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Nationale Forschungsdateninfrastruktur (NFDI)

= Auf Empfehlung des Rats fur Informationsinfrastrukturen (Rfll)*
« Bund-Lander-Vereinbarung vom 26. November 2018**

Bundesweites, verteiltes und wachsendes Netzwerk

Ziele
« Systematische ErschlieRung wissenschaftlicher Datenbestande
« Nachhaltige Sicherung und Erhohung der Zuganglichkeit
* (Inter-)nationale Vernetzung (EOSC, RDA, ELEXIR....)
« ,EINE" NFDI

Budget von bis zu 90 Mio. € pro Jahr im Endausbau
 Bis zu 30 Konsortien in drei Ausschreibungsrunden (2019, 2020, 2021)

Direktorat in Karlsruhe: Prof. Dr. York Sure-Vetter

* Rfll. Leistung aus Vielfalt. 2016. http://www.rfii.de/?p=1998 | ** https://www.gwk-bonn.de/fileadmin/Redaktion/Dokumente/Papers/NFDI.pdf
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Nationale Forschungsdateninfrastruktur (NFDI)

Zu NFDI gehoren 26 Konsortien und der Verbund von Konsortien Base4NFDI. Die Konsortien wurden in
einem wissenschaftsgeleiteten Verfahren, das die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) steuert,
ausgewahlt. Sie decken vielfaltige Wissenschaftsdisziplinen ab: von Kultur-, iiber Sozial-, Geistes- und
Ingenieurwissenschaften bis hin zu Lebens- und Naturwissenschaften.

NFDI4Microbiota
[e]

NFDT3
NFDI4Health

DAPHNE4NFDI

NFDI4BNSHMA ol A A R[4 FAIRmMat
NFDI4Biodiversity . g ) MaRDI
GHGA NFDI4Chem
FAIRagro NFDI4Earth

DataPLANT PUNCH4MNFDI
NFDI-MatWerk
NFI4Cat
NFDI4DataScience
NFDI4Energy
NFDI4Ing

NFDIxCS

Quelle: nfdi (2023): Kurzinformation NFDI und Konsortien, https://www.nfdi.de/wp-content/uploads/2023/03/Einseiter-Konsortien.pdf
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Nationale Forschungsdateninfrastruktur fur
personenbezogene Gesundheitsdaten

Laufzeit: zunachst 5 Jahre (10/2020 — 09/2025)

Leitung: ZB MED Informationszentrum
Sprecherin: Prof. Juliane Fluck

www.nfdi4health.de

AGMB-Tagung 2023 20.09.23 Z=nfdi&4 =

ZBIiCOR health =



Verschmelzung von epidemiologischer, Public Health- und
klinischer Forschung

Gemeinsame Such- und

Zugriffsservices
Gemeinsame Standards fur

(Meta-)Daten

Gemeinsame Datenstrukturen

Populationsbasierte
Studien / Surveys
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Gemeinsame

Einverstandniserklarungen

Offnung der Siulen und Verstirkung der wissenschaftlichen Nachnutzung von
personenbezogenen Gesundheitsdaten
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Konsortium

» Forschungsinstitute involviert in Datenerhebung und -analyse personenbezogener
Gesundheitsdaten

— I ROBERT KOCH INSTITUT '. i _
Dv('“t“_',mﬁ Institut MAX DELBRUCK-CENTRUM . | UNIVE RS'TAT
fur Erndhrungsforschung FUR MOLEKULARE MEDIZIN |
D | ft Potsdam-Rehbriicke M DC IN DER HELMHOLTZ-GEMEINSCHAFT a UN|VERS|TAT LEIPZ'G
= Infrastruktureinrichtungen / Experten in Entwicklung von Standards und Methoden
- :: Berlin Institute = % HITS .I. HOCHSCHULE
co0@0@00 . BI H O“I_ﬁd:lt;hm/ % FraunhOfer Heidelberger Institut fiir
ZBMEDS::" ! Al TV
Universitat .
L) sosrmoe: MG (unverstats e
= Institutionen mit Fokus auf Einbezug der Nutzer-Community
5 Uiversitéits- und
KKS Netzwerk Stad
GM F Koordinierungszentren fiir Klinische Studien B}gli:)thek Koln
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Datenkorper in NFDI4Health

= Epidemiologische und Public Health-Studien :
- 26 lokale Studien mit > 400.000 Teilnehmendena
- NAKO Gesundheitsstudie =

= Klinische Studien
- 24 universitare Studienzentren @

= Register (z.B. Krebsregister)
= Administrative Gesundheitsdatenbanken

® NAKO

® KKSN

A Epi/PH-Studien
(Mit-)Antragsteller
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Sechs spezifische
Themenbereiche
,use cases"

Exposure-

Radiomics [ KI ©rientierte
Epidemiol.

Auswahl der Use Cases, um

« die verschiedenen User Communities abzudecken, die
die wichtigsten Aspekte personenbezogener >
Gesundheitsdaten beispielhaft adressieren 1 Outcome-

« Blueprint” fir zuklnftige Studien und Datensatze | E:g:r':gﬁ

« Services und Standards fur zentrale Datensatze in =3
Deutschland zu implementieren .

« Ansatze zur Sicherung der Vertraulichkeit und der Klinisch + Task
Einhaltung von Datenschutzregularien und ethischen e 053:3?19
Prinzipien beispielhaft erarbeiten Studien

Pilotierung der FAIR-Prinzipien
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NFDI4Health ist ein kleiner Teil der deutschen Landschaft
der Gesundheitsdateninfrastrukturen

/Health Study\ Menschliche Krankenkassen- Gesundheits-  Versorgungsdaten
Data Omics Daten Daten registerdaten Unikliniken

33 Data integration
centres

e e » MEDICAL
*> @ INFORMATICS
S &2 ®» INITIATIVE
o2 ss” GERMANY

% I Federal Institute German Centre for

for Drugs ;
and Medical Devices cancer reaistrv

\_ /

ROBERT KOCH INSTITUT

Unterschiede: Inhalt | Verantwortlichkeiten | gesetzliche Regularien
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Status fur epidemiologische und klin. Studien (vor dem
Start von NFDI4Health)

» Studienbeschreibung als Metadaten mit ausreichend Informationen publiziert?
“*Epidemiologische und Public Health-Studien

» Fragebogen/Variablenkataloge maschinenlesbar publiziert?
“*Epidemiologische und Public Health-Studien
“*Klinische Studien

» Lizenz- und Zugangsbedingungen in Metadaten offengele
“*Epidemiologische und Public Health-Studien
“*Klinische Studienregister

» Nachnutzung und entsprechender Zugangsprozess etabliert?

+*Klinische Studien
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AGMB-Tagung 2023 20.09.23 #f hoalth— 10

.;:::.--.
ZBMED?:®



Was hat NFDI4Health bisher erreicht (1)

v Ein generisches Metadatenschema fiir die Beschreibung von klinischen und
epidemiologischen Studien

> basierend auf internationalen Standards
(Data Cite, Klin. Studien, Epidemiologische Studien)
> FHIR Profile im Aufbau

v Zusatzliche Moglichkeiten fiir Communities:
> Module mit spezifischeren Metadaten (u.a. fiir use cases)

v"National und international im Harmonisierungsprozess

»Ziel: Interoperabilitait von Metadaten im Gesundheitswesen

iie@ess- AGMB-Tagung 2023 20.09.23
ZBMED2::"

7=nfdi & =
health=



Was hat NFDI4Health bisher erreicht (2)

» Eine zentrale Plattform ,German Central Health Study Hub™ fur die
v"Suche nach Studien, sowie
v"Suche nach Informationen lUber die verwendeten Instrumente oder Fragen.
v’ zentrale Bereitstellung aller Informationen zu Nachnutzungsmaoglichkeiten von

Studiendatensatzen (z.B. Zugangsbedingungen).

» Die Moglichkeit (neben Metadaten zur Studienbeschreibung), alle zur Studie gehorenden
relevanten Dokumente auf der Plattform zu publizieren (Fragebodgen, Data Dictionaries,

Studienprotokoll, Einwilligungserklarung, etc.)

» Generische Schnittstellen fur den automatischen Upload und eine benutzerfreundliche

Schnittstelle zum Ausflllen der Metadaten *https://csh.nfdi4health.de/
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https://csh.nfdi4health.de/

Zentrale Auffindbarkeit von Studien im German Central Health
Study Hub

health=

German _ )
Central Studien Fragebogen

. © Meta-Daten Health Study o MORE Computer -
N @ Protokolle okumenten lesbares
a @ Datenkataloge EpEIEnEr
Daten- ® Fragebogen
ollektionen ® Lizenz/Zugang *Metadatenrepositorium
®

Forschungsdatenzentrum

involviert in Datenerhebung und -analyse
personenbezogener Gesundheitsdaten

Ziel: Publikation von Studiendaten/medizinischen Datensets als Standard mit Forscher:innen

entsprechenden Lizenzen, die Data Use und Access Prozess beinhalten

-> Weltweit auffindbar
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Nachste Schritte: Maschinenlesbare

Datennutzungsrichtlinien fur personenbezogene Daten

Was wird unter welchen Bedingungen erlaubt ?

+++++

No Restrictions (NRES)

Permissions

Data Use
Ontology DUO

General Research Use (GRU)

Health / Medical
/ Biomedical (HMB)

Disease
Specific
(DS)

Populations, Origins, and
Ancestry (POA)

Modifiers

NPOA No population origins or ancestry research
NMDS No general methods research

GSO Genetic studies only

CcC Clinical care use

PUB Publication required

CcOoOL Collaboration required

IRB Ethics approval required

GS Geographical restriction

MOR Publication moratorium

RT Return to database/resource

NCU Non commercial use only

NPU Not-for-profit use only

NPUNCU | Not-for-profit, non-commercial use only

From Lawson et al. The Data Use Ontology to streamline responsible access to human biomedical datasets .

Cell Genomics , Volume 1 Issue 2 (November 2021) , DOI: 10.1016/j.xgen.2021.100028
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Nachste Schritte: Zentraler Zugangspunkt fur die
Beantragung des Datenzugangs fur personenbezogene
Daten

Datentubersicht

- Datenanalysten konnen
ihre Datenzugriffsanfragen uber B e
zentralen Zugangspunkt stellen

Personen angeschlossene Standorte Diagnosen

* Anfragen werden an datenhaltende
Organisationen weitergeleitet

Basisdaten eines Krankenhausaufenthaltes von Datenintegrationzentren, die Daten voll- Hier werden krankheitenbeschreibende und

 Basierend auf von Medizininformatik-
Initiative (MIl) entwickelten
'Forschungsdatenportal Bl
Gesundheit' (FDPG) > 300 Mio > 20 Mio

Laborwerte Prozeduren Medikamentenverordnungen
Daten zu Laboruntersuchungen von Datenelemente zur Dokumentation von Datenelemente zur Dokumentation von
Patientinnen und Patienten Operationen und medizinischen Eingriffen Arzneimittelverordnungen und -gaben

'Forschungsdatenportal Gesundheit' (FDPG)
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Vision fur Gesundheitsdaten - Infrastrukturen

» Die Datenbestande in der Medizin/im Gesundheitswesen sind systematisch

erschlossen
> Die Datenbestande sind leicht auffindbar durch zentrale Suchportale.
» Sie konnen fur die Forschung nachgenutzt werden.

» Beantragungswege sind transparent und werden zentral koordiniert.
» Deutsche Forschungsdatenzentren und Portale sind vernetzt und interoperabel.

» Sie konnen auch international vernetzt werden, inshesondere mit dem European

Health Data Space.
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit!

Kontakt:

Birte Lindstadt

lindstaedt@zbmed.de

ZB MED Inforationszentrum
Lebenswissenschaften

www.nfdi4dhealth.de

DF Deutsche
Forschungsgemeinschaft



