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Eine Strategie zur Anpassung generischer

Forschungsdatenmanagement-Trainingsinhalte an

medizinische Aspekte

A strategy for adapting generic research data management training

content to medical aspects

Abstract

Research data form the basis of projects and at the same time represent
potential resources for future research. The increasing requirements
of funding institutions regarding data accessibility, transparency, and
reusability demand detailed documentation in proposals and data
management plans from researchers. Specialized service centers have
been established at universities and non-university institutions, some
of which offer research data management (RDM) training in very diverse
forms. However, this generic offering is often not sufficiently discipline-
specific and requires adaptation to the subject and institutional context.
Therefore, the DFG (German Research Foundation) supports subject-
specific consortia such as NFDI4Health, which promote discipline-spe-
cific competence building in RDM. This article describes the adaptation
of the RDM offering at the Rheinisch-Westfalische Technische Hoch-
schule (RWTH) to medical requirements and the collaboration of the
RWTH Aachen University Library with central entities at RWTH as well
as external institutions such as the German National Library of Medicine
(ZB MED).
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Zusammenfassung

Forschungsdaten sind nicht nur Grundlage von Projekten, sondern auch
potenzielle Ressourcen flr zukinftige Forschung. Die steigenden Anfor-
derungen von Foérderinstitutionen hinsichtlich Datenzuganglichkeit,
Transparenz und Wiederverwendbarkeit erfordern von Forschenden
eine detaillierte Dokumentation in Antragen und Datenmanagement-
planen. An Universitaten und auferuniversitaren Einrichtungen wurden
spezialisierte Servicestellen geschaffen, die teils in sehr unterschiedli-
chen Formen Trainings zum Forschungsdatenmanagement (FDM) an-
bieten. Dieses generische Angebot ist jedoch meistens nicht ausreichend
fachspezifisch und bedarf einer Anpassung an das Fach und die insti-
tutionellen Gegebenheiten. Die DFG férdert daher Fachkonsortien wie
NFDI4Health, die den fachspezifischen Kompetenzaufbau im FDM
vorantreiben. Dieser Beitrag beschreibt die Anpassung des FDM-
Angebots an der Rheinisch-Westfalischen Technischen Hochschule
(RWTH) an medizinische Anforderungen und die Zusammenarbeit der
Universitatsbibliothek der RWTH Aachen University mit zentralen Stellen
der RWTH sowie mit externen Einrichtungen wie der Deutschen Zentral-
bibliothek fur Medizin (ZB MED).
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disziplin-spezifisch
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1 Einleitung

Mit fortschreitender Digitalisierung und der Entwicklung
neuer Methoden, beispielsweise im Bereich kinstlicher
Intelligenz, hat das Forschungsdatenmanagement (FDM)
massiv an Bedeutung gewonnen. Der Wert von For-
schungsdaten als Grundlage, Gegenstand und Ergebnis
von Forschungsprojekten und ihr Potenzial fir eine zu-
kunftige Nachnutzung sind allgemein bekannt. Forschen-
de stehen gestiegenen Anforderungen von Forschungs-
forderern (z.B. der Deutschen Forschungsgemeinschaft
(DFG) [1], European Commission (EU) [2]) bezuglich Zu-
ganglichkeit, Transparenz und Nachnutzbarkeit von For-
schungsdaten gegenuber. Sie mussen den Umgang mit
Forschungsdaten in Antragen und Datenmanagement-
planen dokumentieren und den Zugang zu Forschungs-
daten entsprechend der FAIR-Prinzipien und nach dem
Grundsatz ,so offen wie mdglich und so geschlossen wie
nétig“ gestalten. Um Forschende zu unterstitzen und
diesen Anforderungen gerecht zu werden, sind an zahlrei-
chen Universitaten und anderen Forschungseinrichtungen
Servicestellen zum Forschungsdatenmanagement ent-
standen.

An der RWTH Aachen University starteten die Universitats-
bibliothek, das IT-Center und andere zentrale Hochschu-
leinrichtungen bereits vor 10 Jahren mit dem strukturier-
ten Aufbau und Serviceangeboten zum FDM [3]. Das
FDM-Training war von Anfang an ein wichtiger Baustein
und wurde kontinuierlich weiterentwickelt. Aktuell umfasst
das zentrale Weiterbildungsangebot der RWTH einen
Einstiegskurs im RWTH Moodle (FDM I), der anhand des
Lebenszyklus von Forschungsdaten in die wesentlichen
Aspekte des FDMs einfiihrt sowie einen Uberblick zu den
Service- und Infrastrukturangeboten am Standort liefert,
und vertiefende Hands-on-Workshops (FDM II) zu FDM-
relevanten Themen und den an der RWTH verfugbaren
Tools [4]. Diese zentralen Weiterbildungsangebote richten
sich an alle Forschenden aller Fachrichtungen und sind
damit weitestgehend generisch, aber RWTH-spezifisch in
Bezug auf die lokale Infrastruktur gestaltet.

FDM jedoch ist in weiten Teilen fachspezifisch wie der
Kontext, in dem die Daten entstehen [5]. Die alle Fach-
disziplinen im Grundsatz einenden Pramissen eines er-
folgreichen FDM bedurfen einer mindestens fachspezifi-
schen, wenn nicht sogar fallspezifischen Ausgestaltung
und Adaption [6]. Um den kulturellen Wandel zu einer
offeneren Wissenschaft voranzutreiben und Konzepte
sowie Tools zur fachspezifischen Umsetzung des FDMs
zu entwickeln, fordert die DFG in Deutschland 26 Fach-
konsortien [7], davon acht Konsortien im Bereich der
Lebenswissenschaften, die am Aufbau einer Nationalen
Forschungsdateninfrastruktur (NFDI) arbeiten. In der
Regel adressieren alle diese Konsortien den fachspezifi-
schen Kompetenzaufbau zum FDM bei Studierenden,
Forschenden und forschungsunterstitzendem Personal
mit Trainings (z.B. NFDI4Health [8], NFDI4Microbiota [9],
GHGA [10], NFDI4Biodiversity [11], NFDI4Chem [12],
NFDI4Ing [13], BERD@NFDI [14], NFDI4Earth [15], Kon-
sortSWD [16], NFDIforMemory [17]). In diesem Zusam-

menhang hat NFDI4Health kirzlich das Trainingshand-
buch [18] zum Forschungsdatenmanagement mit Fokus
auf die Gesundheitswissenschaften verdffentlicht. Eine
konsortienubergreifende Zusammenarbeit zum Aufbau
von Datenkompetenz und der Entwicklung einer zeitge-
maRen Datenkultur erfolgt in der Sektion Edutrain [19].
Auch an der RWTH wird der Bedarf an individuellen FDM-
Schulungen fur spezifische Zielgruppen (z.B. Sonder-
forschungsbereiche (SFB)) geaufert. Die dafur erforderli-
chen Workshops sind i.d.R. fachspezifisch und praxisori-
entiert zu gestalten und kénnen vom zentralen FDM-Team
nur in Kooperation mit einer FDM-verantwortlichen Person
des Adressatenkreises angeboten werden. Dabei wird
das generische Material um fachspezifische Beispiele,
spezifische Tools oder zielgruppenspezifische Themen-
schwerpunkte erweitert. Dieser Beitrag beschreibt das
Vorgehen und die Anpassung auf spezifische Inhalte am
Beispiel eines Use Cases aus dem Bereich der Medizin.
In jungster Zeit wird hierbei auch die Kooperation mit
einschlagigen NFDI-Konsortien gesucht. Aulerdem wird
noch ein Fallbeispiel zur Integration von Medizin-
spezifischem FDM in die curriculare Lehre gegeben.

2 Use Case: Medizinspezifische
Aspekte im generischen Angebot
der RWTH

Durch Bedarfsanfragen bei der Medizinischen Fakultat
ergab sich 2019 die Anreicherung der generischen
Kursmaterialien mit Informationen und Beispielen aus
der Medizin, um den Anforderungen und Herausforderun-
gen in der medizinischen Forschung und den institutionel-
len Gegebenheiten gerecht zu werden. Um diese Veran-
derungen zu erarbeiten und einflieBen zu lassen, waren
verschiedene Personen und Institutionen - RWTH-intern
und -extern - involviert:

¢ Ansprechpersonen von Arbeitskreisen und Graduier-
tenkollegs

* Fachreferentin Medizin

* Datenschutzbeauftragter der Medizinischen Fakultat

* Informationssicherheitsbeauftragter der Medizinischen
Fakultat

¢ Center for Translational and Clinical Research (CTC-A)
[20]

e ZB MED [21]

Die Personen und Institutionen wurden involviert, nach-
dem ein Gesprach mit der Ansprechperson verdeutlichte,
in welchen Bereichen Anpassungen vorgenommen wer-
den mussten. So konnten fur die Medizin Anpassungen
bei den Leitlinien und Policies und auch in anderen Be-
reichen wie beispielsweise Datenerfassung oder -publika-
tion entlang des Datenlebenszyklus vorgenommen bzw.
zum generischen Angebot erganzt werden.
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2.1 Planung und Patienteneinwilligung

Neben den generischen Inhalten zur Planung wie z.B.
dem Anlegen eines Datenmanagementplans und den
Uberlegungen zum Studiendesign spielt in der medizini-
schen Forschung schon in dieser frihen Phase die Pati-
enteneinwilligung eine bedeutende Rolle. Im Workshop
wurde eine beispielhafte Vorlage der Medizininformatik-
Initiative [22] vorgestellt und auf die aktuelle Heraus-
forderung der fehlenden Standardisierung hingewiesen.

2.2 Produktion/Sammlung,
elektronische Laborbuicher und
Metadaten

In der Medizin erfolgt die Datenproduktion auf verschie-
dene Arten wie beispielsweise klinische Untersuchungen,
Labortestungen, Bildgebungen, Patientenakten und Be-
fragungen. Hierbei bietet sich analog zu anderen Fach-
disziplinen die Einfihrung bzw. der Umstieg von einem
papierbasierten zu einem elektronischen Laborbuch (ELN)
an. ELNs bieten dabei die Vorteile von verbesserter Da-
tenintegritat, Suchfunktionen, Versionierung und erleich-
tertem Datenaustausch. Herausforderungen der ELNs in
der Medizin sind die Datenschutzbestimmungen und
Qualitatsstandards, insbesondere wenn es um die Verar-
beitung sensibler Patientendatensatze geht. In dem Kurs
wurde das PsychNotebook [23], [24] als ein Beispiel
vorgestellt.

Eng verknlpft mit der Datensammlung und Dokumen-
tation im Laborbuch sind die damit verbundenen Meta-
daten. Diese sind entscheidend fir die Interpretation,
den Austausch und die Wiederverwendbarkeit von Daten.
In dem Kurs wurde zum einen ein Beispiel aus der Medi-
zin aus dem Bereich Bildgebung aufgegriffen (vgl.
Abbildung 1) und anschliefend Uber Metadaten zu ver-
schiedenen Datentypen wie z.B. bei Zeitreihen, Daten-
qualitat und Validierung oder das Studiendesign disku-
tiert.
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2.3 Datenpublikation und Datenschutz

Ein wichtiger Punkt, der im FDM adressiert wird, ist das
Teilen von Daten. Die Datenpublikation in der Medizin
erfordert sorgfaltige Planung und Beachtung ethischer,
rechtlicher und wissenschaftlicher Standards. Ein grofler
Unterschied zu anderen Fachdisziplinen ist der Umgang
mit personenbezogenen Daten, welchen es sowohl beim
eigenen Datenteilen wie auch bei der Nachnutzung von
Daten zu beachten gilt.

Themen wie Anonymisierung, Pseudonymisierung und
die Anreicherung von Metadaten Uber die Zeit und den
entsprechenden Umgang mit ihnen wurden in diesem
Kurs aufgegriffen. AuRerdem wurden den Teilnehmenden
des Kurses die variablen Arten von Zugriff und Zugriffs-
rechten vermittelt. Es wurde herausgearbeitet, was ein
vollstandiger Zugriff oder sogar Eigentum im Gegensatz
zu einem eingeschrankten Zugriff auf Anfrage bedeutet.
An Universitatskliniken wie beispielsweise dem in
Greifswald gibt es spezielle ,Transferstellen fur Daten-
und Biomaterialmanagement“. Auerdem erméglicht das
Bundesamt flr Statistik (Destatis) Zugang zu effektiv
anonymisierten Gesundheitsdaten. Ein Fernzugriff, bei-
spielsweise Uber die ,Datentransparenzverordnung*
(DaTrav) und das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM), erlaubt das Senden von Daten-
anfragen online.

Dieser Teil zeigte den Teilnehmenden nicht nur die Her-
ausforderungen in der Medizin, sondern auch die Bedeu-
tung des Datenteilens fur die Reproduzierbarkeit und
Transparenz, und dass eine Datenpublikation trotz der
Herausforderungen maoglich ist.

2.4 Policies/Leitlinien

Neben den allgemeinen Leitlinien und Verordnungen
bietet das Universitatsklinikum Aachen im Intranet ver-
schiedene Vorlagen wie eine ,Arbeitshilfe fir den Umgang
mit personenbezogenen Daten und die resultierenden
technischen und organisatorischen Mafnahmen* an.
Auch wird Hilfe bei der Erstellung oder dem Ausfullen ei-
ner ,Einwilligungserklarung” angeboten.

Siemens 3T Prisma
24-channels
T1-weighted MPRAGE
2300 ms

2.98 ms

9°

1x1x1mm?

256 x 256 mm?

176

1 mm

Abbildung 1: Beispiel fur Metadaten aus der Medizin
(Bildquelle links: Lusebrink et al. [30], Figure 5a, http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/)
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In dem Workshop wurde auBerdem auf nationale und
internationale Leitlinien und Checklisten hingewiesen wie
z.B. die Data Management Checkliste von FAIRDOM [25]
oder die Data Use und Access Policy der Initiative Medi-
zininformatik [22].

Neben der Good Research Practice (GRP) wurde auch
auf die Good Clinical Practice (GCP) eingegangen und es
wurden die Unterschiede verdeutlicht. GCP definiert
ethische und wissenschaftliche Standards und stellt si-
cher, dass die Rechte, die Integritat und die Vertraulich-
keit der Teilnehmenden geschitzt werden. Demgegen-
Uber geht die GRP generell auf das wissenschaftliche
Arbeiten mit seinen Facetten ein.

Die Teilnehmenden erhielten in diesem Teil einen Uber-
blick Uber die an der RWTH bzw. dem Uniklinikum der
RWTH Aachen bereitgestellten Leitlinien und (inter-)natio-
nale Leitlinien. Zusatzlich wurden Initiativen wie die NFDI
und die Medizininformatik vorgestellt, die sich mit den
verschiedenen Bereichen des FDMs in der Medizin aus-
einandersetzen.

3 Use Case: Integration von FDM in
die curriculare Lehre

Das internationale Studienprogramm ,Semester for Me-
dical Research Aachen” (SEMERA) richtet sich an Studie-
rende der Gesundheitswissenschaften, die sich verstarkt
fur den Forschungszweig interessieren. SEMERA [26] fo-
kussiert auf Methoden zur Durchfihrung von Forschungs-
arbeiten und Projekten. Neben dem FDM tragt die Univer-
sitatsbibliothek als Dienstleisterin fur die Wissenschaft
auch mit anderen Themen (Literaturrecherche, Patente,
Bibliometrie) zum Curriculum von SEMERA bei. Nachdem
das erste Semester 2021 mit einem synchronen Online-
angebot startete, wurde 2022 aufgrund der Internationa-
litat der Zielgruppe auf ein asynchrones E-Learning-
Angebot im Moodle der Medizindidaktik umgestellt.

Im SEMERA-Curriculum ist FDM im Bereich ,Grundlagen
fur die Forschung® verortet. Basierend auf dem generi-
schen Moodle-Kurs der RWTH [27], [28] und dem aufge-
bauten Wissen aus dem FDM-Kurs fir die Medizin war
der Umstieg auf einen interaktiven, 4-stindigen Selbst-
lernkurs problemlos umsetzbar. Der Kurs ist entlang des
Datenlebenszyklus aufgebaut und beinhaltet interaktive
Videos und andere Aufgaben, umgesetzt mit H5P
(https://h5p.org/) fur das motivierte Lernen. Am Ende
jedes Abschnitts missen die Studierenden sich mit Ihrer
Forschung und den eigenen Forschungsdaten auseinan-
dersetzen. Dieses geschieht in der Regel durch Forum-
seintrage, die von Studierenden erstellt werden und von
anderen Studierenden kommentiert werden kénnen. Die
Forumsaufgaben zwingen die Studierenden, das theore-
tische Wissen auf ihren Kontext zu Ubertragen. Durch
das Mitlesen und Kommentieren der Beitrage erhalten
die Studierenden zusatzlichen Input und die Méglichkeit
des Peer-to-Peer-Austausches.

In den einzelnen Phasen des Datenlebenszyklus werden
spezielle medizinische Aspekte mitberlcksichtigt, wie

z.B. die Herausforderungen des Datenschutzes, die direkt
bei der Planung des Projektes mitbedacht werden sollten.
Die Studierenden diskutieren am Ende der Phase, warum
eine Planung des Datenmanagements wichtig ist und
welche Aspekte sie dabei beachten muissen. Auf diese
Weise lernen die Studierenden voneinander und jeder
bringt seinen individuellen Schwerpunkt des Medizin-
studiums mit ein.

Da es sich um internationale Studierende handelt, werden
auch Konzeptlésungen aus anderen Landern vorgestellt
wie z.B. der Personal Health Train (PHT) [29] aus den
Niederlanden. In diesem Netzwerk setzen sich Forschen-
de mit den Herausforderungen der modernen Gesund-
heitsforschung und den enormen Datenmengen ausein-
ander, wobei besonders Fragen in Bezug auf Standardi-
sierung und Datenschutz mitgedacht werden. Beim Ansatz
des PHT werden die einzelnen Daten miteinander ver-
knupft und anonymisiert.

Die Studierenden finden den Online-Moodle-Kurs, auch
wenn er noch sehr viele generische Elemente enthélt,
sehr hilfreich. Die meisten wurden so das erste Mal mit
dem Thema FDM konfrontiert. In Abhangigkeit vom Se-
mester der Studierenden wird das Thema FDM zum Teil
als zu fruh empfunden, da die Studierenden am Anfang
ihres Studiums noch keine eigenen Daten haben. Bei
Studierenden hoherer Semester wird der Kurs als wert-
voller Input angesehen.

4 Fazit

Zusammenfassend ist eine gezielte fachspezifische An-
passung des Kursmaterials entscheidend, um die Auf-
merksamkeit der Forschenden und Studierenden in der
Medizin fUr das Thema Forschungsdatenmanagement
Zu gewinnen.

Die kontinuierliche Weiterentwicklung des FDM-Trainings-
programms und die Integration disziplinspezifischer Inhal-
te sind von grofler Bedeutung. Dieser Prozess erfordert
zwar Zeit, fordert aber die Vernetzung der Akteure und
kann Kooperationen anregen, insbesondere durch die
Unterstlitzung von NFDI-Konsortien wie NFDI4Health.
Sowohl der Workshop als auch der Onlinekurs decken
wichtige Phasen des Datenlebenszyklus ab, wobei medi-
zinische Aspekte und Beispiele einen Schwerpunkt bilden.
Die Integration medizinspezifischer Inhalte des FDMs in
den SEMERA-Basiskurs zeigt, dass eine Einbettung ins
Curriculum eine bedeutende Rolle in der Ausbildung und
der folgenden Forschung der Medizinstudierenden spielen
kann. Eine fruhzeitige Auseinandersetzung mit For-
schungsdaten und Datenschutz in der Medizin ist fur
Studierende von Vorteil.

Auflerdem wird deutlich, dass eine Anpassung von
Workshops oder Onlinekursen auf fachlicher und institu-
tioneller Ebene notwendig ist, um das Bewusstsein der
Medizinforschenden fur Forschungsdatenmanagement
zu scharfen. Die institutionellen Gegebenheiten bleiben
dabei als lokale erste Anlaufstelle fiir Forschende von
Bedeutung.
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