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Erwachsene, 20-70 J. (Ziehung)

• Prävalenz Erkrankungen und Risikofaktoren
• Zusammenhänge zwischen Risikofaktoren, 

(sub-)klinischen Auffälligkeiten und Folgen
• >1200 SHIP Paper, 2-3/Woche

Studienhintergrund Greifswald
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Fokus NFDI4Health
 Epidemiologie, Public Health und klinische Studien

 Auffindbarkeit der Daten oft beeinträchtigt
 Metadatenbeschreibung häufig fehlend
 Interoperabilität zwischen verschiedenen Datenquellen meistens nicht gegeben
 Möglichkeiten für geregelten Datenzugang uneinheitlich
 Datennutzung einrichtungsübergreifend kompliziert
 Replikationskrise

Derzeitige Einschränkungen
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Mission NFDI4Health

 Den Mehrwert der Forschung in Epidemiologie, Public Health und in 
klinischen Studien zu erhöhen,

 indem qualitätsgesicherte Daten international gemäß den FAIR-Prinzipien
zugänglich gemacht werden.
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Konsortium (I)
 Forschungsinstitute involviert in Datenerhebung und -analyse personenbezogener Gesundheitsdaten

 Infrastruktureinrichtungen / Experten in Entwicklung von Standards und Methoden

 Institutionen mit Fokus auf Einbezug der Nutzer-Community
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Konsortium (II)
 48 namhafte Institutionen als Beteiligte

• Weitere datenhaltende Forschungsinstitute und große epidemiologische Kohorten
• Wissenschaftliche Fachgesellschaften

Direkter Einbezug in Aufbau von NFDI4Health 
• Implementation der entwickelten Standards, Services (Kostenerstattung vorgesehen)
• Multiplikatoren der Nutzer-Community

 37 Unterstützerschreiben von internationalen Initiativen / Institutionen
• Z. B. FAIR4Health, Go FAIR, ELIXIR, HL7/HL7 Europe
Ermöglichen internationale Anschlussfähigkeit der entwickelten Standards und 

Services
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Arbeitsprogramm und Task Areas
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Vorgehen
 Verbesserung der Auffindbarkeit von Gesundheitsdaten

• Unterstützung von Datenpublikationen, Central Search Hub
• Standardisierung von Metadaten, Verbesserung der Interoperabilität

 Implementierung eines übergeordneten Datenzugangs- und Datennutzungsprozesses
(Central Access Point)

Nutzung im Einklang mit Standorten, Einverständniserklärung und Datenschutzrichtlinien

 Weiterentwicklung von Diensten, 
die kontrollierten Zugriff/Analyse verteilt vorliegender Daten erlauben

 Entwicklung von Diensten für dynamisches und sicheres Linkage von 
Primär-, Sekundär- und Registerdaten

Enge Einbindung der Community, um Nachhaltigkeit zu erreichen
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Vielschichtige Nutzereinbindung
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Feedback
-schleifen
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Project Area 
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Bürger-
beteiligung
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beirat

Workshops 
für die

Community
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Central Search Hub
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Standards and Services
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Distributed Data Analyses
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DataSHIELD Architecture

DataSHIELD Architecture with 3 connected LAPs (https://datashield.org/about/technical-overview-of-datashield)

Data Holding Organisation  3

Data Holding Organisation  1

Data Holding Organisation  2
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Exposure-
orientierte 
Epidemiol.

Surveillance
und 

Monitoring

Klinische 
Studien

Radiomics / KI

Sekundärdaten & 
Record Linkage

Outcome-
orientierte
Epidemiol.

+ Task 
Force 

COVID-19

Sechs spezifische 
Themenbereiche 
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(1) Use Cases (TA5): Ziele  
 Use Cases fungieren als Testballon

Definieren spezifische Bedarfe für 
• Daten- und Metadatenharmonisierung und -standards
• Daten- und Metadatenrepositorien
• Services für Datenzugang und Datenanalyse

 Implementieren oder eruieren Möglichkeiten der Implementation der entwickelten
• Standards
• Services

unter Berücksichtigung datenschutzrechtlicher und ethischer Rahmenbedingungen

 Unter Einbezug eigener Daten/Studien, aber auch unter direkter Beteiligung von Ihnen
(Participants) (Aufwandsentschädigungen vorgesehen)
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(1) Use Cases
Ausgewählt, um
 verschiedene Nutzer-Communities in Epidemiologie, Public Health und klinischer 

Studienforschung einzubinden
 relevante Aspekte personenbezogener Gesundheitsdaten zu adressieren und Blaupausen 

für weitere Bereiche zu liefern
 Services und Standards in wichtigen Datenquellen zu implementieren
 Ansätze zur Sicherstellung der Vertraulichkeit und zur Einhaltung der Datenschutz- und 

ethischen Richtlinien aufzuzeigen

die FAIRifizierung von personenbezogenen Gesundheitsdaten zu fördern
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Datenpublikationszyklus für Studien etabliert (1)
• 1. Version der Datenpublikationsrichtlinien etabliert und veröffentlich für das COVID-19 Studienportal

Study 
description

Study 
documents

+ +

(-) +

(-) +

- +

+ +

1. Define types of resources
(research data) for publication

2. Fill in metadata schema
to describe the resources

3. Define an (open) licence
to clarify copyright issues

4. Assign a DOI to ensure
persistent findability

5. Prepare study documents
in re-usable formats

6. Contact the NFDI4Health 
team in case of any questions
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Datenpublikationszyklus für Studien etabliert (2):
Prototyp für das zentrale Suchportal zugänglich
 Suchen für

• Klinische / epidemiologische
Studien

• assoziierten Dokumente und 
• CRFs auf Variablenebene

 Prototyp basiert auf den 
Anforderungen des Use Cases  
COVID-19

Available: https://covid19.studyhub.nfdi4health.de

https://covid19.studyhub.nfdi4health.de/
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Initiales Metadatenschema und Eingabemaske
• NFDI4Health Task Force COVID-19 Metadata Schema1 und Eingabemaske:

1 Schmidt et al. 2021 Public Health and Informatics. doi:10.3233/SHTI210284

Referenzdatenmodelle:
 Generischer Datenstandard:  

DataCite
 Gesundheitsspezifische

Datenmodelle:  
• Klinische

Studienregistermodelle
(ICTRP, DRKS, 
ClinicalTrials.Gov)

• MIABIS
• Maelstroem Datenmodell
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 Integration von Terminologieservern

 Automatischer Vorschlagsmodus für
Harmonisierung

 Ermöglicht Expertensuche für semantische Codes

 Einfacher Export der resultierenden Mappings

 Nutzerfreundlichkeit in erster Runde getestet

 Erste Anwendungstest für die Annotation von 
SNOMED Codes steht kurz bevor

Erlaubt die Harmonisierung von Instrumenten und Variablen zu externen Standards, Terminologien
und Ontologien

Prototyp eines  Metadaten Annotationsservice
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Verschmelzung von epidemiologischer, Public Health- und klein. Forschung

Öffnung der Säulen und Verstärkung der wissenschaftlichen Nachnutzung von 
personenbezogenen Gesundheitsdaten

Gemeinsame Such- und Zugriffsservices
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Gemeinsame Standards für (Meta-)Daten

Gemeinsame Einverständniserklärungen

Gemeinsame Datenstrukturen
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Kontakt:

www.nfdi4health.de

Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit!

Carsten Oliver Schmidt 

carsten.schmidt@uni-
greifswald.de

Universitätsmedizin 
Greifswald
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