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GMF Gliederung

% Begriffsklarung (Forschungs)Infrastruktur

% allgemein
& spezifisch Forschung & Wissenschaft (Wissenschaftsrat, DFG, ESFRI)

Y, Ubertragung der Begrifflichkeiten auf die medizinische Forschung

L Infrastrukturaktivitaten bei der TMF
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GMF Was ist , Infrastruktur™ ? (1/2)

Wikipedia - (DE):

Y Der Sammelbegriff Infrastruktur ist von dem lateinischen infra (unten,
unterhalb) abgeleitet. Die Infrastruktur (somit Unterbau) bezeichnet alle
langlebigen Grundeinrichtungen personeller, materieller oder institutioneller
Art, die das Funktionieren einer arbeitsteiligen Volkswirtschaft garantieren.

% Es lassen sich unterscheiden:
& die vorgegebene Infrastruktur (Klima, raumliche Lage, Menschen),
& die von Privaten geschaffene Infrastruktur und

& die vom Staat gestaltete Infrastruktur (Wirtschaftsordnung, staatliche
Unternehmertatigkeit und staatliche Infrastrukturinvestitionen).

% Die Erstellung einer éffentlichen Infrastruktur wird meist durch Steuergelder
finanziert.

% Infrastruktur und Suprastruktur sind Begriffe, die erstmals 1954 von der
NATO verwendet wurden. Die Infrastruktur bezeichnete urspringlich die im
Boden befindlichen Leitungen, wie Rohrleitungen und Kabel. [Infrastruktur

bereits 1875 im Frz. beim Eisenbahn-Unterbau.]

& ... inzwischen auch analog zur Kennzeichnung technischer Grundeinrichtungen im
privatwirtschaftlichen Bereich, beispielsweise in Unternehmen, verwendet; [...] u.a.
verwaltete StraBBen, Gebaude und technische Grunddienste, wie Strom oder

Kommunikation in Industrieparks oder Buroanlagen [...]
TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
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GMF Was ist , Infrastruktur™ ? (2/2)

Wikipedia - (DE):

Y Infrastrukturrecht ist das Recht, das sich mit der staatlichen und
kommunalen Infrastruktur und der Gewahrleistung flachendeckender
Angebote der Daseinsvorsorge beschaftigt (Wasser, Abwasser, Energie,
Verkehr, Telekommunikation, Post). Dabei handelt es sich um ein
Querschnittsrecht. Das heil3t, es gibt keinen Gesetzestext, in dem
Infrastrukturrecht zentral geregelt ware.

% Die herausragende Bedeutung des Infrastrukturrechts beruht auf der
groBen Bedeutung staatlicher und kommunaler Infrastruktur.
Staatliche und kommunale Infrastruktur ist:

Wasser (z. B. Wasserleitungen, Brunnen, Wasserwerke, Wasseraufbereitung)
Abwasser (z. B. Kanalisation, Klarwerk, Vorfluter, Versickerungsanlage)
StraBen (z. B. [...])

Immobilien (z. B. Verwaltungsgebaude, Rathaus, Schule, Turnhalle, Schwimmbad)
Schienenverkehr (z. B. Schienennetze, [...], Sanierung von Bahnhofen)
Nahverkehr (z. B. [...])

Abfall (z. B. Abfallsammlung, Abfallbeseitung, Millverbrennung, Mllldeponie)
Strom (z. B. Stromnetz, Hausanschllisse, Kraftwerke, Umspannwerke)
Fernwarme (z. B. Leitungsnetz, Kraftwerke)

Gas (z. B. Leitungen, Hausanschllsse)

Telekommunikation (z. B. Leitungen, Netzknoten, Hausanschlisse)

FCEEEESEEESEEE
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ﬁMF Was ist ,, Infrastruktur" ?
Definitionen (1/2)

Stohler, 1965:

% ,Ausgaben, die zwar flr 6ffentliche Glter getatigt werden, jedoch insofern
Investitionen darstellen, als gegenwartigem Aufwand kinftige Ertrage
entsprechen."

% technische Merkmale:
L Unteilbarkeit, lange Lebensdauer der Anlagen, hohe Kapitalintensitat
% Okonomische Merkmale:

& hoher Fixkostenanteil an den Gesamtkosten, externe Effekte,
hoher Umfang & hohes Risiko der Investitionen

L, institutionelle Merkmale:

& defizitare Betriebsfihrung, nicht-marktliche Bereitstellung (!),
fehlende Marktpreise (!) und fehlender marktlicher Allokationsmechanismus

L, Nicht alle Merkmale treffen auf alle Infrastrukturbereiche zu.
Joachimsen, 1966:

& Infrastruktur wird als Summe der materiellen, institutionellen und personalen
Einrichtungen und Gegebenheiten definiert, die den Wirtschaftseinheiten zur
Verfligung stehen...”

&, Die institutionelle Infrastruktur umfasst die Gesamtheit der Normen, Einrichtungen
und Verfahrensweisen einer Gesellschaft in Ihrer Verfassungswirklichkeit.”

& personale Infrastruktur = Anzahl und Fahigkeiten der Menschen, Humankapital
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Semler - Infrastrukturen in der Medizinischen Forschung — TMF Workshop, Berlin, 27.06.2011 Seite 5



GMF Was ist ,, Infrastruktur" ?
Definitionen (2/2)

Schaufele, 1996:

& = bis jetzt keine allgemein unumstrittene und anerkannte Definition

% =» Man behilft sich in der Regel mit der Aufzahlung von Teilbereichen der

Infrastruktur.

L =» Allgemein ist im Angelsachsischen der Begriff ,infrastructure™ enger

abgegrenzt als der deutschsprachige Begriff ,, Infrastruktur":

& Im Englischen werden zur ,infrastructure™ nur die

Netzwerke wie Verkehrs-, Energieversorgungs-, Sektor
Wasserversorgungs-, oder Telefonnetze gezahlt. Verkehr
Bildung
% Im Deutschen wird der Begriff ,, Infrastruktur® Gesundheit
weiter gefasst. Energie
Wasser
Wissenschaft
Nachrichten
Trunzerl 1980 Sport u.Erholung
. . Kultur
& Studie zu Nennungen der Infrastrukturbereiche Verwaltung
in der Literatur Soziales
Wohnungsbau
& Forschungs- und Wissenschaftssektor Recht u. Ordnung
bel‘eitS genannt Kommunale Einricht.

Umweltschutz
Verteidigung
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GMF Was sind Forschungsinfrastrukturen ?

Wissenschaftsrat - Ubergreifende Empfehlungen zu Informationsinfrastrukturen,
Drs. 10466-11, Berlin 28.01.2011

%, Einrichtungen, Ressourcen und Dienstleistungen in 6ffentlicher oder privater
Tragerschaft, die speziell fur wissenschaftliche Zwecke errichtet, [...]
bereitgestellt werden und flr deren sachgerechte Errichtung, Betrieb und
Nutzung in der Regel spezifische fachwissenschaftliche oder interdisziplinare
(Methoden-)Kompetenz erforderlich sind."

% Funktionen: Ermdglichen oder Erleichtern von Forschung & Lehre &
Nachwuchsférderung

5

ortlich fixiert oder auf mehrere Standorte verteilt oder virtualisiert

% ,Sie werden nicht ausschlieBlich von einzelnen Personen oder Gruppen
genutzt, sondern stehen prinzipiell einer internationalen Fachgemeinschaft
oder mehreren Fachgemeinschaften offen."

(translokale bzw. transnationale Nutzung)

L, UmschlieBen speziell qualifiziertes Personal und allgemeine Infrastrukturen
(Gebaude, Netze zur Energieversorgung, Betriebssoftware u. ahnl.)

TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
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\ A
GMF Was sind Forschungsinfrastrukturen\*iﬁ__:f‘f_f._

S _‘.-_l_ e
ESFRI: European Roadmap for Research Infrastructures, Report 2008:
Vhat are research “distributed”, or “virtual” (the service being provided electronically).
1frastructures?

== They often require structured information systems related to data
management, enabling information and communication. These include
ICT-based infrastructures such as Grid, computing, software and
middleware.

Inall cases considered for the roadmap, these infrastructures must apply

This definition of research infrastructures, including the associated an “Open Access” policy for basic research, i.e. be open to all interested

human resources, covers major equipment or sets of instruments,
in addition to knowledge-containing resources such as collections,
archives and data banks. Researchinfrastructures may be “single-sited”,

researchers, based on open competition and selection of the proposals
evaluated on the sole criterion of scientific excellence by international
peer review.

TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
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GMF Was sind Forschungsinfrastrukturen ?

Wissenschaftsrat - Empfehlungen zu Forschungsinfrastrukturen in den Geistes- und
Sozialwissenschaften; Drs. 10465-11, Berlin 28.01.2011 + Ubergreifende Empfehlungen zu
Informationsinfrastrukturen; Drs. 10466-11, Berlin 28.01.2011:

ESFRI: European Roadmap for Research Infrastructures, Report 2006:
= 3 (ESFRI) bzw. 4 (WR) Kategorien:

L  GroBgerate (wie z.B. Teilchenbeschleuniger [CERN, 1954!], GroBlabore)
und Forschungsplattformen (wie z.B. Forschungsschiffe, -flugzeuge, -
satelliten)

&

Informationstechnische und e-Infrastrukturen

@

Soziale Infrastrukturen

% ,Begegnungsraume des diskursiven Austauschs von aktuellen und der
Entwicklung von neuen Forschungsfragen®

L Informationsinfrastrukturen (disziplinibergreifend relevant)

%  Wissensdatenbanken

% wissenschaftliche Sammlungen
& Archive

% Bibliotheken

TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
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GMF Was sind Forschungsinfrastrukturen ?

Wissenschaftsrat - Empfehlungen zu wissenschaftlichen Sammlungen als
Forschungsinfrastrukturen, Drs. 10464-11, Berlin 28.01.2011:

%, 4 Kategorien:

% GroBgerate und Forschungsplattformen (wie z.B.
Forschungsschiffe, -flugzeuge, -satelliten)

% Informationstechnische und e-Infrastrukturen

% Soziale Infrastrukturen

& Informationsinfrastrukturen (disziplinibergreifend relevant)
% Wissensdatenbanken

wissenschaftliche Sammlungen

Archive
Bibliotheken

& & & &
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ﬁMF Ziele von Forschungsinfrastrukturen

Wissenschaftsrat - Empfehlungen zu Forschungsinfrastrukturen in den Geistes- und
Sozialwissenschaften; Drs. 10465-11, Berlin 28.01.2011:

% Praktische Erleichterungen und verbesserte Arbeitsbedingungen flr
Wissenschaftler,

% z.B. Zugang zu wissenschaftlicher Fachinformation

% Erfullen von Voraussetzungen flr die Beantwortung
zukunftsweisender wissenschaftlicher und gesellschaftlicher Fragen
(in konkreten Forschungsprojekten)

% Internationale Anschluss- und Konkurrenzfahigkeit erhalten

Der Wissenschaftsrat halt es fur ,geboten, den Auf- und Ausbau von
Infrastrukturen (hier: der Geistes- und Sozialwissenschaften)
wissenschaftspolitisch zu unterstiutzen.”

= Empfehlungen des WR

TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
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ﬁMF Einige konkrete Empfehlungen des WR zu
Forschungsinfrastrukturen (in den Sozialwissenschaften)

Wissenschaftsrat - Empfehlungen zu Forschungsinfrastrukturen in den Geistes- und
Sozialwissenschaften; Drs. 10465-11, Berlin 28.01.2011:

% Konsolidierung und Aufbau von Forschungsdatenzentren fir die
Aufbereitung und Vermittlung von Daten der amtlichen Statistik

% Ausbau forschungstauglicher Digitalisierungen (komplementar zu
bisherigen Aufgaben), entgeltfreier Zugriff

% Langzeitarchivierung von Forschungsprimardaten

& Ausbau von Referenz- und Zitationsmoglichkeiten

& Einbezug von ,fllichtigen" Datenquellen wie Webseiten und Blogs

& Fachliche Archivierungsstrategien, um die Relation von Aufwand und
Ertrag in einem verninftigen Verhaltnis zu halten

& Ethische und (datenschutz)rechtliche Fragen klaren

& Standardisierung und Vernetzung von Forschungsportalen

% Interdisziplindre Kooperation bei Aufbau und Nutzung
& individuelles Engagement starker honorieren (!)

Y = Empfehlung fur Férderprogramm durch BMBF/DFG:
& ,exploratives Feld fur genuine Infrastrukturprojekte schaffen®
& langerfristige Absicherung bei fortwahrender Qualitatssicherung (!)
L =» mehr Entscheidungstransparenz, breite Aktivierung

TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
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GMF Unterscheidungsmerkmale von Forschungsinfrastruktur

Wissenschaftsrat - Empfehlungen zu Forschungsinfrastrukturen in den Geistes- und
Sozialwissenschaften; Drs. 10465-11, Berlin 28.01.2011:

Unterscheidung dreier Grundausrichtungen von Forschungsinfrastrukturen:

% Forschungsinfrastrukturen, die auf eine konkrete Forschungsfragestellung
zugeschnitten sind und von einem Forschungsprojekt zunachst zur eigenen
Nutzung durch die Primarnutzerinnen und -nutzer aufgebaut werden
(,projektinitiiert", ,forschungsgetrieben™ - z.B. spezif. Datenerhebungen,
Bearbeitung von Sammlungsobjekten)

% Forschungsinfrastrukturen, die von vornherein der Erhebung, Aufbereitung
und Bereitstellung von Forschungsdaten flr eine Vielzahl externer
Nutzerinnen und Nutzer dienen

% Forschungsinfrastrukturen, die zur wissenschaftlichen Grundversorgung in
der Breite und damit zu gleichen Ausgangsbedingungen in der Versorgung
mit Forschungsfachinformationen und -daten flr eine wissenschaftliche
Gemeinschaft beitragen
(z.B. Bibliotheken, Zugang zu Forschungsprimardaten)

= bringt Unterschiede hinsichtlich:
L Reputationsgewinn (!), wissenschaftlicher Ziele
% Laufzeit
&L Kosten / Kostenart (Betriebs- vs. Investitionskosten)
% zentralre / dezentraler Struktur
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ﬁMF Relevanzkriterien von Forschungsinfrastruktur

Wissenschaftsrat - Empfehlungen zu Forschungsinfrastrukturen in den Geistes- und
Sozialwissenschaften; Drs. 10465-11, Berlin 28.01.2011:

%, Das wissenschaftliche Potenzial einer Forschungsinfrastruktur ergibt sich
aus dem Forschungsstand in den jeweiligen Bereichen und aus ihren Struktur
bildenden oder verandernden Effekten. In diesem Zusammenhang sind die
ErschlieBung neuer Forschungsgebiete, die Mdglichkeit zu interdisziplinarer
Kooperation und z. B. die Mdglichkeit, Beitrage zur Bildung neuer Theorien
zu leisten, von Bedeutung."

% ,Als Indikatoren gesellschaftlicher Relevanz kénnen auch die Potenziale einer
Forschungsinfrastruktur zur L6sung konkreter Problemstellungen des
sozialen, kulturellen, politischen, technologischen und 6kologischen Wandels
sowie die forschungsstrategische Bedeutung fir das nationale Wissenschafts-
und Innovationssystem angesehen werden."

% ,Die Kriterien flr eine solche Prognose sind grundsatzlich keine anderen als
in den Naturwissenschaften.”

TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
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@ Abbildung auf die medizinische Forschung

= 3 (ESFRI) bzw. 4 (WR) Kategorien:

L GroBgerate / Forschungsplattformen
% Labor- & Diagnostikplattformen,
L Informationstechnische und e-Infrastrukturen

&  Techn. Services zu Datenbanken, Vernetzung, Security / Verschlisselung

L Semantisches Standards / Nomenklaturen
L, Soziale Infrastrukturen
& AGs und Foren der Wissenschaftler zur Infrastruktur (z.B. TMF, KKSN, ZP)

L Informationsinfrastrukturen (disziplinibergreifend relevant)

L, Wissensdatenbanken

& z.B. Gen- & Enzymdatenbanken, Erregerdatenbanken, aber auch Meta-
Register fur Forschungsprojekte, Knowledge Bases

% wissenschaftliche Sammlungen
% z.B. Biobanken
& Archive = spezif. Forschungsdatenarchive
& Bibliotheken
S
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GMF Abbildung auf die medizinische Forschung

= Drei Grundausrichtungen von Forschungsinfrastrukturen:

% Forschungsinfrastrukturen, die auf eine konkrete Forschungsfragestellung
zugeschnitten sind und von einem Forschungsprojekt zunachst zur eigenen
Nutzung durch die Primarnutzerinnen und -nutzer aufgebaut werden
(,projektinitiiert", ,forschungsgetrieben™)

& z.B. spatere Nachnutzung von Proben fur eine klinische Studie, Meta-Analyse

% Forschungsinfrastrukturen, die von vornherein der Erhebung, Aufbereitung
und Bereitstellung von Forschungsdaten flr eine Vielzahl externer
Nutzerinnen und Nutzer dienen

& z.B. Kohorte, klinisches od. Forschungsregister

& Forschungsinfrastrukturen, die zur wissenschaftlichen Grundversorgung in
der Breite und damit zu gleichen Ausgangsbedingungen in der Versorgung
mit Forschungsfachinformationen und -daten flr eine wissenschaftliche
Gemeinschaft beitragen

& z.B. Medizinische Bibliothek, aber auch Services zur Bereitstellung von

technischen Grunddiensten (Verschlisselungszertifikate) oder von
terminologischen Standards (z.B. ICD)
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GM Infrastruktur in der mfedizinischen
Verbundforschung meint...
... zum Beispiel:
% Datenschutzkonzepte flr Verbundprojekte
& IT-Strategie fur die medizinische Forschung
& Qualitatssicherung in klinischen Studien
% Rechtsgutachten zum Aufbau und Betrieb von Biobanken
% Qualitatsmanagement von molekulargenetischen Daten
& Standardisierung von klinischen Daten und Metadaten
% Portal zur Erstellung von Leitlinien
& Managementunterstutzung fur Forschungsnetzwerke
4, koordinierte Offentlichkeitsarbeit
S
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GMF TMF - Ein Dach fluir Verbundforschung

&, Dachorganisation und Austauschplattform

% medizinische Forschungsverbinde
% kollaborativ arbeitende Forschungseinrichtungen

L, ,,Das Rad nicht immer wieder neu erfinden"
% gemeinsam L&sungen entwickeln
L, Gemeinsam besser sein

% Organisation und Infrastruktur weiterentwickeln
% Qualitat verbessern

%, Ergebnisse nutzbar machen
& Gutachten, Konzepte, Pflichtenhefte, Services, Werkzeuge
% initiiert und geférdert vom BMBF

L urspringlich primar IT-Infrastruktur (, Telematikplattform")
% seit 2003 Themenspektrum deutlich erweitert (Grindung e.V.)

Y Jahresumsatz i.d.R. 3 = 5 € ; Drittmittelanteil steigend

TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
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GMF Strukturelle Entwicklung der TMF VAN Ex

1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Planungstreffen Grindung TMF e. V. Start Zoonosen-
Bad Breisig plattform
Koord'l'nlerungs.rat . ‘ Start Deutsches
und Forderbeginn Erste Dritt- ESFRI-Projekte Biobanken-Register
Start der mittelprojekte der EU
ersten Projekte Start Prgjekt
Erste AGs Neustart der AGs Neue AGs, starker elektronische
und neuer Projekte Mitgliederzuwachs Patientenakte (BMG)

und Workshops

GEFORDERT VOM

* Bundesministerium
49 fiir Bildung
und Forschung
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ﬁMF TMF - Dachorganisation medizinischer

dazu gehodren u. a.:
Kompetenznetze in der Medizin

Nationales Genomforschungsnetz
Koordinierungszentren fiir Klinische Studien
Netzwerke fiir Seltene Erkrankungen

Zoonosen-Forschungsverbiinde
Integrierte Forschungs- und Behandlungszéiitién
Deutsches Zentrum fiir Diabetesforschun
Nationale Kohorte (Aufnahmeantrag

in Bearbeitung)

Diisseldorf

Kompetenznetz Schizophrenie
Prof. Dr. Wolfgang Gaebel

Koordinierungszentrum fir Klinische Studien Dasseldorf
Prof. Dr. Christian Ohmann

Aachen

Forschungsverbund OrthoMIT
Prof. Dr-Ing. Klaus Radermacher

Bonn

Kompetenznetz Degenerative Demenzen

Prof. Dr. Wolfgang Maier

Kompetenznetz Demenzen

Prof. Dr. Wolfgang Maier

Mukosviszidose Institut gGmbH

\ndreas Reimann

SARS - Okologie und Pathogenese einer archetypischen Zoonose
Prof. Dr. Christian Drosten

Homburg/Saar
Kompetenznetz Angeborene Herzfehler
Prof. Dr Hish\m Abdul-Khalig

e

Freiburg

EB-Netz: Netzwerk Epidermolysis bullosa
Prof. Dr. Leena Bruckner-Tudermann
Zentrum Klinische Studien Freiburg

Prof. Dr. Martin Schumacher

SKELNET: Skelettdysplasie Netzwerk
Prof. Dr. Bernhard Zabel

p-Ari-Net

Prof. Dr. Dieter Neumann-Haefelin

Essen

Verbundprojekt Corus
Prof. Dr. Daniel Hoffmann

Verbundprojekt Praeklampsie
Prof. Dr. Elke Winterhager

a‘&

8

Mannheim

I t fir klinische Chemie (IKC)
des Mﬁnmums Mannheim
Prof. Dr"Michael Neumaier
Kompetenznetz Akute und chronische Leukamien
Prof. Dr. Ridiger Hehimann

8

Minster
FluResearchNet

Prof. Dr, Gunter Breithardt
tzwerk Panik
f. Dr. Volker Arolt
SFB MoBIL
Prof. Dr. Otmar Schober
Suszeptibilitat bei Infektionen
SkinStaph
Prof. Dr. Cord Sunderkotter
Verbundprojekt Wilson's Disease
Prof. Dr. Hartmut Schmidt
Zentrum far Klinische
Studien Munster
Prof. Dr. Dr. Wolfgang Kopcke

Bochum

Kompetenznetz HIV/AIDS
Prof. Dr. Norbert Brockmeyer

=3

Kaln
Kompetenznetz Maligne Lymphome
Prof. Dr. Michael Hallek

Zentrum fir Klinische Studien Koln
Prof. Dr. Walter Lehmacher

Frankfurt/M.
Suszeptibilitat bei Infektionen: Hepatitis C GieBen
Prof. Stefan Zeuzem European IPF Network

Prof. Dr. Andreas Gunther
Mainz
Interdisziplinares Zentrum

fur Kiinische Studien Mainz
Dr. Monika Seibert-Grafe

Neu-Isenburg

German Breast Group
Forschungs-GmbH

Prof. Dr. Gunther von Minckwitz

Heidelberg

CHIR-Net: Chirurgisches Studiennetzwerk

Prof. Dr. Christoph M. Seiler

Koordinierungszentrum fir Klinische Studien Heidelberg
Prof. Dr. Meinhard Kieser

Nationales Genomforschungsnetz: NGFN-Transfer
Prof. Dr. Hugo Katus

Tiibingen

CenTrial GmbH

Prof. Dr. Christoph H. Gleiter
POSITIVE-NET

Prof. Dr. Gerhard Buchkremer

B

-

Hannover

Fraunhofer ITEM

Prof. Dr. Norbert Krug

Hep-Net: Kompetenznetz Hepatitis
Prof. Dr. Michael Manns Kiel
Integriertes Forschungs- und Behand-
lungszentrum Transplantation (IFB-Tx)
Prof. Dr. Hermann Haller
Kiinisches Studienzentrum der MHH
Prof. Dr. Tobias Welte
Forschungsverbund ZooMAP
D Dr. Ralph Goethe

Prof. Dr. U.R. Folsch

S

Lubeck

Forschungsverbund FUSION
Prof. Dr. Hans-Peter Bruch

Magdeburg
TOXONETO1

Borstel

Prof. Dr. Dirk Schititer

L bei
Prof. Dr. Stefan Ehlers

?::I"gent Kt Deutschland tiate
rbovirusinfektionen in Deutschlan: -
Prof. Dr. Frank T. Hufert Koordinierungszentrum

Botulinom - Die Zoonose Botulismus
Prof. Dr, Dr. Helge Bohnel

Universitdtsmedizin Gottingen
Prof. Dr. Comelius Frommel

Marburg

Kompetenznetz Asthma / COPD Jena
Prof. Dr. Claus Vogelmeier
Kompetenznetz Parkinson
Prof. Dr. Wolfgang Oertel

far Klinische Studien Halle
Prof. Dr. Johannes Haerting

Verbundprojekt Q-Fieber
PD Dr. Heinrich Neubauer

SepNet: Kompetenznetz Sepsis

Prof. Dr. K
erbu
K

Erlangen

EDNET
Prof. Dr. Martina de Zwaan

German Chronic Kidney Disease Study (GCKD)
Prof. Dr. Kai-Uwe Eckardt

Verbundprojekt Therapieansprechen
und Prognose beim kolorektalen Karzinom

Prof. Dr. Michael Starz

Miinchen

Brain-Net
Prof. Dr. Hans Kretzschmar

Deutsches Zentrum fur Diabetesforschung e. V. (DZD)
Martin Reichel

Krankheitsbezogenes Kompetenznetz Adipositas
Prof. Dr. Hans Hauner

Krankheitsbezogenes Kompetenzne
Prof. Dr. Annette Ziegler

Nationales Genomforschungsnetz: NGFN

Prof. Dr. Martin Hrabé de Angelis l
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Leipzig
Zentrum far Klinische Studien Leipzig
Prof. Dr. Markus Loffler

<
— & )

Kompetenznetz Chronisch-entzindliche Darmerkrankungen

S

Potsdam

EPIC-Studie am DIf Postdam-Rehbricke
Prof. Dr. Heiner Boeing

t Zoonotische Chlamydien

Sachse

Regensburg

Verbundprojekt
PD Dr. Claus Hellel

-Marker
‘and

"

sverbiinde

Berlin
Begleitprojekt , Innovative Hilfen in der Rehabilitation und fur Behinderte”
Dr. Hildegard Niemann

CAPNETZ: Kompetenznetz Ambulant Erworbene Pneumonie
Prof, Dr. Norbert Suttorp

Centrum far Schlaganfall Forschung Charité
Dr. Jens Steinbrink

FBI-Zoo: Lebensmittelbedingte zoonotische Infektionen beim Menschen
Prof. Dr. Lothar H. Wieler

Kompetenznetz Herzinsuffizienz
Prof. Dr. Rainer Dietz

Kompetenznetz Padiatrische Onkologie und Himatologie
Prof. Dr. Gunter Henze

Kompetenznetz Schlaganfall
Prof. Dr. Amo Villringer

Koordinierungszentrum far Klinische Studien Berlin
Roswitha Bussar-Maatz

PROGRESS
Prof. Dr. Norbert Suttorp

e

Greifswald

SHIP: Study of Health inPomerania
PD Dr. Henry Voizke

£

4

Dresden

Koordinierungszentrum fur Klinische Studien Dresden
Prof. Dr. Gerhard Ehninger

Q Uberregionaler Forschungsverbund
‘ kooperatives Forschungsprojekt
‘ Methodenzentrum / -verbund
Q regionales Verbundprojekt
‘ Forschungsinstitut

O kooperative Studiengruppe

ordentliche Mitglieder

assoziierte Mitglieder

Stand: Dezember 2009
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ﬁ ME Arbeitsweise:
»Das Rad nicht immer wieder neu erfinden"

- « Implementierung von
% Netzsprecher/Koordinatoren Ergebnissen unterstiitzen

Arbeitsgruppen
& IT-Infrastruktur und Qualitdtsmanagement
%, Datenschutz
% Biomaterialbanken e
% Management Klinischer Studien i * gemeinsame fachliche
Molekul Medizi : Aktivitdten der jeweiligen
% Molekulare Medizin = e
Y Zoonosen und Infektionsforschung i . vorschidge priifen,
% Medizintechnik E modifizieren, Bedarf
: einschéatzen
% Forum GRID i « Projekte initiieren und
Foren i begleiten
i
1
1
1
1
1

> Geschaftsfuhrer « Verbundforscher beraten
% PR-Verantwortliche “esssssssssoscooscoscmssssesssssss

%, Patientenvertreter
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GM F Projekte

%Y TMF-finanzierte Projekte

% Arbeitsgruppen (ggf. auch Vorstand)
identifizieren Bedarf und stimmen
Projektvorschlag ab

% Vorstand entscheidet in zweistufigem
Verfahren (Skizze / Antrag)

% Arbeitsgruppen, Vorstand und
Geschaftsstelle begleiten Projektverlauf

% Drittmittelprojekte (BMBF, BMG, EU...)

& Bedarf und Projektvorschlag entstehen
in den Arbeitsgruppen

% Prifung des Antrags in Arbeitsgruppen und
Vorstand = Voten

% ggf. Vorprojekt zur Scharfung des
Vorgehens und breiten Abstimmung in der
Community mit TMF-Finanzierung

TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V.

Forderer
(BMBF, ...)

Lésungsbedarf

v

2

Arbeitsgruppe(n)

~

L

Pro;ektldee

Arbeltsgruppe(n

v

Drittmittelprojekte
Begutachtung
Zuwendung

TMF-Projekte
Genehmigung
Realisierung

Semler - Infrastrukturen in der Medizinischen Forschung — TMF Workshop, Berlin, 27.06.2011
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ﬁM F TMF-Schriftenreihe

Generische Losungen
zum Datenschutz

fiir die Forschungsnetze
in der Medizin

im Auftrag des Koordinierungsrates
der Telematikplattform fiir
Medizinische Forschungsnetze

Datenqualitat in
der medizinischen
Forschung

Legthirae 2um afapcren Nanzoement

Checkliste und
Leitfaden zur Patienten-
einwilligung

Grundlagen und Anleitung
fiir die klinische Forschung

izinisch Wissenschaftlche Verlagsgesellschaft

Verwertungsrechte
in der vernetzten
medizinischen Forschung

Rechtsgutachten 2ur Wertschiplung
beim stausch twischen
medeinischer Yersorgung und

Forschung

1! Medovma h Wi Wt he Verlagupenetu Aot

awr

Biomaterialbanken
- Rechtliche
Rahmenbedingungen

agsgesellschaft

R. Mildner (Hrsg.) Que

Regulatorische
Anforderungen
anMedizinprodukte

Einfuhrung und Handlungshilfen
- von klinischer Bewertung bis HTA

Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft

TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
Semler - Infrastrukturen in der Medizinischen Forschung — TMF Workshop, Berlin, 27.06.2011

M

Kiehntopf | K. Boer

Biomaterialbanken
- Checkliste zur
Qualitatssicherung

unter Mitarbeit von J. Goebel

@) Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsqesellschaft

Seite 23



GMF Produkte der TMF: kostenlos und 6ffe‘h_tlich~g- _

o

L Arbeitsmaterialien —

rbeits- )
materlahen S

Berichte und

Gutachten

Al

-

% Berichte & Gutachten

% Buch-Publikationen o
(TMF-Schriftenreihe)  aeatsewd

% Software-Werkzeuge

L eServices

% Beratung

TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
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W

GMF Produkte der TMF: kostenlos und 6ffé‘h_tiich}- <

www.tmf-ev.de/produkte

Enalish Site Kontakt Impressum Siternap
- -
Tt
Produkte & Services =
ol

Wir schaffen Lésungen.

Serviceangebote der TMF umnfassen die Bereitstellung von Gutachten, generischen Konzepten und
IT-Anwendungen ebenso wie Schulungs- und Beratungsangebote der Arbeitsgruppen, auch in
Farm won Einzelberatungen, Die TMF unterstitzt die medizinischen Forschungsverbinde auch bei
deren Offentlichkeitsarbeit,

—+ Kommentierte Produktliste als POF (Stand Marz 2010

o Software zur zweistufigen Pseudonyrnisierung medizinischer Daten fir den Aufbau
q{.
o

89 kb
Themen

Produkte &
Services

Mutzungsbedingungen

ekte D

Pseudonymisierungs-Software

E Software zur Nutzung einer spezialisierten
"2 IT-Infrastruktur der TMF zur symmetrischen
¥erschlisselung einstufiger Pseudonyme

langfristig nutzbarer Forschungsdatenbanken. Mach Meukonzeptionierung und
Reimplermentierung seit Ende 2009 verfigbar, Ermaglicht in Kombination mit Toals
zur Werwaltung einstufiger Pseudonyme den datenschutzgerechten Aufbau
neuartiger Forschungsdatenbanken mit langfristiger Zusammenfihrung von Follow up-Datensatzen
und personenbezogener Rickmeldung von Forschungsergebnissen,

Drownload =] @ 7 1

Generische Datenschutzkonzepte %E
[ . .

Generische Yorlagen fiir Datenschutzkonzepte in 3
Yerbundforschungsprojekten, konsentiert mit dem

Arbeitskreis Wissenschaft und dem Arbeitskreis Gesundheit und Soziales
aller Landes- sowie des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz.

LRL Produkt-Nr. POOOO11

2006 als Buch in der TMFSchriftenreihe erschienen. Auf Basis der generischen
Konzepte kinnen neue Datenschutzkonzepte fir Yerbundforschungsprojekte
schneller und sicherer entwickelt und auch beschleunigt mit gaf. bis zu 16
Landesbeauftragten fir den Datenschutz abgestirmmt werden, Der Zeitgewinn je
Forschungsprajekt wird auf durchschnittlich sechs Monate geschatzt.

Produktseite Download @ @ 2 1

URL  Produkt-Mr, FOOOOZ1

s

TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V.

Gelorder vom

Gutachten zur Sponsorverantwortung

B e und .
Cartacktan ' ﬁurzgutachten zur Ubernahme der

nancnenasantmartuna in blinicrhan Chadian

Zugang beantragen

— # —
= -

-«
-

Login

Produktliste
thematisch filtern:

Recht und Ethil

IT-Infrastruktur

Qualitats-
rmanagermnent

Klinische Studien
(IITs)

Biobanken und
molekulare
Medizin

%
ﬁ
Farschung und f!
Yersorgung ‘Er/

Kornrnunikation /
Offentlichkeits-
arbeit

Filter zuriicksetzen

News 1

Die Anforderungen
werden komplexer

Wworkshop ,Tools zum ID
Managerent in der
klinischen Forschung®
zeigt Bedarf zur
Weiterentwicklung der
TMF-Wwerkzeuge zum
Datenschutz,

~+imehr]
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ﬁMF SOPs fiir klinische Studien

& Qualitatssicherung/-kontrolle; Verpflichtung des Sponsors
% TMF stellt Muster-SOPs flr wissenschaftsinitiierte Studien bereit

L Projektgruppe aus Mitarbeitern der KKS und einiger Kompetenznetze
% standardisiertes Verfahren

& Harmonisierung: Verabschiedung der Dokumente im Konsens

L systematische Aktualisierung jeweils nach zwei Jahren
%, 2.T. englische Ubersetzungen

& Katalog umfasst bisher 51 SOPs (04/2011)

L derzeit Systematisierung in BMBF-gefordertem Projekt

L, alle relevanten Prozesse
rund um Planung, Durchfihrung und
Abschluss einer Studie

% dabei auch SOP-Vorlagen speziell flr
Site-Management-Organisationen
und Prifzentren

Y, Download der SOPs unter
www.tmf-ev.de/Produkte/SOP.aspx

TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
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GMF Kohortenstudien und Register:
Datenqualitat und Infrastruktur

% Qualitat der erfassten Daten wesentlich
far Nutzen der Register/Kohortenstudien

%Y Empfehlungen zum adaptiven Management

der Datenqualitat 2007 als Buch vero6ffentlicht
% Beschreibung von Qualitatsindikatoren Datenqualitat in

4, Checklisten der medizinischen
% Literaturanalyse Forschung
4, Ergebnisse einer Expertenbefragung gl
L statistische Tabellen zum Download

% Software-Paket verfligbar

%, 2007/2008 Erhebung zu Registern bei den
Forschungsverblinden in der TMF

Lobecinshiches und Bipelem

L 2009 Analyse: IT fur medizinische Forschungsregister
& Bestandsaufnahme, Anforderungskatalog, Realisierungsvorschlage
und Roadmap

% Mitarbeit in AG Register des DNVF und am Memorandum Register
L ,Gute Register-Praxis" - Arbeitspakete Datenschutz und IT

&, gemeinsamer Drittmittelantrag , Register fur Register" (BMBF-Ausschreibung)

TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
Semler - Infrastrukturen in der Medizinischen Forschung — TMF Workshop, Berlin, 27.06.2011 Seite 27



GMF Generische Datenschutzkonzepte

L, 2003 von AG Datenschutz entwickelt

L abgestimmt mit den Datenschitzern des - Gr
Bundes und der Lander |

% Grundlage fur konkrete Datenschutz- Generische Lésungen

|6sungen in zahlreichen Verbundprojekten z2um Datenschutz
fiir die Forschungsnetze
% publiziert in der TMF-Schriftenreihe in der l?/ledizin

im Auftrag des Koordinierungsrates

% Be ratu N g d u rCh AG Date N SCh UtZ der Telematikplattform fiir

Medizinische Forschungsnetze

% fihrt zu beschleunigter Abstimmung
mit den Datenschltzern

Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft

%, Basis flr Tools wie PID-Generator
und Pseudonymisierungsdienst

%, aktuell Uberarbeitung zur Anpassung an neue
Anforderungen der Verbundforschung

TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
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NN
ﬁMF Patienteninformation und Einwilligungserklarung

%, zentraler Bestandteil der meisten
Datenschutzkonzepte

% 2003: Musterformulierungen U tamichmscher| Qmr
L, 2006: aktualisierte Checkliste und Leitfaden

& auf Basis von relevanten, dokumentierten Checklist d
und kommentierten Quellen eckuste un

%, erméglicht Erstellung von PEW, die den Leitfaden e Pa,t'?"te“'
gesetzlichen Anforderungen entsprechen einwilligung

% inklusive Besonderheiten bei Biobanken DY i Grundiagen und Anleitung
U T EBEX]
Y publiziert in der TMF-Schriftenreihe |« ¢ 2emcinen b
Q> O n | | n e—ASS| Ste nt Zu r E rStEl I u n g Qur éﬁ?ﬁﬁg&fé'sgfﬁm'&%ﬁon Patienteninformationen und
von Einwilligungserklarungen: BT ersioht dor tems :

Erlauterungen

h tt u e W t m f_ e V d e Ubersicht In der nachfolgenden Ubersicht finden Sie alle 60 Items. Sie konnen zu jedem Item
[ [l ] Literatur lhren eigenen Text verfassen oder einen Standardsatz verwenden. An den Symbolen

Suche auf der linken Seite erkennen Sie, zu welchen Items Sie bereits einen Text
e - - Optionen gespeichert haben
% fuhrt strukturiert durch die Erstellung te FAG | e R
Einwilligung 01 Titel des Dokuments ,Patienteninformation und Einwilligungserkliarung"
d e r D O k U m e n te Import, Export 02 Seitennummerierung und Versionsnummer
Eigenschaften 03 @ Umfang und Ubersichtlickkeit des Dokuments
% SCh Ia t M u Ste rfo rmu I |e runden vor xorschau 04 ® Verstandlichkeit des Dokuments
ou 05 @ Durchfilhrung und Adressat der Aufidarung
g g Sonstiges 06 Titel des Teildokuments ,Patienteninformation”
H = 5 ; 07 Titel, Kirzel, Nummer des Forschungsvorhabens
Ste | It a | I e n Otwe n d I e n I n fo rm atl 0 n e n LT 08 Personliche Anrede des Patienten, Bitte um Teilnahme
Impressum
. N 09 Sponsor (Auftraggeber), verantwortlicher Leiter und Geldgeber des
Forschungsvorhabens
berelt (Z'B' gesetZ“Che Grundlagenl 10 @ Kontaktstellen fir den Patienten
2 = c 11 Ziel und Zweck des Forschungsvorhabens, Zweck der Datenerhebung
Stellungnahmen von Ethik-Kommissionen) s oo 4 a

TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
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ﬁMF Biobanken:
Rechtsgutachten, Konzepte und Checklisten

%, ab 2003 erste Bestandsaufnahme

% ab 2004 Klarung des Umgangs mit Rahmen- S (0
bedingungen fur Aufbau und Betrieb von Biobanken

% Rechtsgutachten 2006 in der TMF-Schriftenreihe -
e I"SCh ienen Rahmenbedingungen

% Mustervertrage zum Download

% Datenschutzkonzept abgestimmt
mit AK Wissenschaft der Datenschitzer

& auf Nachfrage erhaltlich, Publikation steht noch aus

: . : _ Biomaterialbanken
% Checkliste zur Qualitatssicherung 2008 publiziert - Checkliste zur

L kommentierte Itemliste Qualitatssicherung

unter Mitarbeit von |.Goebel

& Checkliste zu Planung und Aufbau einer Biobank

%, Gutachten zum Transfer von Biomaterialien
in EU-Kooperationsprojekten
& Gutachten-Zusammenfassungen und Mustertexte online verflugbar

L TMF stellt englische Mustertexte fur BBMRI-Projekt (ESFRI) zur Verfigung

TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
Semler - Infrastrukturen in der Medizinischen Forschung — TMF Workshop, Berlin, 27.06.2011 Seite 30



GMF Deutsches Biobanken-Register

4, offentlich verfligbare Ubersicht -
uber die in Deutschland
bestehenden medizinisch
relevanten Biobanken

% bessere Nutzung der vorhandenen
Ressourcen

% Kooperation und
Informationsaustausch fordern T

% Bundesministerium
fiir Bildung

& Transparenz schaffen i Forschung

% inkl. User-Group-Portal flr
Biobanken-Betreiber und —Nutzer

%, gefordert durch das BMBF

%, entspricht den Forderungen des
Gesundheitsforschungsrates (Dez.
2008) und des Deutschen
Ethikrates (Juni 2010)

% Go-live Mai 2011, Provisorium seit
2009 unter www.biobanken.de

TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
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GM F Zoonosenplattform

L Ziel: Aufbau einer Forschungsplattform far IIe Zoonosenforscher

% verfligbar unter www.zoonosen.net m ',

Forschungsplattform @

Y
. ‘i
¥ fur Zoonosen
' Homgl English Sit8)| 1mpressurn | Kentakt | Sitemap | Zugang beantragen | Login

L Geschaftsstelle an 3 Standorten

Nationales Symposium fiir Zoonosenforschung

(TMF/Berlin, Univ. Mlnster, FLI/Riems) 1 2000
% Vernetzung ——
% Humanmedizin und Veterindrmedizin e |
% universitare und auBeruniversitare Forschung -
% ... und Ressortforschung (Bundesinstitute) s | 3K
e Eni A Rostock &’GMSW ald

'»4
2

% koordinierte FordermaBnahme von BMBF
mit BMG und BMELV

% Aufbau von Daten- und Biobanken o RN
L, Wissenschaftler-Datenbank o aamm e N ‘mf'ﬁfll..r{os.m
4, Register humanmedizin. Proben @ MBI aarom o
t, Aufbau einer veterinarmedizin. Biobank 4 omm Ay S
& jahrliches Zoonosen-Symposium | Sivwe S L
& Fachworkshops, Pilot- & Querschnittsprojekte .
TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V. ATlmmg&elll’"wm..mhe,,,—"’
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GMF Entwicklung von TMF-Projekten:
IT-Infrastruktur fur vernetzte biomedizinische Forschung

%, Evaluation und Beschaffung von Software
% Studiensoftware-Systeme
% Content Management Systeme (CMS)
%, Softwareentwicklung
(wenn keine adaquaten Systeme vorhanden)
% Pseudonymisierungstools
& Datenaufbereitung und -auswertung (auf Basis von CDISC-Standards)

% QM-Tools:

%, RepliCheckSNP" = Software zur Qualitsatskontrolle von SNP-
Genotypisierungsdaten bei der Zusammenflihrung von Daten aus unterschiedlichen
Quellen oder der Replikation von Genotypisierungsstudien

%, Softwarepaket zur Leitlinie Datenqualitat

%, Bereitstellung von Services
& Management und eMeldewesen fir Nebenwirkungen (SAE) in klin. Studien
% Online-Assistent fur Einwilligungserklarungen (www.tmf-ev.de/pew)
& Unterstltzung zur Leitlinienerstellung (www.leitlinienentwicklung.de)
% Pseudonymisierungsdienst
%, Metadata Repository (in Vorbereitung)

TMF - Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
Semler - Infrastrukturen in der Medizinischen Forschung — TMF Workshop, Berlin, 27.06.2011 Seite 33


http://www.tmf-ev.de/pew
http://www.tmf-ev.de/pew
http://www.tmf-ev.de/pew
http://www.leitlinienentwicklung.de/

5 ;{' ||-III

f—
GMF Life Cycle klinischer Studien X S
- h"'a'-H:". :?S'r = ...-"-
Projekte und Tools der TMF S i,_-
Miﬁ\r?)s I Meta-Analysen Daten [ Pseudonymi-
Epidemiologie zusammenfuhrung sierungsdienst
[ Leitlinienportal ]
Harmonisierte
Terminologie
CRP-Tool filr flexible § ~ Hypothese R { N
Mehrstufendesigns : Metadata i eArchivierung
Protokoll- ' Repository :
Entwicklung ) e i
Assistent fiir Einreichung Archivierung
Patienteneinwilligun Standards
gunsd Zentren/Trial- (CDISC, HL7) Auswertung SDTM SAS
Vorbereitung Berichte Wandler Makros
EDC P
: Studien- : Grid- J
---------------- Patienten- ! .
! . . '+ Computin
KIS-basierte einschluss Management . P J
 Rekrutierung Datenerhebung SAE
S T ——S A
Generator | ! Schnittstellen Mobile
i zu KIS/PVS/Labor/EPA Datenerfassung
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GMF Life Cycle klinischer Studien ,ﬁ ‘
Projekte und Tools der TMF &7

+
L1
5

Miﬁ\r?)s I Meta-Analysen Daten Pseudonymi-
Epidemiologie zusammenfuhrung SIERIMEEE [Emst

[ Leitlinienportal ]
Harmonisierte
Terminologie
CRP-Tool fir flexible Hypothese o ' i
Mehrstufendesigns | Metac!ata : eArchivierung
Protokoll- ' Repository :
Entwicklung ) inrei Vi
Assistent fiir Einreichung Archivierung
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zur Infrastruktur N

Arzt

Symmetrische
Verschlusselung
PID > PSN:
LF2873X9 > AE395Y64

SDTM-
Wandler

Kranken-
haus

LF2873X9 Smith, John
AE395Y64 Myer, Bill
H7T945A8 Miller, Gil

67RZF342 Grant, Hugh
Forschungs-

datenbank
PSN + MDAT

Studien-DB
PID + MDAT

Zentrum
Xy
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Umr

Modularisierung gemaf einer
Service Oriented Architecture (SOA)

Institution mit
studienorientierter
Datenbank

r_ -

Documentation System
or RDE with Study-DB

A

S QXX

\H'-

-::’_-:’-"" -

v

SDB-Service | E I \ PSD-Service RDB-Service

-

Institution mit
Forschungsdatenbank
(zweifach pseudonymisiert)

-

Research-DB

cee .) Webservice-Integration (SOAP) oder XML-basierter Dateisystem-Konnektor
» Webservice-Communication (SOAP) via https mit Client-Zertifikaten
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GMF Tools basierend auf internationalen é

SDTM-Mapper:

=5SubjectData Subjectey="P027" TransactionType="Insert"=

=StudyEventData StudyEventCID="VISIT_1"=
<FarmData FormCID="PAGE_1"=
=AuditRecord=
=UserRef UserQID="User.002"/=
=L ocationRef LocationC|D="Location 001"/
=DateTimeStamp=2001-05-31-T10:06:40-05:00=/DateTimeStamp=
=/AuditRecard=
=Signature=
=UserRef UserQlD="User 001"/=
=LocationRef LocationCID="Location.001"/=
=SignatureRef SignatureCI0="SignatureDef 001"/=
=DateTimeStamp=2001-05-30T10:06:32-05.00=/DateTimeStamp=
=/5ignature:=

L'

=

1S

o

éis¢-5tandards

L, converts XML-based CDISC-
ODM into tabular format
CDISC-SDTM

% supports interactive or
automatic transformation

. USUBJID at VSTESICD | WSIEST | VSORRES | vsseo WISIT | VISITNUM | VSORRESU | VSSTRESC | VSSTRESN | VSSTRESU

‘:ltemGrOUp Data |'[em6|'0l_lp'$'| D="DEMOG"= (USUBJID) (:zutza (VSTESTCD) | (vSTEST) | (vsomAES) | (vssea) | «visim) | cviszTnum) | (vsoRREsU) | (vsSTReSC) | (vssTRESN) | (vSSTRESU)
’ ” F s 1) LR —n L1 1(001/0001 |2001-04-1 |[HEIGHT Height 170 1|BASELINE 1|em 170 170 (cm
=ttemData temOID="PT" Value="P027"/= 2[00170001 |2001-04-1 [WEIGHT Weight 93 2 [BASELINE 1 kg 93 93|kg
::|tem Data |tem|3||::”|N|T|ALS“ ‘-,_,-"a||_|e:”V|_ P”,":: 3[001/0002 |2001-01-0 |HEIGHT Height 154 1|BASELINE 1len 154 154 cm
| " g 4[001/0002 |2001-01-0 [WELGHT Weight 50 2[BASELINE Tlkg 60 50[kg
=ltemData ltemCID="5EX alue="f"i 5|001/0003 |2001-11-2 [HELGHT Height 164 1[BASELINE Tlem 164 164 cm
<|temData |tem':'|::”DOB“ \'-.-".a||_|e:”1944'12'20“'::3 6[001/0003 |2001-11-2 -'rEfGH: Weight 69 ZEASE,fHE 1|kg 69 69 kg
P— a0 W g m 1y 7|001/0004 |2001-04-1 |HELGH Height 193 1|BASELINE 1|em 193 193 |cm
=ltemData temCID= SPONSOR_PTlD Value="B00-2136-027"/= 800170004 |2001-04-1 [WEIGHT Weignt a8 2[BASELINE Tlkg %8 38]kg
e M= "y g _n i 500170005 |2001-11-0 [HEIGHT Height 163 1[BASELINE 1lem 183 183]cm
=ttemData temOID= 'ﬁ'llElGHT_L B" Value="1398"/> 10{001/0005 |2001-11-0 [WELGHT Weight 76 2 [BASELINE 1lkg 76 76 kg
zltemData ltemOID=""WEIGHT KG" %alue="62.04"/= 11]001/0006 |2001-06-1 |HELGHT Height 168 1|BASELINE 1len 168 168 |cm
1) . - 12|001/0006 |2001-06-1 |[WELGHT Weight 67 2 |BASELINE 1|kg 67 67 |kg
{'IltemGrOuD Data'} 13|001/0007 |2001-10-2 |[HEIGHT Height 173 1|BASELINE 1|em 173 173 |cm
<|temGrOUD Data |tem|5|'0|_|p|:|| D="VITALS"= 124|001 ‘:0007 2001-10-2 -'szGH: Weight 78 2 EASE,zME 1 kg 79 76|kg
PR o M - 15|001/0008 |2001-11-0 |HEIGH Height 168 1|BAsELINE 1lem 168 168 [cm
=zltemData ltemCID="PT" Value="P027"/= 16/001/0008 |2001-11-0 |WELGHT Weight 74 2 [BASELINE 1lkg 74 72 |kg
At Ty FT=URWE I Lok 17|00 /0008 |2007-02-0 [HEIGHT Heignt 71 1|BAsELINE 1]em 171 171 [cm
éltemData lteml"’ll == VlSlTI\JAIﬂ E all'le_ VI S|t1 I 18/001/70009 |2001-02-0 [WEIGHT Weignt 78 2[BASELINE 1]kg 78 78 |kg
p p Inl _\:” o \. lll' :” J—_”:‘-} 19|001/0010 |2001-12-1 [HEIGHT Height 171 1|BASELINE 1|em 171 171 |cm

=ltemData ltemCID="5BPF" Yalue="115"" s

.- _ I 20[001/0010 [2001-12-1 [WEIGHT Weight 74 2 |BAsELINE 1]kg 74 7a]kg
=temData temQID="DBP" Value="75"/= 21[001/0011 |2001-06-2 [REIGHT Height 150 1|BAsELINE 1lem 150 150 [cm
‘:ltemData |temCI|::uSPONSOR PT'D” \'-.-".a||_|e:“BOD-2136'02?“:‘:5 22|001 0011 %oow oar% "rEEGH: Weight 53 ZB»\SE,EHE 1(kg 53 53|kg
pugnil T A 28[001/0012 |2001-01-2 [HELGH Height 138 1|BAsELINE 1]em 138 138 [em
c(ltem Data |tem'\_,—'| = OCCUR_NUI\,1 a||_|e— 1 = 24|001/0012 |2001-01-2 [WEIGHT weight 72 2|BASELINE 1[kg 72 72|kg
/] . P 25(001/0013 |2001-08-1 |[HEIGHT Height 182 1|BASELINE 1|em 182 182 |cm
C:-ltemGrOUDDdtd»’ 26(001/0013 |2001-08-1 [WEIGHT Weignt 78 2 |BAsELINE 1|kg 75 78|kg
= FormData:= 27|001/0014 |2001-08-0 |HEIGHT Heignt 164 1|BAsELINE 1lem 164 164 cm
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GM F MAKS

SAS-Makros zur Auswertung von Daten klinischer Studien
% 39 Makros flr standardisierte Auswertung und Berichte:

inclusion/exclusion exceptions

S
% demographics ko
% medical history B
% physical examination
%, disposition
&, exposure to study treatment
&, concomitant medication =
%, laboratory data
4, findings
Y, adverse events = Hs

% also available:
%, example outputs, validation plan, fL.oom iE

dummy study data, ...
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ﬁMF eArchivierung:
Archivierung von Forschungsdaten

% welche rechtlichen Verpflichtungen ?
% welche funktionalen Anforderungen ?

U Schwerpunkt klinische Studien
(AMG, MPG, Non-AMG-Non-MPG)

% Problematik der Datenarchivierung
(Formate, Standardisierung,
Anwendungen fur Archive strukturierter Daten)

U Wirtschaftlichkeitsbetrachtungen
% Papier vs. elektronisch
“lokal vs. zentralisiert
& Archivdienst, Scan-Dienstleistung
& Integration in Archive der Universitatsklinika
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GMF Leitlinien-Entwicklungsportal

%, Autorenportal unterstitzt Entwicklung
und Abstimmung von S3-Leitlinien
L Kommunikations- und Arbeitsplattform

% Werkzeuge fir Teilprozesse
wie Online-Expertenbefragungen etc.

Y Bereitstellung und Archivierung aller Dokumente: | =, = ...~
verfugbar fir Endredaktion und spétere Updates e @

L flexibles System, modular nutzbar

% Entwicklung des Portals in enger Abstimmung mit der AWMF
% Pilotierung im Rahmen konkreter Leitlinienentwicklungen

%, Betrieb durch Medizinische Klinik I der Charité (Prof. Zeitz)
% Rahmenvertrag mit TMF
% ermdglicht dauerhaften Betrieb zu festgelegten Preisen

& Nutzung durch LL-Entwicklergruppen verschiedener Fachgesellschaften hat
begonnen, u.a. langfristiger Nutzungsvertrag mit DGVS

& Portal: www.leitlinienentwicklung.de

& Demo-Leitlinie einsehen: Benutzername und Kennwort , gast"
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http://www.leitlinienentwicklung.de/

GMF Leitlinien-Entwicklungsportal - Scree “fﬁ"ﬁiﬁ

ﬁM F I:Izméti.kp}:at't:fom;‘fﬂr . l Portal kl 3 J’
edizinische Forschungsnetze e. V. Lelt |n‘enentW|C Ung -

Startseite Kontakt Impressum

2 Miller  Meine Einstellungen  Migliedersuche  Abmelden
Sie sind hier: Startseite

Startseite

% Nachrichten
Pher daw rortal Prof. Dr. Mdiller, willkommen bei der Entwicklung klinischer Leitlinien! S & E3
Leitlinien [Z Neu im Portal:

Sie befinden sich im Mitgliederbereich und hahen Zugriff auf die folgenden Leitlinien: Benachrichtigen von
Termine -

e Demo-Leitlinie (neue Aktivitdten: 0) Gruppen und Mitgliedern

Nachrichten 08.02.2010
Linka Als angemeldeter Nutzer stehen Ihnen aulerdem die |eitliniendbergreifende Mitgliedersuche, eine enweiterte

g . o ; . - " ’ [Z3) Lettlinie Aszites -
Online-Hilfe, personalisierte Nachrichten und Termine sowie der Zugang zum internen Download-Bereich zur = p
Downloads Erste Schritte

Verflgung. i ¢
Hilfe (Lettlinie Aszites)
02.02.2009
Viel Spald bei der Arbeitl
efrdn verm *I%gmignmnum o - ? Onli;xe- .
izl ] 4 neue Aktivititen seit 10 Tagen (21.03.2010) o bed el o

; . : . . Leitlinie'
seit letztem Login | seit 10 Tagen | seit 4 Wochen | seit 3 Monaten | alle

~ (Leitlinie Demo-LL)
C '.I A R | T E e About the portal (Dokument) 18.02.2008

von Webmaster 29.03.2010 21:33
- > Wieit Nachrichten...
in Uber das Portal eitere Nachrichten

¢ Rubinstein_Gastroenterology 1985_88_188.pdf (Datei)
von VWebmaster 25.03.2010 09:56
in Literatur § AG 05 "Hepatischer Hydrotho... / Yolttexte
Leitlinie: Aszites, SBP und HRS

Termine

[ Konsensuskonferenz

"Aszites”
¢ Falchuk_Gastroenterology 1977_72_319.pdf (Datei) Stuttgart,
von Wehmaster 24.03.201017:01 18.09.2010
in Literatur £ &G 05 "Hepatischer Hydrotho... / Voltexte (Lettlinie Aszites)

Leitlinie; Aszites. SBP und HRS
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Leitlinien-Entwicklungsportal

Kommunikation

m Teilnehmer-Daten
m Mailverteiler

m Diskussionsforen
m Wikis, Chat-Rooms
m Portal-Hotline

Produktion

= Expertenbefragung

m Konsentierung von
Glossaren

m TED-UnterstUtzung

m verteilte Dokumen-

tenbearbeitung

Information

® Termine
m Nachrichten

m Literaturquellen
(Links bzw. Vollquellen)

= Leitlinientexte
(versch. Zielgruppen-
\ersionen)
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Dokumentation

m Prozess-
Dokumentation

m Dokumenten-Archiv

m methodische Hilfen

m Portal-Dokumen-

tation
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HealthGrid ©
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Public Health, I
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http://www.gematik.de/(S(owh2mj550umkyymxnm5gvuex))/Homepage.Gematik

GMF Dauerhafte Herausforderungen

% Fdderale Strukturen und Zustandigkeiten in Deutschland
L Getrennte politische Zustandigkeiten flr Forschung und Versorgung
©

Investitionen in Entwicklung und Betrieb von Infrastrukturen sind im
Wissenschaftsbetrieb nicht “karriererelevant” (kaum
Reputationsgewinn)

% Wie Anreize schaffen flr
% eine zeitaufwandige, strukturierte Dokumentation ?

& die Entwicklung Nutzung machtiger und komplizierter Daten- und
IT-Standards (auch sektoribergreifend) ?

% die Nutzung von Qualitatsstandards ?
& den Aufbau und die Nutzung gemeinsamer (IT-) Infrastrukturen ?

L Wie kommen wir vom Projekt-Ansatz zu einer nachhaltigen IT-
Unterstltzung far die klinischen Forschung ?

& Steuerung & Finanzierung “top down” versus “bottom up”

> Offentliche Férderung von Forschungsinfrastruktur ist weiterhin eine
essentielle BegleitmaBnahme zur Wissenschaftsforderung.

= Bislang erfolgreichen Community-Ansatz in der TMF weiter nutzen !
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Vielen Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit!

Weitere Informationen:

http://www.tmf-ev.de/

Telematikplattform fir Medizinische Forschungsnetze (TMF) e.V.
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