierenden DEMIS-System (DEMIS-10001 bis derzeit DEMIS-10563). Die Liste wird von der
DEMIS-Geschaftsstelle gepflegt. Falls Sie noch nicht registriert sind, wenden Sie sich bitte an
demis@rki.de

CVDP: 4-stelliges DEMIS-Kirzel, welches dem Meldetatbestand direkt zugeordnet wird.
Spater werden Uber SARS-CoV-2 hinaus weitere Erreger-Kirzel zur Anwendung kommen.

XXX X-XXXX-XXXX-XXXX-XXXXXXXXXXXX: automatisch vom System generierte Zeichenfolge mit
ASClI-Zeichensatz und dem Muster 8-4-4-4-12

6. Versionierung

Ab dem 09.09.2021 haben Labore die Moglichkeit neue Versionen zu bereits vorhandenen Daten
einzureichen. Hierfur wurde das Metadatenschema um das Feld ,,VERSION“ erweitert. Dieses Feld wird
durch das Labor mit einer Versionsnummer gefiillt, sodass zu einer bereits existenten demis_transaction_id
ein weiterer Datensatz Ubermittelt werden kann. In der REST-API ist ,,VERSION* ein Pflichtfeld. Sie muss
initial mit ,1“ befillt werden. Zudem kann (ber dieses Feld signalisiert werden, dass eine
demis_transaction_id samt Daten hinfallig ist.
Wertebereich Feld ,VERSION*:

e Neuanlage eines Datensatzes (,,VERSION“ = “1“):

e Update auf einen bestehenden Datensatz (,,VERSION“ = [2-10])

e Invalid setzen einer demis_transaction_id (,VERSION“ = “-1)
Uploads, die Duplikate von demis_transaction_id und Sequenzen enthalten, werden nicht akzeptiert.

Im Folgenden Beispiel wird in Zeile 2 ein neuer Datensatz angelegt. Bitte beachten Sie, dass die Spalte
»VERSION* vollstandig gefiillt sein muss, sobald die CSV auch nur ein Update oder eine Invalid-Meldung
enthalt. Beinhaltet der Datensatz ausschlieBlich Neuanlagen, kann auch weiterhin das alte CSV verwendet
werden.

In Zeile 3 wird ein Update vorgenommen. Hierbei muss die betreffende demis_transaction_id angegeben
werden. Die Version wird vom Labor vergeben. Wir bitten um eine liickenlose Versionierung.

In Zeile 4 wird eine demis_transaction_id samt aller zuvor Gbermittelten Versionen als ungiiltig markiert.
Bitte beachten sie, dass sie bei der Wiederverwendung der demis_transaction_id dennoch die Version
erhdhen mussen.

G H
1 |OWN_FASTA_ID VERSIOM DEMIS_TRAMNSACTION_ID
2 |A-899 1
3 |AS01 5 IMS5-10575-CVDP-16acl1482-5d39-48cf-be3c-Taelaeffo228
4 |A_ 900 -1 IMS-10575-CVDP-3806beBe-d6as-48b0-bod3-49c1ael173410
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Sollten Sie technischen Support bei der Anbindung an die DESH-Plattform bendétigen, wenden Sie sich

bitte per E-Mail an desh [at] rki.de oder melden Sie sich per Telefon +49 151 11308247 (Montag bis
Freitag 09:00-16:00 h).

Fiir inhaltliche und fachliche Fragen wenden Sie sich bitte ebenfalls an desh@rki.de

Anderungen vorbehalten!
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