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Fokus NFDI4Health

= Epidemiologie, Public Health und klinische Studien

Derzeitige Einschrankungen

= Auffindbarkeit der Daten oft beeintrachtigt

Metadatenbeschreibung haufig fehlend

Interoperabilitat zwischen verschiedenen Datenquellen meistens nicht gegeben
Maoglichkeiten fur geregelten Datenzugang uneinheitlich

Datennutzung einrichtungsubergreifend kompliziert

Replikationskrise
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Mission NFDI4Health

= Den Mehrwert der Forschung in Epidemiologie, Public Health und in
klinischen Studien zu erhohen,

= indem qualitatsgesicherte Daten international gemald den FAIR-Prinzipien
zuganglich gemacht werden.
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Konsortium (1)

= Forschungsinstitute involviert in Datenerhebung und -analyse personenbezogener Gesundheitsdaten

=) PAN
ROBERT K H | TITUT
. wm===_ Deutsches Institut MAX-DELBRUCK-CENTRUM 0 ocC NS U
i ' I f t fur Ernahrungsforschung D FUR MOLEKULARE MEDIZIN
Potsdam-Rehbriicke IN DER HELMHOLTZ-GEMEINSCHAFT

| UNIVERSITAT
| LEIPZIG

UNIVERSITAT

= |nfrastruktureinrichtungen / Experten in Entwicklung von Standards und Methoden

e
KX Berlin Institute == H ITS I
cce0@80 s - £ Healtl = . o HOCHSCHULE
ZBMEDS: 1BIH:=:. # Fraunhofer AR BRE MITTWEDA

H H ¥ UNIVERSITATSMEDIZIN *® I e L.
@ Universitat Bremen e UMG < Umver:s!}tgt‘smqu izin

= |nstitutionen mit Fokus auf Einbezug der Nutzer-Community

ﬂ MF KKS Netzwerk lSJtr;i;?rsitéts- und

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien L\ Bibliothek Koln

GREIFSWALD

( Universitatsmedizin HeFDI Data Talks 14.1.2022 ﬂL‘Qlf'h;



Konsortium (ll)

= 48 namhafte Institutionen als Beteiligte
« Weitere datenhaltende Forschungsinstitute und grol3e epidemiologische Kohorten
« Wissenschaftliche Fachgesellschaften

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

= 37 Unterstutzerschreiben von internationalen Initiativen / Institutionen
« /. B. FAIR4Health, Go FAIR, ELIXIR, HL7/HL7 Europe

» Ermaoglichen internationale Anschlussfahigkeit der entwickelten Standards und
Services
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Arbeitsprogramm und Task Areas

NFDI4Health — FAIRes Data Sharing, Training und Ausbildung

TA1 ,Coordination”

TA2 ,Standards
for FAIR data“

TA6 ,Privacy & Data Access in Concert”

» Veranderung der Kultur des Data Sharings in den Gesundheitswissenschaften
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Vorgehen

= Verbesserung der Auffindbarkeit von Gesundheitsdaten
 Unterstutzung von Datenpublikationen, Central Search Hub
 Standardisierung von Metadaten, Verbesserung der Interoperabilitat
= |mplementierung eines Ubergeordneten Datenzugangs- und Datennutzungsprozesses
(Central Access Point)
Nutzung im Einklang mit Standorten, Einverstandniserklarung und Datenschutzrichtlinien

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

= Entwicklung von Diensten flir dynamisches und sicheres Linkage von
Primar-, Sekundar- und Registerdaten

» Enge Einbindung der Community, um Nachhaltigkeit zu erreichen
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Vielschichtige Nutzereinbindung

Nutzer- Nutzer-

beirat forschung
Feedback Project Area Qua!ltatlve
: ) vertiefend
-schleifen Liaisons .
. (PAL) : :
Friihe Online- \sdiEls

Prototypen befragungen

Workshops -
fiir die Training und okusgruppen

: Weiterbildung -diskussione
Community
Blrger- Tests auf

beteiligung Nutzbarkeit
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Central Search Hub

NFDI4Health Services (ZB MED)

Central
Search Hub Guidelines

"pbo | + Training

Service MDR

Central (Meta-)Data

Access Point

(CAP) Data Quality

Services

Data Hub:
SEEK (FAIRDOM), MICA ...

Annotation and

DHO
LAP
MDR

Data Holding Organisation
Local Access Point
Metadata Repository
Researcher Queries

Data Holder Support
Distributed Data Analyses
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Standards and Services

NFDI4Health Services (ZB MED)

Central (B) Data Holders
Search Hub Guidelines

— + Training
o MOR

(Meta-)Data

Standards

= Data publication policies

» (Meta-)data standards

Central _
Access Point Annotation and
» Data quality standards o Data Quality
Services

(()rganisations, initiatives \ Data Hub:
CDISC, HL7, GA4GH, GoFAIR SEEK (FAIRDOM), MICA ...
ISO, CEN, DIN, ... Supporting Services
Formats and terminologies CEDAR, Rightfield
ODM, BRIDG, FHIR, ICD, LOINC, ... tranSMART, Square?, R,
Identifiers NFDI4Health-FAIRsharing collection,

QVHO-UTN, DOl, ... J Elixir Ontolology Lookup Service, ...
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Distributed Data Analyses

(A) Data Analysts

« gain overview of datasets
» get access
* analyse data

NFDI4Health Distributed Services

Personal Health
Train
(Fraunhofer)

DHO

Analysis
Unit

Analysis
Unit

DHO

Analysis

Unit

DHO

Data Holding Organisation
Local Access Point
Metadata Repository
Researcher Queries

Data Holder Support
Distributed Data Analyses
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DataSHIELD Architecture

i Data Store
ﬁ R Server

€ 3 DataSHIELD Interface (DSI)

_____ Data controller firewall

Resource
E.g. file, database,
dataset, computation
server

~—%  DataSHIELD analysis commands
—» Non-disclosive summary statistics

------ »  Direct connection

DataSHIELD

Client
o R Studio Server
e  DataSHIELD client
packages

I

Analyst

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

Exposure-
orientierte
Epidemiol.

Outcome-
orientierte
Epidemiol.

Sekundardaten &
Record Linkage

+ Task
Force
COVID-19

Klinische

\(Meta-)daten
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(1) Use Cases (TAS): Ziele

= Use Cases fungieren als Testballon

» Definieren spezifische Bedarfe fur
» Daten- und Metadatenharmonisierung und -standards
» Daten- und Metadatenrepositorien
« Services fur Datenzugang und Datenanalyse

» Implementieren oder eruieren Moglichkeiten der Implementation der entwickelten
« Standards
« Services

unter Berucksichtigung datenschutzrechtlicher und ethischer Rahmenbedingungen

= Unter Einbezug eigener Daten/Studien, aber auch unter direkter Beteiligung von Ihnen
(Participants) (Aufwandsentschadigungen vorgesehen)
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(1) Use Cases

Ausgewahlt, um

= verschiedene Nutzer-Communities in Epidemiologie, Public Health und klinischer
Studienforschung einzubinden

= relevante Aspekte personenbezogener Gesundheitsdaten zu adressieren und Blaupausen
fur weitere Bereiche zu liefern

= Services und Standards in wichtigen Datenquellen zu implementieren

= Ansatze zur Sicherstellung der Vertraulichkeit und zur Einhaltung der Datenschutz- und
ethischen Richtlinien aufzuzeigen

> die FAIRIfizierung von personenbezogenen Gesundheitsdaten zu fordern
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Datenpublikationszyklus fur Studien etabliert (1)

« 1. Version der Datenpublikationsrichtlinien etabliert und veroffentlich fir das COVID-19 Studienportal

1. Define types of resources Study Study
(research data) for publication — description documents
2. Fill in metadata schema
to describe the resources + +
3. Define an (open) licence N
to clarify copyright issues )

4. Assign a DOI to ensure

First steps towards data sharing

persistent findability () +
5. Prepare study documents

in re-usable formats +

6. Contact the NFDI4Health N N

team in case of any questions
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Datenpublikationszyklus fur Studien etabliert (2):
Prototyp fur das zentrale Suchportal zuganglich

> Suchen fur

» Klinische / epidemiologische
Studien

« assoziierten Dokumente und
 CRFs auf Variablenebene
» Prototyp basiert auf den

Anforderungen des Use Cases
COVID-19

4~ Studies Questionnaires

German Central Health Study Hub COVID-19

@® Information

The Study Hub NFDI4Health COVID-19 is an inventory of German COVID-19 studies covering structured health data from administrative databases, clinical trials incl. vaccination studies, primary
care, epidemiological studies, and public health surveillance. The aim is to enable findability of studies and access to structured health data to improve the management of public health data on the
COVID-19 pandemic. Unlike other initiatives, the Study Hub NFDI4Health COVID-19 will focus not only on clinical research but also on studies relating to the consequences of the pandemic for public
health, such as utilisation of healthcare services, quality of life and the effects of social isolation. Furthermore, the hub provides access to the instruments like (sample) questionnaires and more
information down to the variable level. Underlying the hub thereis ar data model in a publication policy (Link policy when online).

The Study Hub is currently under construction and we will constantly extend the content provided.

This portal contains studies obtained from DRKS @, clinicaltrials.gov 2, and WHO ICTRP . Further, manually collected ones are included. Within tabular visualisations a row entitled *Data Source’
can be selected to display the source information. Within other visualisations the information is directly visible. DRKS and WHO studies have been last updated 22 days ago. We try to update the data
every week. The next update will take place on 10/12/2021. Additionally, an overview of empirical research on the social impact of the corona pandemic is created by Corona Pandemic Research
(RatSWD) and is available here .

@ Your data is not yet displayed?

Is your study not displayed yet? Please contact us via studyregistration@nfdi4health.de and we will assist you with the publication of your research. Please note that study documents, including data ion ir can be
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TASKFORCE COVID-19

as well —as

supplementary materials to your study or as independent research outputs. For further details please look at our flyer here 2.

855 Studies 1 Questionnaires

More info > More info >

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

3 Feedback
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https://covid19.studyhub.nfdi4health.de/

Initiales Metadatenschema und Eingabemaske

* NFDI4Health Task Force COVID-19 Metadata Schemal und Eingabemaske:

Referenzdatenmodelle:
» Generischer Datenstandard:
DataCite

» Gesundheitsspezifische
Datenmodelle:

« Klinische
Studienregistermodelle
(ICTRP, DRKS,
ClinicalTrials.Gov)

« MIABIS
« Maelstroem Datenmodell

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

. Browse - + Create ~ & Help -~ Search here.. Search = %

New Study
{1

The fields marked with ** are required before you can save the resource.
The fields marked with * are required before you can submit the resource.
You are able to save the resource first with essential data and complete it later with details.

@ Basic Information: ~

@ Resource Roles: ~

¥ Associated Resources: -
@ Study Design General: «

Study primary design *

¥ Please select...

( Universitatsmedizin HeFDI Data Talks
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Prototyp eines Metadaten Annotationsservice

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

Save
Data g o

» Integration von Terminologieservern

Dictionary o cunent e e > Automatischer Vorschlagsmodus fir

Current Project: test A:nm:;tation: L

= Harmonisierung
ot SR ]y Ermdglicht Expertensuche fir semantische Codes
pres L Annotation R dation @ - - -

o, nerion recommenaaton > Einfacher Export der resultierenden Mappings
= EinEiss‘ @ alcohol CHEBI:30879 CHEBI ~
LU Leucine @ Alcohol NCIT:C2190 NCIT ~
- O memwnen nercr wr v > Nutzerfreundlichkeit in erster Runde getestet
PHE Phenylalanine o tr:fﬂti‘:zr CHEBI:21184  CHEBI v . . .
S » Erste Anwendungstest fur die Annotation von

alcohol 6

Y ) SNOMED Codes steht kurz bevor

Rows per page: 5 ~

o
v
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Verschmelzung von epidemiologischer, Public Health- und klein. Forschung

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

Gemeinsame Datenstrukturen

Studien / Surveys

-
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Populationsbasierte

Gemeinsame Einverstandniserklarungen

Offnung der Saulen und Verstarkung der wissenschaftlichen Nachnutzung von
personenbezogenen Gesundheitsdaten
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit!

Kontakt:

Carsten Oliver Schmidt

carsten.schmidt@uni-
greifswald.de

Universitatsmedizin
Greifswald

www.nfdidhealth.de

Universitatsmedizin Deutsche
L prErEs ALY DF Forschungsgemeinschaft
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