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ZB MED – Leibniz-Informationszentrum 

Lebenswissenschaften

Forschungsdaten in der Medizin - Management und Publikation 

aus bibliothekarischer Sicht
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Relevante Aspekte des Forschungsdatenmanagements

 Was sind Forschungsdaten in der Medizin?

 Warum „Open Data“?

 Forschungsdatenmanagement und der Lebenszyklus von 

Forschungsdaten

 Rahmenbedingungen: Policies, Leitlinien, Empfehlungen

 Medizin-Bibliothek: was tun? Das Beispiel ZB MED

 Fragen?
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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?
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 abhängig von Disziplin

 Forschungsdaten in der Medizin:

– 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),

– 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)),

– Stammdaten der Patientenverwaltung (z.B. aus 

Krankenhausinformationssystemen),

– …
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Quelle: Neuroth, H. u.a. (2012): Langzeitarchivierung von Forschungsdaten.
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Warum „Open Data“?

 Transparenz und Nachprüfbarkeit der Forschungsergebnisse

 Nachnutzung in neuen Kontexten / weitere Analysen

 Vermeidung von Doppelarbeit und -finanzierung

 Sichtbarkeit der Daten  wissenschaftliche Reputation durch 

Zitationen

 Erfüllung der Anforderungen von Fördereinrichtungen wie DFG 

und Europäische Kommission oder der eigenen Institution
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Definition: Forschungsdatenmanagement

 Data Management refers to the storage, access and preservation of data 

produced from a given investigation. Data management practices cover the 

entire lifecycle of the data, from planning the investigation to conducting it, and 

from backing up data as it is created and used to long term preservation of data 

deliverables after the research investigation has concluded. 

 Specific activities and issues:
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File naming data security

data quality control and quality assurance data access

data documentation data integrity

metadata and controlled vocabularies data privacy

data storage data rights

data archiving and preservation notebook protocols (lab or field)

data sharing and reuse …

Zitiert nach CASRAI (2015):  http://dictionary.casrai.org/Research_data_management.
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Lebenszyklus von Forschungsdaten
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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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Hemmnisse

 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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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 
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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, Stasi-

Unterlagen-Behörde)

1127. September 2016



SeiteSeiteLindstädt/Schmitz – ZB MED – Forschungsdatenmanagement

Hürden (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
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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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Policies, Leitlinien, Empfehlungen

Rat für Informationsinfrastrukturen (RfII)

 Gründung im November 2014

 erstes Positionspapier „Leistung aus Vielfalt – Empfehlungen zu 

Strukturen, Prozessen und Finanzierung des Forschungsdaten-

managements in Deutschland“

 Empfehlungen mit höchster Priorität: 

– „Aufbau einer Nationalen Forschungsdateninfrastruktur –

Kompetenzen bündeln und Grundversorgung mit Services für 

das Forschungsdatenmanagement schaffen“

– „Datenmanagementpläne als Planungsinstrumente im 

Forschungsprozess einsetzen“
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Quelle: Rat für Informationsinfrastruktur (2016): Leistung aus Vielfalt – Empfehlungen zu Strukturen, Prozessen und Finanzierung des Forschungsdaten-managements in Deutschland:

http://www.rfii.de/de/category/dokumente/.
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Rahmensetzung der Forschungsförderer

Deutsche Forschungsgemeinschaft DFG
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 Empfehlung Nr. 7 (von 17), 1997/2013 
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Quelle: DFG (2013): Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis: http://www.dfg.de/download/pdf/dfg_im_profil/reden_stellungnahmen/download/empfehlung_wiss_praxis_1310.pdf. 
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Rahmensetzung der Forschungsförderer

Deutsche Forschungsgemeinschaft DFG
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 Oktober 2015

Quelle: DFG (2015): Leitlinien im Umgang mit Forschungsdaten: http://www.dfg.de/download/pdf/foerderung/antragstellung/forschungsdaten/richtlinien_forschungsdaten.pdf.
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Rahmensetzung der Forschungsförderer

Europäische Kommission 
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 Die Europäische Kommission setzte mit Horizon 2020 ein 

Pilotprojekt zur Open-Access-Veröffentlichung von 

Forschungsdaten auf („Pilot on Open Research Data“) und fordert 

ausdrücklich dazu auf, Forschungsdaten zu publizieren.

 Ausweitung des Open Data Research Pilot auf alle Horizon 2020-

Programmbereiche im Arbeitsprogramm 2016-2017:

„Die Projekte, die am Piloten teilnehmen, müssen die den 

Publikationen zu Grunde liegende Daten inklusive Metadaten in 

einem Datenrepositorium Open Access zur Verfügung stellen. Im 

Datenmanagementplan (DMP) des Projekts kann dies flexibel 

festgelegt werden. Mit der Veröffentlichung wird Dritten das Recht 

eingeräumt, die Daten zu verwenden und zu verbreiten.“
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Quelle: Europäische Kommission (2016): H2020 Programme. Guidelines on FAIR Data Management in Horizon 2020:  

http://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/grants_manual/hi/oa_pilot/h2020-hi-oa-data-mgt_en.pdf

.
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Institutionelle Rahmensetzung

Forschungsdatenpolicies von Hochschulen
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Quelle: Ania Lopéz (2014): Gemeinsamkeiten und Unterschiede verschiedener Policies und Diskussion: http://www.forschungsdaten.org/images/0/01/Lopez-Policies-Workshop-20141002.pdf.
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Medizin / European Medicine Agency EMA

 Seit 1.1.2015 gilt die 

„European Medicines Agency policy on publication of clinical data

for medicinal products for human use”

 First phase: publication of clinical report (“viewing”)

 Second phase: reviewing various aspects in relation to individual 

patient data („working with data“)
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Quelle: European Medicines Agency (2014): European Medicines Agency policy on publication of clinical data for medicinal products for human use, 2014, 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2014/10/WC500174796.pdf.
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Forschungsdatenmanagement: Rolle und Aufgaben für 

Medizinbibliotheken
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Beratung InfrastrukturInformation

Kooperation

Quelle: Martin, E. R. (2015): The Role of Librarians in Data Science: A Call to Action. Journal of eScience Librarianship 4(2): e1092., 2015: http://dx.doi.org/10.7191/jeslib.2015.1092.
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Forschungsdatenmanagement: Rolle und Aufgaben für 

Medizinbibliotheken

 Embedded Data Librarian

„Das Konzept der Embedded Librarianship denkt die Rolle von 

Bibliothekaren neu. Embedded Librarians begeben sich aus der 

Bibliothek heraus und hinein in die fachwissenschaftliche Zielgruppe.

Dort sind sie – „eingebettet“ – als Mitglied eines Teams direkt und 

kontinuierlich in alle Abläufe integriert, erlangen so aus erster Hand 

Wissen über dessen Arbeitsweise, Anforderungen und Bedürfnisse…“

„lokale Forschungsdaten-Support-Teams“
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Quelle: Cremer, F.;  Engelhardt, Ch.;Neuroth, H. (2015): Embedded Data Manager – Integriertes Forschungsdatenmanagement: Praxis, Perspektiven und Potentiale, BIBLIOTHEK – Forschung 

und Praxis ; 39(1): 13–31.
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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).

http://www.ands.org.au/__data/assets/pdf_file/0003/383025/data_citation_poster.pdf
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Lebenswissenschaftliche Forschungsdatenrepositorien
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 Tabelle Forschungsdatenrepositorien
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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.
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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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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
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Zum Schluss…
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 In memory of data lost….. (Kristin Briney 2015)

 ….. hopefully not (ZB MED 2016)

Quelle: Briney, K. (2015): Data Management for Researchers – organize, maintain and share your data for research success, Pelagic Publishing, Exeter.
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-Beraten

Gleueler Straße 60
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lindstaedt@zbmed.de
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