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Relevante Aspekte des Forschungsdatenmanagements

Was sind Forschungsdaten (in der Medizin)?
Zusammenhang mit Evidenzbasierter Medizin

FAIR-Prinzip

Lebenszyklus von Forschungsdaten
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Herausforderungen des Forschungsdatenmanagements in der
Medizin

» Moglichkeiten des Daten-Sharings

» Medizin-Bibliothek: Das Beispiel ZB MED
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Was sind Forschungsdaten?

»  "Forschungsprimérdaten sind Daten, die im Verlauf von Quellenforschungen,
Experimenten, Messungen, Erhebungen oder Umfragen entstanden sind. Sie
stellen die Grundlagen fir die wissenschaftlichen Publikationen dar. In
Abhangigkeit von der jeweiligen Fachzugehdrigkeit sind die
Forschungsprimérdaten unterschiedlich zu definieren. Die Wissenschaftler
sollen in ihren Fachcommunities selber entscheiden, ob bereits Rohdaten
hierzu zéhlen oder ab welchem Grad der Aggregierung die Daten langfristig

aufzubewahren sind.”

Quelle: DFG (2009): Empfehlungen zur gesicherten Aufbewahrung und Bereitstellung digitaler Forschungsprimardaten:
http://www.dfg.de/download/pdf/foerderung/programmeflis/ua_inf_empfehlungen_200901.pdf.
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Was sind Forschungsdaten in der Medizin?

» Patientenbezogene Daten, z.B

— Bilddaten aus bildgebenden Verfahren (z.B. MRT),

— Sensordaten aus Biosignal- oder Vitalparametermessung (z.B. EKG, EEG),
— Biomaterialdaten aus Laboruntersuchungen (z.B. Blutproben, Genom-Daten),
— Befunddaten aus arztlichen Diagnostik (z.B. Anamnese)

v

Metadaten, z.B. zu klinischen Studien

» Statistikdaten (z.B. aus anonymisierten Befunddaten),

» Klassifikationen und Codes zu Krankheiten oder Materialien (z.B. International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems (ICD)),
Ontologien, Thesauri

» Datenmodelle, Methodenbeschreibungen, Softwaretools

Quelle: Neuroth, H. u.a. (2012): Langzeitarchivierung von Forschungsdaten.
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Forschungsdaten und evidenzhasierte Medizin

Methoden
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FAIR - Prinzip im Forschungsdatenmanagement

» Findable (Persistent Identifier, rich metadata)
» Accessible (retrievable by the Identifier)
» Interoperable (applicable language, standardzised vocabularies)

» Re-usable (clear data usage licence)

» Grundlage des EU-Open-Data-Pilot, Horizon 2020

https://www.force11.org/group/fairgroup/fairprinciples
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Lebenszyklus von Forschungsdaten

Quelle: Ludwig, J.; Enke, H. (Hrsg.) (2013): Leitfaden zum Forschungsdaten-Management.
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Ubergreifende Themen bzw. Querschnittsaufgaben im
Lebenszyklus von Forschungsdaten

Quelle: Ludwig, J.; Enke, H. (Hrsg.) (2013): Leitfaden zum Forschungsdaten-Management.
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Hemmnisse aus Sicht der Forschenden

» Vorbehalte der Forschenden My DATA MY Tax MoNEY

— Daten konnen nur fir den
ursprunglichen Erhebungszweck
genutzt werden,

— viele Daten sind ohne Wert,

— ,nur ich verstehe meine Daten®,

— Datenschutz verbietet jede Weitergabe,
— ,geht fir mein Projekt nicht",

— ,andere konnen mehr in den Daten
sehen, andere konnten Fehler finden®,

» Mangelnde Ressourcen fiir Aufbereitung
der Daten e

D
\ww:mmﬂ'ymn | www.aukehemama.nl

» Mangelnde Anreize DATA SHARING
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Herausforderungen des Forschungsdatenmangements in
der Medizin

» Schutz persdnlicher Interessen (Personenbezug von Phanotypdaten, *omics-
Daten, Biomaterial) / Pflicht zur Anonymisierung

Gesetzliche Aufbewahrungsfristen (minimal und maximal)

Rechtlicher Rahmen: Geflecht aus MBO-A (&rztliche Schweigepflicht), Bundes-/
Landesdatenschutzgesetz, Gesetz zur wirtschaftlichen Sicherung der
Krankenhauser und zur Regelung der Krankenhauspflegesatze

Urheberrecht

Ethische Aspekte bzgl. Erhebung und Nutzung

Komplexes Regelwerk bzgl. klinischer Studien (,Gute klinische Praxis®)
Schutz kommerzieller Interessen (Innovationsschutz)

VY

proprietare Formate

VVVVYVYY

,Big Data“, z.B. Genomdaten (3V's: volume, variety, velocity, veracity and value)

Quelle: Frank Meinecke (2016): Forschungsdatenmanagement und Open Data: http://www.publisso.de/fileadmin/user_upload/PUBLISSO/Praesentationen/Vortrag-FDM-
Meineke_Herausgebertreffen2015.pdf.
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Datentypen ... es muss nicht gleich Open Data sein

» Einzeldaten / Microdata
— De-identified (ohne IDAT) / absolut / faktisch anonymisiert (z.B. Stat. Bundesamt)
» Einzeldaten / Beschrankung uber Zugriffsart
— Beschrankte Anfragen / Aggregation on Demand (z.B. 12b2)
» Aggregierte Daten
— Beispiel: Ausgewahlte Statistiken, Daten in Papier-Publikation
» (semantische) Metadaten (iber Daten

— Beispiel: Working-Instructions, CRF (Case Report Form) Publikation, Biobanken,
MetaDataRepositories

» Metadaten Giber Sammlungen

— Beispiel: Studien-Register clinical-trials.gov, Nationale Biobankenregister,
biosharing.org, re3data.org
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Datenzugriff... es muss nicht gleich Open Data sein

Vollzugriff / Besitz: ,Datenbesitz*
Teilzugang nach Anfrage

Modell , Transferstelle® (z.B. Transferstelle fiir Daten und
Biomaterialienmanagement, Universitatsmedizin Greifswald)

Zugang zu faktisch anonymisierten Daten (DeStatis, Statistisches
Bundesamt: Gesundheit)

Zugang on Screen

Zugang remote: ,Anfrage einschicken® (z.B. Informationssystem
Versorgungsdaten (Datentransparenz) Daten, DaTraV / DIMDI)

Zugang on Site: ,Auswertung vor Ort" (z.B. DaTraV Forscherplatz)

VvV VvV VvV VVY
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Beispiele

Uni it f .
e UniSA Research Data Access Portal

HOME COLLECTIONS muAPESNEl PROJECTS PUBLICATIONS CROUPS~ ABOUT LOGIN

Resource summary

( Organisation v ¢ / Datasets / De-identified dataset of the PALS (Pregnancy and Lifestyle Study), a community-based
study of lifestyle on fertility and reproductive outcome. PALS Dataset Variables
Queen Elizabeth Hospital Description
read more De-identified dataset of the PALS (Pregnancy and Resource Description
L|I"efstyle Study), a community-based study of lifestyle Details of PALS Dataset Variables.
on fertility and reproductive outcome
& contact person v \ P ° Resource Type
PBublished: 29 October 2015 PRIMARY
Dr Judy Ford
Research Education Adviser In order to assess the possible effects of lifestyle on fertility and pregnancy outcome, the PALS (Pregnancy Resource Access
i Judy Ford@unisa.edu.au and Lifestyle study) collected extensive data on a broad range of parameters termed ‘lifestyle’ from couples PUBLIC_ACCESS
who were planning a natural (non-assisted) pregnancy in the coming months. There was no intervention.
Participants were recruited over a six year period from 1988 to 1993 in response to extensive promotion in the Storage Size
& social v local media. Male and female partners were interviewed independently and all interviews were conducted 627 KB
prospectively before the couple @t ===~ = === === Tho soots SF roob oot SEe e e e
Google and pregnancies were conﬁfmed 1 5 c o c . c . : ) K L " N ]
q .
was.reco_rded and pregnancms at_ 1 |CoupleID dateintm MaleAge questem cobm yrmigrm educasm educatm occuplm worksim occup2m occup3m hazocclm hazoc2m
babies with congenital abnormalif; po001¢  6/30/1988 23 11 0 1 2 207 6 2109 0 0 0
Twitter and each variable has a codenamts ppgpsf | 07.08.1988 2 1 2 66 1 2 21 6 0 0 0 0
described in a separate metadata 4 |pooosf | 07.11.1988 27 1 2 62 1 12 2 3 1 0 1 5
occupation, chemical exposures as |pooosf  7/15/1988 30 1 1 0 2 2 5501 6 0 0 0 0
[ Facebook Recorded observations include mis |pooosf  7/20/1933 34 3 1 0 1 0 5305 6 6501 0 0 0
7 |poooof  08.01.1988 31 2 1 0 1 2 s301 6 2701 0 0 0
g |po0l0f  08.08.1928 29 2 1 0 2 1 1m 3 0 0 0 0
o |po011f  08.09.1988 26 11 0 1 0 5601 5 3915 ] 0 0
10 |PO012f  08.08.1928 30 2 1 0 1 2 2403 3 0 0 0 0
11 |PO014f  04.03.1989 36 3 1 0 1 2 2601 6 6601 ] 0 0
12 |PO0ISF  9/15/1988 42 2 1 0 1 2 4 0 0 0 0 0
13 |Po016f  9/16/1938 25 2 2 79 2 1 4705 3 0 ] 0 0
14 |PO0L7F

Quelle: https://data.unisa.edu.au/Dataset.aspx?DatasetiD=96137

Lindstadt - ZB MED - Forschungsdatenmanagement 11. Mérz 2017 | Seite 13



Beispiele

Quelle: https://clinicalstudydatarequest.com

C I in ica IStud}}_E Registered Users, Please Login

DataRequest.com "2

HOME  5STUDY SPONSORS STEP BY STEP MY REQUESTS LOGIN OR CREATE AN ACCOUNT METRICS HELP

N
View and submit »
You can view studies listed on this site After you create an account, you can select studies
before creating an account_ = and submit a research proposal or enguiry_ =

This site Next steps

Access to clinical trizl dsta provides opportunities to conduct further research that Study sponsors who have committed to use this site are Astellas, Bayer,
can help advance medical science or improve patient care. Thiz helps ensure the Boehringer Ingelheim, Daiichi Sankyo, Eisai, GSK, Lilly, Movartis, Roche,
data provided by research participants are used to maximum effect in the Sanofi, Takeda, UCB znd ViiV Healthcare.

creation of knowledge and understanding.
‘Orther clinical trizl sponsors and funders are invited to join with the aim of

Researchers can use this site to request access to anonymised patient level data transitioning to a fully independent system which allows access to data from
and/or supporting docurments from cdlinical studies to conduct further researche «clinical trizls conducted by multiple companies and organisations. It is hoped
that such a systern will be put in place as soon as possible

If you are a study sponsor interested in listing studies on this site, contact
information is provided here.

How it wor

Submission Review

Reszearchers can submit resesrch proposals and request anonymised dats from Rezearch proposals are reviewed by 2n Independent Review Panel The study
«clinical studies listed on this site. sponsors are not invohved in the decisions made by the panel

Researchers can also submit enguires to some study sponsors to ask about the Find out more =

awaillability of data frorm studies that are not listed on this site.

1112 =156 oSSR I 1RQUEST or Sccess study decuments winout pasentlevel _
data.

Following approval and after the relevant study sponsor of SpONSors receive 2
signed Datz Sharing Agreement. access to the data needed for the rezearch is
provided on & password protected website.

Information on sponsor’s oriteriz for listing clinical studies, accessing study
documents, and other relevant sponsor specific information is provided in
the Study sponsors section.

Find out more = Find out more =
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Tools

» Datenmanagementplan
— DMP Online (Digital Curation Center, UK)
— Research Data Managment Organizer (DF G-Projekt)

» Elekironische Laborblicher (Dokumentation, Datenverarbeitung und —analyse,
kollaboratives Arbeiten / Datenaustausch, mobile Anwendung), z.B. LabArchive
(USA), RSpace (University of Edinburgh)

» Einwilligungsverfahren von Patienten

P Pseudonymisierungs- / Anonymisierungsverfahren

— PID-Generator (Pseudonymisierungstool, Erzeugung eines
Patientenidentifikators)

— Anonymisierungstool (Anon-Tool)
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Was kann eine medizinische Fachbibliothek tun?

mmmmmmmmmmmmmmmmmmmm

PUBLISSO B s o m
Datenpubllk.atlcfn im Beratung®
Fachrepositorium
Lebenswissenschaften Datenmanagementplan

Quelle: Ludwig, J.; Enke, H. (Hrsg.) (2013): Leitfaden zum Forschungsdaten-Management.
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Was kann eine medizinische Fachbibliothek tun?

nnnnnnnnnnnnnnnnn

PUBLIS:sEégg; -
.Beratung* .
PUBLxsso'“"
DOI-Service
PUBLISSO'M
»Beratung*

Publikationsportal
aften

i
PUBLISSOE; i

Metadatenschema
Fachrepositorium
Lebenswissenschaften

Quelle: Ludwig, J.; Enke, H. (Hrsg.) (2013): Leitfaden zum Forschungsdaten-Management.
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B e rat U n g - BLI's:si(g E .

» Informationstexte in Form von Frequently Asked Questions (FAQS)

» Workshops und Vortrage flr Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftler sowie fur Multiplikatoren in wissenschaftlichen
Bibliotheken, an Graduiertenschulen und an
lebenswissenschaftlichen Fachbereichen von Hochschulen

» Personliche Beratung Uber ein Kontaktformular oder telefonisch;
dabei geht es v.a. um Fragen wie: Veroffentlichung von
Forschungsdaten und damit zusammenhangende Themen
Erstellung von Datenmanagementplanen, rechtliche Aspekte etc.,

» Video-Tutorials zu verschiedenen Services im
Forschungsdatenmanagement

» Webinare (2017)
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Services ZB MED im Forschungsdaten-
- PUBLISSO®:®"
management: DOI-Service

» 7B MED ist
Mitglied von :
DataCite und UREATE ? ﬁi?i e @ USE
vergibt DOI fur i e o W = w -

Building a Culture of Data Citation

related to the dataset Research community use the doi to access \"-}
the dataset and carry out related research - ,
> Dal sel is stored in a publicly 1 ,
D ate n Ze n t re n a u S b o ssible repository Research community generate new publications
\\ using the doi to reference the dataset

1 3 Researcher uses ANDS services
KR e to mim a Digital Object Identifier
“LIF  (doi) for the dataset

den Lebens- [5 (or do
wissenschaften —= @ S e somed

2

Researc her future funding and promotion influenced by
dataset citation metrics

doi
& |

W

- b4
“ ‘ x
7 P
Funding and research groups
review publical ho and dataset
citation metri

DataCite indsorgay  REWARD MEASURE  N0S"

FIND, ACCESS, AND REUSE DATA

Quelle: Australian National Data Service: http://www.ands.org.au/__data/assets/pdf file/0003/383025/data_citation poster.pdf
(zuletzt abgerufen am 23.09.2016).
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http://www.ands.org.au/__data/assets/pdf_file/0003/383025/data_citation_poster.pdf

ZB MED-Publikationsportal
Lebenswissenschaften
@ae .

..

Oees-

Datenpublikation in German Medical Science pUBLIS

Data from: The active participation of German-speaking

countri-es irl conferences of the Association for Medical - > ZB M E D koo perlert m |t
Education in Europe (AMEE) between 2005 and 2013: a )
DRYAD im Rahmen

reflection of the development of medical education
Seines

research?
Files in this package Publikationsportals

Content in the Dryad Digital Repository is offered "as is." By downloading files, you agree to the Dryad

Terms of Service. Tao the extent possible under law, the authors have waived all copyright and related ar d |

neighboring rights to this data, [EYE) =+~ D] german me ICa
Title German-speaking AMEE participation 2005-2013 SCI e n Ce G M S .
Downloaded 10 times

E:\;:Load C:iii:f;:”? Beitraitie mit dt. Beteiligung-neu.sav (755 5ib) > Kosten u be rna h me
durch ZB MED.

When using this data, please cite the ariginal publication:

Raes P, Bauer D, Schoppe F, Fischer MR (201<) The active participation of German-speaking
countries in conferences af the Assaciation for Medical Education in Europe (AMEE) between
2005 and 2013 a reflection of the development of medical education research? G

Zeitschrift fir Medizinische Ausbildung 31(3): 28 http:fdx.doi.orgd10.3205/2ma000920 _

Additionally, please cite the Dryad data package:

Raes P, Bauer D, Schoppe F, Fischer MR (2014) Data from: The active participation of
German-speaking countries in conferences of the Association for Medical Education in Europe
{AMEE) between 2005 and 2013: a reflection of the development of medical education

research? Dryad Digital Repository. httpcAch col.org/10.5061/dryad ShE6t -

Cite | Share
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Publikation im 1Pl bz rorscrungsaae

Fachrepositorium _ i
Lebenswissenschaften Tl @
Ziele Urheberschaft
Autor* @
»  dauerhafte Archivierung von
Forschungsdaten aus den eeee
Lebenswissenschaften ,
Dateiupload
»  Sicherstellung der Nachnutzbarkeit der Hediom- ©

Forschungsdaten .

»  Publikation singularer Forschungsdaten CopyrightJahr” @
(,raw research data“) sowie von 21 -

Forschungsdaten, die mit einem Lizenz* @
Volitext verkn(ipft sind (,enhanced L -
publication) Embargo @

P Lizenzierung der Daten im Sinne von
Open Data, also der Moglichkeit zur
Nachnutzung Beschreibung” ©

Erschlieung
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.
-9
= ©® @ 7ZBMED-Suchportal
+ ® ® @ Lebenswissenschaften

LIVIVO:S: "

Indexierung von Forschungsdaten in LIVIVO 3

Filters

Related terms
Genetics
Species
Ewvolution

Geneticvariation

¥ more

Subject
Agriculture
Environment
Medicine, Health

Nutrition

“ear
2016

2015

¥ more

Documenttype

Article + research data

Search results External databases [&' E-mail search agent 1 RSS 3y

Result 1 - 10 of total 2740 hits per page sort by

oo 2] [t B

Article + research data

L |
-
« 1 Marcussen, Thomas / Sandve, Simen R/ Heier, Lize / Spannagl, Manuel / Pfeifer, Matthias / /
Jakobsen, Kjetill S / Wulff, Brande B H / Steuernagel, Burkhard / Mayer, Klaus F X/ Olzsen,
q Odd-Arme
B 4 Ancient hybridizations among the ancestral genomes of bread
wheat. Bookmark [
= Science (New York, N.Y) Link S
=Ag 2014 Volume 345, Issue 61594, Page(s) 1250082 More like this ==
Abstract: ... 7 milion years ago and that these genomes gave rize to the D genome
&2 through homoploid hybrid ... The allohexaploid bread wheat genome consists of three
closely related subgenomes (A, B, and [ ... but a clear understanding of their phylogenetic
24 history has been lacking. We used genome assemblies ...
B More links »
45
m Full text online ZB MED holings Order with costs
545
2 Biller, Stewven J / Berube, Paul M / Berta-Thompson, Jessie W/ Kelly, Libusha / Roggensack, Sara

E/ Awad, Lana / Roache-Johnzon, Kathryn H / Ding, Huiming / Giowvannoni, Stephen J ! Rocap,
Gabrielle / Moore, Liza R / Chigholm, Sallie W

_# Genomes of diverse isolates of the marine cyanobacterium
Prochlorococcus. Bookmark [

17 | Seite 22
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Danke! Fragen?

Birte Lindstadt

Open-Access-Publizieren und
-Beraten

Gleueler Stralde 60
50931 Koln



mailto:lindstaedt@zbmed.de
mailto:schmitz@zbmed.de

