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Fachbeitrag

Nationale Forschungsdateninfrastruktur fur
personenbezogene Gesundheitsdaten - NFDI4Health:
Pilotprojekt zu Bibliotheken und Forschungsdaten-
kompetenzzentren als Multiplikatoren (,Data Steward”)

National research data infrastructure for personal health data -
NFDI4Health: pilot project on libraries and research competence centers

as multipliers (“data steward”)

Abstract

In the context of NFDI4Health, a pilot project will be carried out in order
to establish possible roles, tasks and institutional positions of a data
steward. In the course of the pilot project, a concept is to be developed
to allow for the cooperation between a specialised steward at the faculty
and the library staff offering more generic training services.

Keywords: data stewardship, research data management, national
research data infrastructure

Zusammenfassung

Im Rahmen von NFDI4Health wird ein Pilotprojekt durchgefihrt, um
mogliche Rollen, Aufgaben und Verankerungen eines Data Stewards
zu erproben und zu etablieren. Dabei soll ein Konzept erarbeitet werden,
das die Kooperation zwischen dem Data Steward, der spezialisierte
Trainings- und Beratungsaufgaben an Fakultaten erflllen soll, und den
fur stérker generische Aufgaben zustandigen Partnern in Bibliotheken
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Einleitung

Enorme Mengen von Daten werden erzeugt. Oft bleiben
aber die Daten wegen fehlenden Forschungsdaten-
managements (FDM) unentdeckt, so dass ihr Potenzial,
neues Wissen zu schaffen, nicht vollstandig ausgenutzt
wird. Gutes FDM bedeutet die Moglichkeit, die Daten
nachnutzen zu kdnnen, verlangt aber eine Infrastruktur,
die unter der Berucksichtigung von FAIR-Prinzipien
(Findable, Accessible, Interoperable, Re-usable) aufgebaut
ist [1]. Das ist besonders fur die Wissenschaft entschei-
dend, wo Daten- und Wissensaustausch oft innerhalb
von Projekten stattfindet.

Das Problem des nicht FAIRen Umgangs mit Forschungs-
daten wurde auch in Deutschland erkannt, weshalb Bund
und Lander die Initiative der Gemeinsamen Wissenschafts-
konferenz (GWK) unterstltzt haben, eine Nationale For-
schungsdateninfrastruktur (NFDI) aufzubauen [2]. Da die
Anforderungen an die Infrastruktur sehr disziplinspezifisch
sind, wurde entschieden, Konsortien zu bilden, die aus

Experten thematisch verbundener Domanen bestehen.
Eines der Konsortien ist die Nationale Forschungsdaten-
infrastruktur fur personenbezogene Gesundheitsdaten
(NFDI4Health), die epidemiologische, Public Health- und
klinische Studien vernetzen und die dazu gehorigen Ge-
sundheitsdaten und andere Studienbestandteile wie
Studienprotokolle, Fragebogenmuster usw. auf einem
Studienportal zusammenfuhren soll.

Die Gesundheitsstudien bzw. -daten zeichnen sich durch
einen hohen Strukturierungsgrad aus. Trotzdem werden
die FAIR-Prinzipien auch in diesem Forschungsbereich
oft nicht erflllt. Auf schon existierenden Studienregister-
Portalen fehlt es oft an Metadatenbeschreibungen, so
dass die Studien und die dazu gehoérigen Daten nicht
auffindbar sind. Ein offener Zugang zu den personen-
bezogenen Daten ist wegen der sensiblen Inhalte daten-
schutzrechtlich nicht gestattet. Die Forschungsinstitutio-
nen wenden darlber hinaus eigene Standards an, was
die Interoperabilitat der Daten erschwert. Das fuhrt zu-
satzlich dazu, dass die Daten nicht wiederverwendbar
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und dementsprechend winschenswerte Data Mining-
und Machine Learning-Anséatze fast ausgeschlossen sind
[3].

Um die oben genannten Herausforderungen zu bewalti-
gen, wird sich das NFDI4Health-Konsortium dem Aufbau
einer nachhaltigen Forschungsdateninfrastruktur und
damit den strategischen Fragen des digitalen Wandels
im Gesundheitswesen widmen. Dafur wurde ein hoch
transdisziplinares Team aus Prufarzten, Epidemiologen,
Erndhrungswissenschaftlern, Juristen, biomedizinischen
Informatikern, Statistikern und Forschungsdatenmanage-
mentexperten gebildet [3]. Zudem ist die Einbindung
verschiedener Nutzer-Communities geplant. Die Brlcke
zwischen den Infrastrukturentwicklern und Datenerzeu-
gern bzw. -nutzern kann von Data Stewards geschlagen
werden.

Laut einer der Definitionen wird unter Data Stewardship
»die verantwortliche Planung und Durchfuhrung aller Ak-
tionen an digitalen Daten vor, wahrend und nach einem
Forschungsprojekt mit dem Ziel, die Nutzbarkeit, Wieder-
verwendbarkeit und Reproduzierbarkeit der resultieren-
den Daten zu optimieren” verstanden [4]. Die konkreten
Einsatzgebiete von Data Stewards sind aber haufig
missverstandlich. In diesem Zusammenhang wird im
Rahmen von NFDI4Health die Moéglichkeit genutzt, die
Rolle eines Data Stewards beim Aufbau einer Dateninfra-
struktur zu entwickeln.

Nationale Forschungsdaten-
infrastruktur - NFDI

NFDI soll eine regional verteilte, vernetzte, dauerhafte
und nachhaltige Infrastruktur werden, deren Entwicklung
dazu fuhren wird, dass die oft dezentral und projektformig
gespeicherten Forschungsdaten flr die gesamte Fachge-
meinschaft und zugleich fir die Gesellschaft zuganglich
und nachnutzbar gemacht werden. Der Prozess soll wis-
senschaftsgeleitet verlaufen mit der direkten Beteiligung
der Datenerzeuger und -nutzer entlang fachlich-themati-
scher Domanen. Die Vernetzung soll dabei polyzentrisch
oder ,horizontal” zu den existierenden Akteuren (,Sau-
len“) des Wissenschaftssystems verlaufen, um eine
bundesweit gleichermafen gute Versorgung mit den In-
frastrukturen tUber Fach- und Institutionengrenzen hinweg
sichern zu kénnen [5]. Um die Steuerung und Koordina-
tion der Zusammenarbeit im Rahmen der NFDI zu ermég-
lichen, wurde das Direktorat gebildet, unter dessen Dach
deutschlandweit tatige Verbunde in den thematischen
NFDI-Konsortien formiert werden. Die NFDI-Konsortien
stellen die ,aus fachlicher Sicht geeigneten“ Partnerschaf-
ten dar und kénnen die Bedarfe der Fachcommunity er-
mitteln und abdecken [6].

Der Aufbau solcher Infrastrukturen fir das Wissenschafts-
system in Deutschland wurde vom Wissenschaftsrat be-
reits 2012 als dringend notwendig erachtet. Als Folge
wurde 2014 von der GWK der Rat fur Informations-
infrastrukturen (Rfll) eingerichtet, der in seinem ersten
Handlungsbereich den Stand von FDM in Deutschland

gepruft und eine Reihe von Empfehlungen in dem Posi-
tionspapier mit dem Titel ,Leistung aus Vielfalt® 2016
vorgestellt hat. Einer der zentralen Vorschlage des Rfll
war die Grundung einer NFDI, die ,der Wissenschaft eine
Grundversorgung an Speichermaoglichkeiten und Dienst-
leistungen fir die Nachnutzung der Daten anbieten soll*
[2]. Die Wissenschaft hat darauf positiv reagiert und 2018
hat die GWK eine Bund-Lander-Vereinbarung zum Aufbau
der NFDI getroffen. Am 26. Juni 2020 wurden von der
GWK anhand der Begutachtungen der Deutschen For-
schungsgemeinschaft die ersten neun Konsortien zur
Forderung ausgewabhlt, die ihre Arbeit am 1. Oktober 2020
beginnen konnten.

Nationale Forschungsdaten-
infrastruktur fur personenbezogene
Gesundheitsdaten - NFDI4Health

NFDI4Health ist eines der neun NFDI-Konsortien, die aus
der ersten Ausschreibungsrunde in die Férderung aufge-
nommen wurden. lhre Mission sieht die NFDI4Health
darin, den Mehrwert der Forschung in Epidemiologie,
Public Health und in auf klinische Studien gestutzter
Medizin zu erhéhen, indem qualitatsgesicherte Daten
international gemaf den FAIR-Prinzipien zuganglich ge-
macht werden [3].

Die Strategie von NFDI4Health besteht in der Erreichung
folgender Ziele:

* Die Auffindbarkeit der Gesundheitsdaten durch Unter-
stitzung von (Meta-)Datenpublikationen in einem
Studienportal (Central Search Hub) verbessern. Dafir
mussen die fur die Publikation bendtigten Metadaten
standardisiert werden, was gleichzeitig zu einer Ver-
besserung der Interoperabilitat fihren wird.

e Einen Ubergeordneten Datenzugangs- und Datennut-
zungsprozess (Central Access Point) zu den personen-
bezogenen Gesundheitsdaten implementieren, wobei
die Datennutzung ausschlieflich im Einklang mit Ein-
verstandniserklarungen und Datenschutzrichtlinien
gewahrleistet werden muss.

* Dienste weiterentwickeln, die kontrollierten Zugriff auf
verteilt vorliegende Daten mittels Analysetools erlau-
ben.

* Dienste fir dynamisches und sicheres Linkage von
Primar-, Sekundar- und Registerdaten entwickeln.

Dabei ist geplant, (Meta-)Daten aus

¢ epidemiologischen Studien und Studien zur &ffentli-
chen Gesundheit (26 lokale Studien mit mehr als
400.000 Teilnehmenden, NAKO Gesundheitsstudie),

¢ klinischen Studien (an den 24 universitaren Studien-
zentren der KKSN),

* Registern (das Deutsche Register der klinischen Studi-
en, das Studienregister des Deutschen Zentrums fur
Infektionsforschung u.a.) und

* administrativen Gesundheitsdatenbanken [3]

Zu sammeln.
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Da die Entwicklung jedes NFDI-Konsortiums wissen-
schaftsgetrieben verlaufen soll, spielt die enge Einbindung
der Fachcommunity auch fiir die NFDI4Health eine be-
deutsame Rolle. Um den Wandel im Umgang mit Daten
nach den FAIR-Prinzipien zu ermdglichen, ist es wichtig,
nicht nur die Infrastruktur zur Verfugung zu stellen, son-
dern die Forschenden bei der Erlernung und Nutzung
dieser zu unterstitzen und die von Disziplin zu Disziplin
variierenden Bedurfnisse abdecken zu kdnnen. Die Rolle
eines Mittlers zwischen den Infrastrukturentwicklern und
-nutzern konnte von Data Stewards Ubernommen werden.
Die Aufgabenbereiche von Data Stewards sind noch nicht
eindeutig. Auf diese Weise ergibt sich die Méglichkeit, im
Rahmen von NFDI4Health die Rolle von Data Stewards
als Multiplikatoren zu etablieren, woflir ein Pilotprojekt
von Bibliotheken und Forschungsdatenkompetenzzentren
durchgefuhrt wird [7].

Zusatzlich wird von NFDI4Health beachtet, dass die FAIR-
Prinzipien nicht nur den Fachexperten vermittelt werden
mussen, sondern auch den jungeren Nachwuchswissen-
schaftlern und Studierenden. Demgemaf} ist geplant,
dass das Konsortium folgende Tatigkeiten aufnimmt:

¢ Anpassung und Entwicklung der Trainings- und Weiter-
bildungsangebote im FDM mit dem Fokus auf Gesund-
heitsforschungsdaten, einschlieflich rechtlicher Fragen
zur gemeinsamen Nutzung und Verdéffentlichung von
Daten und zur Datenintegration. Das Programm wird
sich auf die Fachleute (die klinische Studien initiieren-
den Prifarzte und Epidemiologen, aber auch Techniker
wie Software-Entwickler und Datenmanager) ausrich-
ten.

¢ Aufbau einer interdisziplinaren Graduiertenausbildung
in FDM und Data Science in Kooperation mit der Uni-
versitat Bremen, der U Bremen Research Alliance und
anderen NFDI-Konsortien.

Als Teil der Strategie zur Nutzereinbindung werden die
ausgearbeiteten Fortbildungsmaterialien und Curricula
standig von den Nutzenden evaluiert und gemafd ihrem
Feedback verfeinert. Die finalen Materialien werden als
offene Ressourcen (Open Educational Resources) disse-
miniert [7].

Data Stewards: Mogliche Rollen,
Aufgaben und Verankerungen

Das Wort ,Stewardship“ kann aus dem Englischen als
~erwaltung“ oder ,Ordnung” Ubersetzt werden. Obwonhl
der Begriff Stewardship in Bezug auf Daten schon seit
1991 gebraucht wird [8], gibt es in der Literatur keine
eindeutige Definition sowie keine klare Vorstellung tber
die Rollen und Aufgaben von Data Stewards. Auch die
institutionelle Verankerung von Data Stewards variiert.
Um ein einheitliches Profil und Berufsbild von einem Data
Steward zu formieren und dementsprechend eine einheit-
liche Ausbildung einflihren zu kdnnen, wurden mittlerweile
Studien durchgefihrt, um die Klassifikationen moglicher
Rollen und der dazugehdrigen Aufgaben auf der Grund-

lage bereits vorhandener Stellenausschreibungen, Umfra-
gen und Interviews mit Fachpersonen zu erstellen.

Eine der Studien wurde von der Nationalen Koordinie-
rungsstelle Forschungsdatenmanagement (LCRDM) in
den Niederlanden durchgefiihrt [9]. In der Studie konnte
festgestellt werden, dass die Aufgaben von Data Stewards
in drei Bereiche aufgeteilt werden kdnnen.

¢ Der erste Aufgabenbereich bezeichnet einen eingebet-
teten und operativen (,embedded and operational®)
Data Steward, der direkt in die Forschung eingebun-
den, mit den spezifischen Bedurfnissen der Forscher-
kollegen vertraut und fir die praktische Umsetzung
der generischen Datenpolitik verantwortlich ist. Da-
bei umfassen die Aufgaben die technische Unterstut-
zung wie z.B. Datenverarbeitung, -analyse, -extraktion,
-speicherung, und -visualisierung, aber auch Beratung
und Lésungsfindung zur Verbesserung der bestehen-
den Dateninfrastruktur und ihrer Nutzung.

¢ Der zweite Bereich bezeichnet einen generischen und
beratenden (,generic and advisory”) Data Steward,
der sich auf die Beratung zu allen mit Forschungsdaten-
management (FDM) verbundenen Fragen, inklusive
der Unterstitzung bei der Erstellung von Datenmanage-
mentplanen, sowie auf die Entwicklung und Durchflh-
rung von FDM-Ausbildungskursen spezialisiert.

* Der dritte Bereich schlie8t die Aufgaben ein, die mit
der Entwicklung von institutionellen Richtlinien und
Strategien in Bezug auf FDM und mit allgemeiner
Koordinierungstatigkeit (,,policy, strategy and coordina-
tion“) verbunden sind.

Dabei wird in der Studie betont, dass es keine klare Ab-
grenzung zwischen den drei Aufgabenbereichen gibt.
Ein anderer Ansatz [10] schlagt vor, die Rollen von Data
Stewards abhangig davon zu definieren, mit welcher In-
teressengruppe (Entscheidungstrager (,policy makers*),
Forscher oder Entwickler der IT-Infrastruktur) ein Data
Steward interagiert. Ein Data Steward mit dem Fokus auf
Entscheidungstrager (,Data steward - policy“) konzen-
triert sich auf die Entwicklung, Implementierung und
Ausfuhrungskontrolle der Richtlinien, gestutzt auf die in-
ternen Vorschriften und die internationalen Standards
und Gesetze. Ein Data Steward mit dem Fokus auf For-
schung (,Data steward - research”) berat das akademi-
sche Personal, das gleichzeitig als Datenerzeuger und
-nutzer gekennzeichnet wird, und stellt sicher, dass mit
den Daten geméf den eingefuhrten Richtlinien umgegan-
gen wird. Schliellich bestimmt ein Data Steward mit dem
Fokus auf Infrastruktur (,Data steward - infrastructure®)
die Anforderungen an die Infrastruktur und Tools und
passt diese Anforderungen an die IT-Lésungen an. Dafur
arbeitet er eng mit IT-Experten zusammen. Auch in dieser
Studie wird betont, dass eine Person nicht unbedingt alle
drei Rollen erflillen muss.

Ahnliche Aufgaben, wenngleich unter anderen Bezeich-
nungen, wurden den Data Stewards auch in der Studie
des Nationalen Forums fiir Forschungsdatenmanagement
(DM-Forum) zugewiesen [11], in der zwischen den Rollen
L~Administrator®, ,Analyst“, ,Developer® und ,Agent of
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Change* unterschieden wird. Der Administrator ist fur die
Etablierung guter Praxis in den Bereichen Compliance
und IT-Sicherheit zustandig. Der Analyst zeichnet sich
Uber die ,Hard Skills“ wie Programmierung, Datenbanken-
entwicklung, Sicherstellung der Datenqualitat und
Durchfihrung von Datenanalysen aus und ist eng mit
dem Developer verbunden, der aber zusatzlich als Experte
in den Bereichen FAIR-Prinzipien und Datenplanung auf-
tritt und die Zusammenarbeit sowie den Wissensaustaus-
ch im Team fordert. Neu in der Klassifikation im Vergleich
zu anderen Studien ist die Rolle des Agent of Change,
die einen nutzerorientierten Data Steward mit gutem
Verstandnis der Prozesse und Ablaufe bezeichnet. Der
Agent of Change kommuniziert mit allen Interessengrup-
pen, versteht ihre Bedarfe und berat sie zur Einhaltung
der Richtlinien. Mit einer solcher Rollenaufteilung betont
die Studie u.a., dass ein Data Steward nicht nur Uber
Hard Skills wie Programmierung verfugen soll, sondern
auch Uber Soft Skills wie die Fahigkeit zu kommunizieren
und zu lehren.

Abschlieffend lasst sich schlussfolgern, dass Data
Stewards in der Lage sein sollen, Brlcken zwischen un-
terschiedlichen Interessengruppen zu schlagen. Die
zahlreichen einzelnen Aufgaben, die oft ganz unterschied-
liche Kompetenzen fordern, mussen aber nicht unbedingt
einer Person zugeordnet werden. Vielmehr ist es empfeh-
lenswert, die Aufgaben und Kompetenzen im Team auf
mehrere Data Stewards zu verteilen, um qualitative und
»,mafgeschneiderte” Beratung und Unterstitzung anbie-
ten zu kénnen [9].

Maogliche Rollen, Aufgaben und
Verankerungen von Data Stewards
in NFDI4Health

Im Rahmen von NFDI4Health wird ein Pilotprojekt zur
Etablierung der Rolle eines Data Stewards unter der
Leitung der Deutschen Zentralbibliothek fur Medizin
(ZB MED) mit der Universitats- und Stadtbibliothek KdIn
(USB KaIn) in Kooperation mit dem Cologne Competence
Center for Research Data Management (C3RDM) durch-
gefuhrt. In jeder der Institutionen wird eine Person mit
einem Stellenanteil von 50% fur die Tatigkeit eines Data
Stewards mit direktem Kontakt mit den Forschenden
eingesetzt. Andere Aufgaben mit weiteren Stellenanteilen
liegen in der Entwicklung von Standards, insbesondere
fur die Publikation von Studien(meta)daten. Die Stellen-
ausschreibungen zur Rekrutierung der Personen hoben
insbesondere auf eine Ausbildung im informationswissen-
schaftlichen oder medizinischen Fachbereich sowie auf
Erfahrungen im Datenmanagement ab. Im Projekt soll
eine Arbeitsteilung zwischen den sehr spezialisierten
Trainings- und Beratungsaufgaben des Data Stewards
und den starker generischen Aufgaben der Partner in
Bibliotheken erarbeitet werden.

Abgeleitet von Scholtens et al. [10] prasentiert Abbil-
dung 1 die Aufgabenbereiche, aus denen die im Pilot-

projekt eingesetzten Data Stewards Kompetenzen kom-
binieren sollen:

1. Leitlinien - mit dem Schwerpunkt auf die (Meta-)
Datenpublikation. Dabei soll sich der Data Steward
an der Ausarbeitung entsprechender Publikationslei-
tlinien und Metadatenstandards beteiligen.

2. Forschung - mit dem Fokus auf die Unterstitzung
der Forschenden vor Ort in der praktischen Arbeit,
also bei der Umsetzung von Leitlinien und bei der
Nutzung der Infrastruktur. Auf diese Weise wird der
Data Steward die Ergebnisse der NFDI4Health in
Studienzentren tragen.

3. Infrastruktur - mit dem Akzent auf Feedback der
Nutzer an Softwareentwickler und Serviceprovider,
so dass die Services den Bedurfnissen der Forschen-
den angepasst werden kénnen.

Leitlinien

*Ausarbeitung der
Publikationsleitlinien und

Metadatenstandards
nfdi 4
health
Forschun Infrastruktur

*Unterstiitzung der

Forschenden vor el

Ort bei der ﬁg;twareent\mcklem
Ur’r}sle.tzungen EEr Serviceprovidern
Leitlinien

Abbildung 1: Aufgabenbereiche eines Data Stewards in
NFDI4Health abhangig von der interagierenden Interessen-
gruppe

Da die Data Stewards in der Rolle ,Forschung® die Wis-
senschaftler vor Ort begleiten sollen, sind Kooperationen
mit den Forschungseinrichtungen vorgesehen, wobei die
USB Kéln mit dem Klinischen Studienzentrum an der
medizinischen Fakultat der Universitat zu Koln und
ZB MED mit dem Institut fur Ernahrungsepidemiologie
an der Universitat Bonn zusammenarbeiten werden.
Zusammenfassend wird zu den Aufgaben von Data
Stewards im Rahmen von NFDI4Health gehodren:

¢ Konzepterarbeitung fur die Rollen Leitlinien, Forschung
und Infrastruktur,

¢ Kontaktaufbau zu Forschenden an den jeweiligen
Studienzentren sowie innerhalb von NFDI4Health zu
den Arbeitsgruppen in den projektbezogenen Arbeits-
paketen,

¢ Konzepterstellung und Umsetzung fur Training und
Beratung,

¢ Organisation des Feedbacks zu NFDI4Health.
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Daruber hinaus soll der Data Steward zum Ende des Pi-
lotprojekts eine Dokumentation und Berichterstattung
zu ,Roll-out” und Nachnutzung des Konzepts vorlegen.

Ausblick

Im Rahmen von NFDI4Health soll die Rolle eines Data
Stewards durch ein Pilotprojekt erprobt und etabliert
werden. Im Laufe des Projektes wird eine Rollenbeschrei-
bung von Data Stewards bzw. ein Konzept zur Versteti-
gung in den jeweiligen Einrichtungen erstellt und anschlie-
end verbreitet, so dass die Ergebnisse von anderen In-
teressierten wie Fakultaten oder epidemiologischen bzw.
klinischen Studienzentren genutzt werden kénnen. Aufier-
dem soll im Pilotprojekt ein Konzept fir eine sorgfaltig
ausbalancierte Zusammenarbeit zwischen einem spezia-
lisierten Data Steward an der Fakultat und dem Biblio-
thekspersonal, das allgemeinere Trainings und Beratung
anbietet, entwickelt werden.
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