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Relevante Aspekte des Forschungsdatenmanagements
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 Was sind Forschungsdaten (in der Medizin)?

 Zusammenhang mit Evidenzbasierter Medizin

 FAIR-Prinzip 

 Lebenszyklus von Forschungsdaten

 Herausforderungen des Forschungsdatenmanagements in der 

Medizin

 Möglichkeiten des Daten-Sharings

 Medizin-Bibliothek: Das Beispiel ZB MED
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Was sind Forschungsdaten?
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 "Forschungsprimärdaten sind Daten, die im Verlauf von Quellenforschungen, 

Experimenten, Messungen, Erhebungen oder Umfragen entstanden sind. Sie 

stellen die Grundlagen für die wissenschaftlichen Publikationen dar. In 

Abhängigkeit von der jeweiligen Fachzugehörigkeit sind die 

Forschungsprimärdaten unterschiedlich zu definieren. Die Wissenschaftler 

sollen in ihren Fachcommunities selber entscheiden, ob bereits Rohdaten 

hierzu zählen oder ab welchem Grad der Aggregierung die Daten langfristig 

aufzubewahren sind.“

Quelle: DFG (2009): Empfehlungen zur gesicherten Aufbewahrung und Bereitstellung digitaler Forschungsprimärdaten: 

http://www.dfg.de/download/pdf/foerderung/programme/lis/ua_inf_empfehlungen_200901.pdf.
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Was sind Forschungsdaten in der Medizin?
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Quelle: Neuroth, H. u.a. (2012): Langzeitarchivierung von Forschungsdaten.

11. März 2017 

 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 ärztlichen Diagnostik (z.B. Anamnese)

 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
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Forschungsdaten und evidenzbasierte Medizin

11. März 2017 5

EbM

Klinische Erfahrung 

von Ärzten

Externe Evidenz aus 

klinisch relevanter 

Forschung

Individuelle 

Patientenpräferenzen

• Randomisierte Studien

• Metaanalysen

• Querschnittsstudien

• ……

Methoden

Forschungsdaten aus Studien etc. als 

Grundlage der Bewertung von Evidenz



SeiteSeiteLindstädt – ZB MED – Forschungsdatenmanagement

FAIR – Prinzip im Forschungsdatenmanagement

11. März 2017 6

 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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Übergreifende Themen bzw. Querschnittsaufgaben im 

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

 Vorbehalte der Forschenden 

– Daten können nur für den 

ursprünglichen Erhebungszweck 

genutzt werden,

– viele Daten sind ohne Wert, 

– „nur ich verstehe meine Daten“,

– Datenschutz verbietet jede Weitergabe,

– „geht für mein Projekt nicht“, 

– „andere können mehr in den Daten 

sehen, andere könnten Fehler finden“.

 Mangelnde Ressourcen für Aufbereitung 

der Daten 

 Mangelnde Anreize
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Herausforderungen des Forschungsdatenmangements in 

der Medizin

 Schutz persönlicher Interessen (Personenbezug von Phänotypdaten, *omics-

Daten, Biomaterial) / Pflicht zur Anonymisierung

 Gesetzliche Aufbewahrungsfristen (minimal und maximal)

 Rechtlicher Rahmen: Geflecht aus MBO-Ä (ärztliche Schweigepflicht), Bundes-/ 

Landesdatenschutzgesetz, Gesetz zur wirtschaftlichen Sicherung der 

Krankenhäuser und zur Regelung der Krankenhauspflegesätze

 Urheberrecht

 Ethische Aspekte bzgl. Erhebung und Nutzung 

 Komplexes Regelwerk bzgl. klinischer Studien („Gute klinische Praxis“)

 Schutz kommerzieller Interessen (Innovationsschutz)

 proprietäre Formate

 „Big Data“, z.B. Genomdaten (5V's: volume, variety, velocity, veracity and value)
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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
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 Einzeldaten / Microdata

– De-identified (ohne IDAT) / absolut / faktisch anonymisiert (z.B. Stat. Bundesamt)

 Einzeldaten / Beschränkung über Zugriffsart

– Beschränkte Anfragen / Aggregation on Demand (z.B. I2b2) 

 Aggregierte Daten

– Beispiel: Ausgewählte Statistiken, Daten in Papier-Publikation

 (semantische) Metadaten über Daten

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

MetaDataRepositories

 Metadaten über Sammlungen

– Beispiel: Studien-Register clinical-trials.gov, Nationale Biobankenregister, 

biosharing.org, re3data.org 

11. März 2017 
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Datenzugriff… es muss nicht gleich Open Data sein

 Vollzugriff / Besitz: „Datenbesitz“

 Teilzugang nach Anfrage

 Modell „Transferstelle“ (z.B. Transferstelle für Daten und 

Biomaterialienmanagement, Universitätsmedizin 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)
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Beispiele
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Quelle: https://data.unisa.edu.au/Dataset.aspx?DatasetID=96137
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Beispiele
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Quelle: https://clinicalstudydatarequest.com/
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Tools

 Datenmanagementplan

– DMP Online (Digital Curation Center, UK)

– Research Data Managment Organizer (DFG-Projekt)

 Elektronische Laborbücher (Dokumentation, Datenverarbeitung und –analyse, 

kollaboratives Arbeiten / Datenaustausch, mobile Anwendung),  z.B. LabArchive

(USA), RSpace (University of Edinburgh)

 Einwilligungsverfahren von Patienten

 Pseudonymisierungs- / Anonymisierungsverfahren

– PID-Generator (Pseudonymisierungstool, Erzeugung eines 

Patientenidentifikators)

– Anonymisierungstool (Anon-Tool)
1511. März 2017
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Was kann eine medizinische Fachbibliothek tun? 

Quelle: Ludwig, J.; Enke, H. (Hrsg.) (2013): Leitfaden zum Forschungsdaten-Management.
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Was kann eine medizinische Fachbibliothek tun? 
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Quelle: Ludwig, J.; Enke, H. (Hrsg.) (2013): Leitfaden zum Forschungsdaten-Management.
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Beratung
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 Informationstexte in Form von Frequently Asked Questions (FAQs) 

 Workshops und Vorträge für Wissenschaftlerinnen und 

Wissenschaftler sowie für Multiplikatoren in wissenschaftlichen 

Bibliotheken, an Graduiertenschulen und an 

lebenswissenschaftlichen Fachbereichen von Hochschulen

 Persönliche Beratung über ein Kontaktformular oder telefonisch; 

dabei geht es v.a. um Fragen wie: Veröffentlichung von 

Forschungsdaten und damit zusammenhängende Themen 

Erstellung von Datenmanagementplänen, rechtliche Aspekte etc.,

 Video-Tutorials zu verschiedenen Services im 

Forschungsdatenmanagement

 Webinare (2017)
11. März 2017
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Services ZB MED im Forschungsdaten-

management: DOI-Service
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 ZB MED ist 

Mitglied von 

DataCite und 

vergibt DOI für 

Datenzentren aus 

den Lebens-

wissenschaften

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).

11. März 2017

http://www.ands.org.au/__data/assets/pdf_file/0003/383025/data_citation_poster.pdf
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Datenpublikation in German Medical Science
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 ZB MED kooperiert mit 

DRYAD im Rahmen 

seines 

Publikationsportals 

german medical

science GMS.

 Kostenübernahme 

durch ZB MED.

11. März 2017
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Publikation im 

Fachrepositorium 

Lebenswissenschaften

Ziele

 dauerhafte Archivierung von 

Forschungsdaten aus den 

Lebenswissenschaften

 Sicherstellung der Nachnutzbarkeit der 

Forschungsdaten

 Publikation singulärer Forschungsdaten 

(„raw research data“) sowie von 

Forschungsdaten, die mit einem 

Volltext verknüpft sind („enhanced

publication)

 Lizenzierung der Daten im Sinne von 

Open Data, also der Möglichkeit zur 

Nachnutzung
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Indexierung von Forschungsdaten in LIVIVO
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Danke! Fragen?

Birte Lindstädt

Open-Access-Publizieren und 

-Beraten

Gleueler Straße 60

50931 Köln

lindstaedt@zbmed.de

schmitz@zbmed.de
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