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Forschungsdatenmanagement im  

Forscheralltag: Chance und Herausforderung in der 

medizinischen Forschung 



Besonderheiten 

3 Bereiche 

• Klinische Studien 

• Beratungen 

• Routinedaten aus  

der medizinischen  

Versorgung 

Ausblick 



   

Besonder- 

heiten 



Quellen: www.wma.net/https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/Deklaration_von_Helsinki_2013_DE.pdf 

WMA Deklaration von Helsinki- 

Ethische Grundsätze für die 

medizinische Forschung am 

Menschen 2013 

WMA Deklaration von Helsinki- 

Ethische Grundsätze für die 

medizinische Forschung am 

Menschen 2013 

37 Absätze als ethische Grundsätze für die 

medizinische Forschung am Menschen, 

einschließlich der Forschung an (identifizierbaren ) 

menschlichen Materialien und Daten.  



… 

 

22.  …Die Planung und Durchführung einer jeden wissenschaftlichen 

Studie am Menschen muss klar in einem Studienprotokoll 

beschrieben und gerechtfertigt werden.  

 

23. Das Studienprotokoll ist vor Studienbeginn zur Erwägung, 

Stellungnahme, Beratung und Zustimmung der zuständigen 

Forschungs-Ethikkommission vorzulegen. … 

 

24. Es müssen alle Vorsichtsmaßnahmen getroffen werden, um die 

Privatsphäre der Versuchspersonen und die Vertraulichkeit 

ihrer persönlichen Informationen zu wahren. 

 

Auszüge in Richtung FDM (1) 



 

23. Die Teilnahme von einwilligungsfähigen Personen an der 

medizinischen Forschung muss freiwillig sein. … 

 

24. Bei der medizinischen Forschung an einwilligungsfähigen 

Personen muss jede potentielle Versuchsperson angemessen … 

informiert (aufgeklärt) werden. … 

 

35. Jedes Forschungsvorhaben, an dem Versuchspersonen beteiligt 

 sind, ist vor der Rekrutierung der ersten Versuchsperson in einer 

 öffentlich zugänglichen Datenbank zu registrieren.  

 

36. Forscher, Verfasser, Sponsoren, Herausgeber und Verleger 

 haben im Hinblick auf die Veröffentlichung und Verbreitung der 

 Forschungsergebnisse ethische Verpflichtungen. Forscher sind 

 verpflichtet, die Ergebnisse ihrer Forschung am Menschen 

 öffentlich verfügbar zu machen und sind im Hinblick auf die 

 Vollständigkeit und Richtigkeit ihrer Berichte 

 rechenschaftspflichtig.  

Auszüge in Richtung FDM (2) 

+ diverse gesetzliche 

Einschränkungen… 

+ diverse gesetzliche 

Einschränkungen… 



  

 

Klinische  

Studien 



FRAGESTELLUNG 

WER? 

Grundgesamtheit 

Stichprobe 

WAS? 

Vergleichs- 

gruppen 

WOZU? 

Zielgröße 

P         IC          O 

das klassische Vorgehen… 



Fragestellung  

Hypothese 

Studiendesign 

Daten- 

erhebung 

Ergebnis- 

interpretation 

Qualitäts-

kontrolle 

Analysen 

Modellierung 

Quelle: adaptiert von Scherag (2018) 

das klassische Vorgehen… 



http://www.ich.org 

Klinische Prüfung  

(ICH Guidelines E6 und E9) 



A. Scherag | Background and design options for RCTs  

  

“…Medical statistician: 

one who will not accept 

that Columbus 

discovered America ... 

because he said he 

was looking for India in 

the trial plan. …” 

Stephen Senn in Statistical Issues 

in Drug Development (1997) 

 

Quelle: Wikipedia 

Hintergrund 

Quellle: http://www.wordle.net/; ICH GCP 

„Good Clinical Practice“ (E6) 



Quellen: BMJ 2013;346:e7586; Ann Intern Med. 2013;158:200-207. 

Klinische Prüfung  

(SPIRIT 2013 statement) 



http://www.consort-statement.org/ 

Klinische Prüfung  

(CONSORT statement) 



Systematische 

Übersicht 
 

Meta 

Analysen 

 

Leitlinien 

Quellen: Kramer at ILCA (2008); 

SUNY Downstate’s Evidence Based Medicine Course 

Evidenzbasierte Medizin 
Randomisierte 

kontrollierte 

doppelblinde 

Studien 

Kohortenstudien 

Fall-Kontroll Studien 

Fallserien 

Fallberichte 

Idee, Meinungen 



Patienten- 

sicherheit 
Datenintegrität 

Evidenzbasierte Medizin 



„Investor Initiated Trials” 

Quelle: DFG, BMBF Internetseiten 



Zentrum für klinische  

Studien Jena 



…auch in der Lehre  
(Forschungsorientierte Medizin) 

• Investigator-initiated trials (IIT), Good Clinical 

Practice (GCP), Leitlinien 

• Ethische Aspekte in der klinischen Forschung  

Von der Fragestellung zur Studiensynopse  

• Patientenrelevanz, Übertragbarkeit von 

Studienergebnissen und Versorgungs-

forschung 

• Patientenrekrutierung, Datenerfassung, 

Dokumentation und CRF-Gestaltung 

• Abschlusspräsentation – eigene 

Studiensynopsen 



 

Beratungen 

Quelle: UKJ 



Beratungen 

~270 Beratungsfälle pro Semester 



Beratungen 

• breites Spektrum von Fragestellungen 

 

 

 

 

 

 

• Fokus auf Fragen zur (statistischen) Auswertung 

• immer mehr Fragen zum Datenmanagement 

• Defizite im Bereich Software zum Erfassen von 

Daten, Metadaten, Archivierung, … 

• Praktische Hilfe erbeten  

 

 



Quelle:https://www.fshsociety.org/connect-locally/find-a-clinical-trial/ 

 

Klinische  

Studien 

 

Routine- 

daten 

Quelle: UKJ (Specht) 



Quelle: Frankfurter Rundschau (2014) 

 

„Big Data“  
das deutsche 

Gesundheitswesen 



Diagnosen 

Labor 
Texte  
(z.B. 

Arztbriefe) 

Kontext 

Bild-

gebung 

Pharmazie 

„Monitore“ 

Quelle: in Anlehnung an Iwashyna & Liu (2014) 

 

„Big Data“  „Big data“ in der Medizin 



Quelle: Vorlesung Specht/Scherag KIS (2018) 

 

„Big Data“  IT Krankenhausrealität 
Klinisches 

Dokumentations- und 

Managementsystem 

Finanzbuchhaltungs- 

system 
Controlling-System 

Patientenverwaltungs

- 

system 

Patientendaten- 

Managementsystem 

(PDMS) 

Archivverwaltungs- 

system 

Radiologie-

informationssystem 

(RIS) 

Labor-

informationssystem 

(LIS) 

Anlagenwirtschafts- 

system 

OP- 

Dokumentations-

system 

Digitales Bildarchiv 

(PACS) 

Kommunikations-

server 



 

 

Quelle: Robert Krock I MII | Health-IT Talk | 11.03.2019 

Medizininformatik-Initiative 

des BMBF 
 Forschungsmöglichkeiten und 

Patientenversorgung verbessern 

 Chancen der Digitalisierung in der 
Medizin nutzen 

 Entwicklung innovativer IT-Lösungen 

 Austausch und Nutzung von Daten  
über die Grenzen von Institutionen und 
Standorten hinweg  

 Austausch und Nutzung von Daten  
zwischen Krankenversorgung und 
klinischer/ biomedizinischer Forschung 

 Medizininformatik in Forschung, Lehre 
und Fortbildung stärken 

Wissenschaft und Forschung 

Patientenversorgung 

Ausbildung 



Quelle: www.medizininformatik-initiative.de (Stand 12/2018) 

Medizininformatik-Initiative 



gefördert durch: 

www.smith.care 

Patient care 

  

  

  

  

  

Patientenorientierte klinische Forschung 

Making health  

data usable 

Patientenversorgung 

Gesundheits-

daten nutzen 



+ 

Patientendaten 
- Patienteneinwilligung 

- Pseudonymisierung 

 

 

Quelle: Robert Krock I MII | Health-IT Talk | 11.03.2019 

Forschungs

-projekt 
Weiterverarbeitung, Anonymisierung / Pseudonymisierung, … 

Datenintegrationszentren 



• Entgegennahme, Kommunikation und Umsetzung von 

Projektanträgen („Data Use Projects“)  

• Umsetzung von Feasibility-Anfragen im Vorfeld von Anträgen  

• standortspezifische Information für Patienten über 

Forschungsprojekte und digitale Verarbeitung von informierten 

Einwilligungen  

• Zugang zu Systemen der Primärdokumentation für 

Datenextraktion und Ergebnis(retransfers) 

• Datentransformation unter Verwendung (international) 

festgelegter syntaktischen und semantischen Formaten 

• Datenaufbereitung: Datendeidentifikation, Datenkuration und 

Datenanreicherung mit Provenienz-Metadaten  

• Zugriffssteuerung basierend auf landesrechtlichen Vorgaben 

oder informierten Patienteneinwilligungen 

 

Aufgaben eines DIZ (Auswahl) 



Quellen: wikipedia; https://www.uniklinikum-

jena.de/gbit/Ansprechpartner/Applikationen%

20f%C3%BCr%20Forschung%20und%20Lehre

/Datenintegrationszentrum.html 

Datenintegrationszentrum Jena 



klinische Dokumentation 

Datenstruktur 

Datenelemente 

Metadaten 

Health Data Storage 

Use Case HELP, DIZ und Daten (1) 

Daten- 
extraktion  

& 
Daten-

integration 

Daten-
modellierung 

& 
Daten-

transformation 

Datenbereit-
stellung  

& 
Datenanalyse 

Datenintegrationszentrum 



Interoperabilität (IOP) 

Prozessunterstützung 

 

prozessuale IOP 

Anwendung technischer  

Standards 

syntaktische IOP 

Definition von Inhalten 

 

semantische IOP 

IT 

(Labor)medizin 

„Wann wird ein  

Kreatininwert 

wie wohin übertragen?“ 

„Was ist / beinhaltet ein  

Kreatininwert?“ 

„Wie wird ein  

Kreatininwert 

dokumentiert?“ 

Datenintegrationszentrum 



Quelle: www.medizininformatik-initiative.de 

Konsortienübergreifenden Zusammenarbeit 



Konsortienübergreifenden Datenaustausch  

und Datennutzung 

 

 

Quelle: Robert Krock I MII | Health-IT Talk | 11.03.2019 

Zentrale 

Services  

Wissenschaftler/in 

DIZ 

1 
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Quellen: https://commons.wikimedia.org/wiki/File:To_deposit_or_not_to_deposit,_that_is_the_question_-_journal.pbio.1001779.g001.png 

Anreize 
 

• Finanziell 

• Autorenschaft/andere Formen der 

Zitierung 

• Projektbeteiligung 

• Teilnahme an Patenten 

• Verbesserung der Datenbasis durch 

Rückmeldung der Ergebnisse 

• Erhöhung der Anforderungen an die 

Rückverfolgbarkeit von Forschungsdaten 

• Unterstützung der Öffentlichkeitsarbeit 

• Patientenbindung 

• Leistungsorientierte Mittelverwendung 

• Regulatorische Anforderungen 

 

Anreize und Hürden für “Data Sharing” 
(Ergebnisse der AG “Data Sharing”) 



Hürden 
 

• Primäres Interesse an der 

Selbstveröffentlichung 

• Einhaltung des Datenschutzes  

• Höhere Anforderungen an das 

Dokumentations- und Datenmanagement 

• Aufwendungen für die vertragliche 

Abwicklung  

• Einblicke in Datenqualität oder 

Geschäftsgeheimnisse  

• Auswirkungen auf die eigene Karriere 

aufgrund schlechter Veröffentlichungen 

Anreize und Hürden für “Data Sharing” 
(Ergebnisse der AG “Data Sharing”) 

Quellen: https://commons.wikimedia.org/wiki/File:To_deposit_or_not_to_deposit,_that_is_the_question_-_journal.pbio.1001779.g001.png 



 

Ausblick 



Ausblick 
• immer stärke Verschmelzung der Welten der 

Forschungsdaten 

• es gibt neue Themen/Fragestellungen, die 

durch eine datengetriebene(re) Medizin 

aufkommen („broad consent“ etc.) 

• Fokus verschiebt sich – Studiendesign bisher 

wichtiger; jetzt „Datenveredelung“ 

• wir müssen im Bereich FDM mehr von 

Nachbardisziplinen lernen (z.B. NFDI 

Initiativen mit Beteiligung Jena) 

 



Vielen Dank! 


