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Gliederung 

 Begriffsklärung (Forschungs)Infrastruktur 

 allgemein 

 spezifisch Forschung & Wissenschaft  (Wissenschaftsrat, DFG, ESFRI) 

 

 Übertragung der Begrifflichkeiten auf die medizinische Forschung 

 

 Infrastrukturaktivitäten bei der TMF 
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Was ist „Infrastruktur“ ? (1/2) 

Wikipedia – (DE):  

 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, räumliche Lage, Menschen),  

 die von Privaten geschaffene Infrastruktur und  

 die vom Staat gestaltete Infrastruktur (Wirtschaftsordnung, staatliche 
Unternehmertätigkeit und staatliche Infrastrukturinvestitionen). 

 Die Erstellung einer öffentlichen Infrastruktur wird meist durch Steuergelder 
finanziert. 

 Infrastruktur und Suprastruktur sind Begriffe, die erstmals 1954 von der 
NATO verwendet wurden. Die Infrastruktur bezeichnete ursprünglich 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 Straßen, Gebäude und technische Grunddienste, wie Strom oder 
Kommunikation in Industrieparks oder Büroanlagen […] 
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Was ist „Infrastruktur“ ? (2/2) 

Wikipedia – (DE):  

 Infrastrukturrecht ist das Recht, das sich mit der staatlichen und 
kommunalen Infrastruktur und der Gewährleistung flächendeckender 
Angebote der Daseinsvorsorge beschäftigt (Wasser, Abwasser, Energie, 
Verkehr, Telekommunikation, Post). Dabei handelt es sich um ein 
Querschnittsrecht. Das heißt, es gibt keinen Gesetzestext, in dem 
Infrastrukturrecht zentral geregelt wäre. 

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

 Wasser (z. B. Wasserleitungen, Brunnen, Wasserwerke, Wasseraufbereitung) 
 Abwasser (z. B. Kanalisation, Klärwerk, Vorfluter, Versickerungsanlage) 
 Straßen (z. B. […]) 
 Immobilien (z. B. Verwaltungsgebäude, Rathaus, Schule, Turnhalle, Schwimmbad) 
 Schienenverkehr (z. B. Schienennetze, […], Sanierung von Bahnhöfen) 
 Nahverkehr (z. B. […]) 
 Abfall (z. B. Abfallsammlung, Abfallbeseitung, Müllverbrennung, Mülldeponie) 
 Strom (z. B. Stromnetz, Hausanschlüsse, Kraftwerke, Umspannwerke) 
 Fernwärme (z. B. Leitungsnetz, Kraftwerke) 
 Gas (z. B. Leitungen, Hausanschlüsse) 
 Telekommunikation (z. B. Leitungen, Netzknoten, Hausanschlüsse) 
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Was ist „Infrastruktur“ ?  
Definitionen (1/2) 

Stohler, 1965: 

 „Ausgaben, die zwar für öffentliche Güter getätigt werden, jedoch insofern 
Investitionen darstellen, als gegenwärtigem Aufwand künftige Erträge 
entsprechen.“ 

 technische Merkmale: 

 Unteilbarkeit, lange Lebensdauer der Anlagen, hohe Kapitalintensität  

 ökonomische Merkmale: 

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

 institutionelle Merkmale: 

 defizitäre Betriebsführung, nicht-marktliche Bereitstellung (!),  
fehlende Marktpreise (!) und fehlender marktlicher Allokationsmechanismus 

 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 
Verfügung stehen...“ 

 „Die institutionelle Infrastruktur umfasst die Gesamtheit der Normen, Einrichtungen 
und Verfahrensweisen einer Gesellschaft in Ihrer Verfassungswirklichkeit.“  

 personale Infrastruktur = Anzahl und Fähigkeiten der Menschen, Humankapital 
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Was ist „Infrastruktur“ ?  
Definitionen (2/2) 

Schäufele, 1996: 

  bis jetzt keine allgemein unumstrittene und anerkannte Definition 

  Man behilft sich in der Regel mit der Aufzählung von Teilbereichen der 

Infrastruktur. 

  Allgemein ist im Angelsächsischen der Begriff „infrastructure“ enger 

abgegrenzt als der deutschsprachige Begriff „Infrastruktur“: 

 Im Englischen werden zur „infrastructure“ nur die  
Netzwerke wie Verkehrs-, Energieversorgungs-,  
Wasserversorgungs-, oder Telefonnetze gezählt. 

 Im Deutschen wird der Begriff „Infrastruktur“  
weiter gefasst. 

 

Trunzer, 1980: 

 Studie zu Nennungen der Infrastrukturbereiche  
in der Literatur 

 Forschungs- und Wissenschaftssektor  
bereits genannt 

 

Sektor Nennungen 

Verkehr 36 

Bildung 30 

Gesundheit 29 

Energie 26 

Wasser 26 

Wissenschaft 23 

Nachrichten 19 

Sport u.Erholung 16 

Kultur 11 

Verwaltung 11 

Soziales 10 

Wohnungsbau 10 

Recht u. Ordnung 10 

Kommunale Einricht. 8 

Umweltschutz 8 

Verteidigung 4 
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Was sind Forschungsinfrastrukturen ? 

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

 „Einrichtungen, Ressourcen und Dienstleistungen in öffentlicher oder privater 
Trägerschaft, die speziell für wissenschaftliche Zwecke errichtet, […] 
bereitgestellt werden und für deren sachgerechte Errichtung, Betrieb und 
Nutzung in der Regel spezifische fachwissenschaftliche oder interdisziplinäre 
(Methoden-)Kompetenz erforderlich sind.“ 

 Funktionen: Ermöglichen oder Erleichtern von Forschung & Lehre & 
Nachwuchsförderung 

 örtlich fixiert oder auf mehrere Standorte verteilt oder virtualisiert 

 „Sie werden nicht ausschließlich von einzelnen Personen oder Gruppen 
genutzt, sondern stehen prinzipiell einer internationalen Fachgemeinschaft 
oder mehreren Fachgemeinschaften offen.“  
(translokale bzw. transnationale Nutzung) 

 Umschließen speziell qualifiziertes Personal und allgemeine Infrastrukturen 
(Gebäude, Netze zur Energieversorgung, Betriebssoftware u. ähnl.) 



TMF - Technologie- und Methodenplattform für die vernetzte medizinische Forschung e. V. 
Semler – Infrastrukturen in der Medizinischen Forschung – TMF Workshop, Berlin, 27.06.2011 Seite 8 

Was sind Forschungsinfrastrukturen ? 

ESFRI: European Roadmap for Research Infrastructures, Report 2008:  
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Was sind Forschungsinfrastrukturen ? 

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

ESFRI: European Roadmap for Research Infrastructures, Report 2006:  

 3 (ESFRI) bzw. 4 (WR) Kategorien: 

 Großgeräte (wie z.B. Teilchenbeschleuniger [CERN, 1954!], Großlabore) 
und Forschungsplattformen (wie z.B. Forschungsschiffe, -flugzeuge, -
satelliten) 

 Informationstechnische und e-Infrastrukturen 

 Soziale Infrastrukturen 

 „Begegnungsräume des diskursiven Austauschs von aktuellen und der 
Entwicklung von neuen Forschungsfragen“ 

 Informationsinfrastrukturen (disziplinübergreifend relevant) 

 Wissensdatenbanken 

 wissenschaftliche Sammlungen 

 Archive 

 Bibliotheken 

 … 
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Was sind Forschungsinfrastrukturen ? 

Wissenschaftsrat - Empfehlungen zu wissenschaftlichen Sammlungen als 

Forschungsinfrastrukturen, Drs. 10464-11, Berlin 28.01.2011:  

 4 Kategorien: 

 Großgeräte und Forschungsplattformen (wie z.B. 
Forschungsschiffe, -flugzeuge, -satelliten) 

 Informationstechnische und e-Infrastrukturen 

 Soziale Infrastrukturen 

 Informationsinfrastrukturen (disziplinübergreifend relevant) 

 Wissensdatenbanken 

 wissenschaftliche Sammlungen 

 Archive 

 Bibliotheken 

 … 
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Ziele von Forschungsinfrastrukturen 

Wissenschaftsrat - Empfehlungen zu Forschungsinfrastrukturen in den Geistes- und 

Sozialwissenschaften; Drs. 10465-11, Berlin 28.01.2011:  

 Praktische Erleichterungen und verbesserte Arbeitsbedingungen für 
Wissenschaftler,  

 z.B. Zugang zu wissenschaftlicher Fachinformation 

 Erfüllen von Voraussetzungen für die Beantwortung 
zukunftsweisender wissenschaftlicher und gesellschaftlicher Fragen 
(in konkreten Forschungsprojekten) 

 Internationale Anschluss- und Konkurrenzfähigkeit erhalten 

 

Der Wissenschaftsrat hält es für „geboten, den Auf- und Ausbau von 
Infrastrukturen (hier: der Geistes- und Sozialwissenschaften) 
wissenschaftspolitisch zu unterstützen.“ 

 Empfehlungen des WR 
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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 für die 
Aufbereitung und Vermittlung von Daten der amtlichen Statistik 

 Ausbau forschungstauglicher Digitalisierungen (komplementär zu 
bisherigen Aufgaben), entgeltfreier Zugriff 

 Langzeitarchivierung von Forschungsprimärdaten 

 Ausbau von Referenz- und Zitationsmöglichkeiten  
 Einbezug von „flüchtigen“ Datenquellen wie Webseiten und Blogs 
 Fachliche Archivierungsstrategien, um die Relation von Aufwand und 

Ertrag in einem vernünftigen Verhältnis zu halten 
 Ethische und (datenschutz)rechtliche Fragen klären 

 Standardisierung und Vernetzung von Forschungsportalen 

 Interdisziplinäre Kooperation bei Aufbau und Nutzung 
 individuelles Engagement stärker honorieren (!) 

  Empfehlung für Förderprogramm durch BMBF/DFG:  
 „exploratives Feld für genuine Infrastrukturprojekte schaffen“ 
 längerfristige Absicherung bei fortwährender Qualitätssicherung (!) 
  mehr Entscheidungstransparenz, breite Aktivierung 
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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 zunächst zur eigenen 
Nutzung durch die Primärnutzerinnen und -nutzer aufgebaut werden 
(„projektinitiiert“, „forschungsgetrieben“ – z.B. spezif. Datenerhebungen, 
Bearbeitung von Sammlungsobjekten) 

 Forschungsinfrastrukturen, die von vornherein der Erhebung, Aufbereitung 
und Bereitstellung von Forschungsdaten für 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 für eine wissenschaftliche 
Gemeinschaft beitragen 
(z.B. Bibliotheken, Zugang zu Forschungsprimärdaten) 

 bringt Unterschiede hinsichtlich: 
 Reputationsgewinn (!),  wissenschaftlicher Ziele 
 Laufzeit 
 Kosten / Kostenart (Betriebs- vs. Investitionskosten) 
 zentralre / dezentraler Struktur 
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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 verändernden Effekten. In diesem Zusammenhang sind die 
Erschließung neuer Forschungsgebiete, die Möglichkeit zu interdisziplinärer 
Kooperation und z. B. die Möglichkeit, Beiträge zur Bildung neuer Theorien 
zu leisten, von Bedeutung.“ 

 „Als Indikatoren gesellschaftlicher Relevanz können auch die Potenziale einer 
Forschungsinfrastruktur zur Lösung konkreter Problemstellungen des 
sozialen, kulturellen, politischen, technologischen und ökologischen Wandels 
sowie die forschungsstrategische Bedeutung für das nationale Wissenschafts- 
und Innovationssystem angesehen werden.“ 

 „Die Kriterien für eine solche Prognose sind grundsätzlich keine anderen als 
in den Naturwissenschaften.“ 
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Abbildung auf die medizinische Forschung 

 3 (ESFRI) bzw. 4 (WR) Kategorien: 

 Großgeräte / Forschungsplattformen 

 Labor- & Diagnostikplattformen,  

 Informationstechnische und e-Infrastrukturen 

 Techn. Services zu Datenbanken, Vernetzung, Security / Verschlüsselung 

 Semantisches Standards / Nomenklaturen 

 Soziale Infrastrukturen 

 AGs und Foren der Wissenschaftler zur Infrastruktur (z.B. TMF, KKSN, ZP) 

 Informationsinfrastrukturen (disziplinübergreifend relevant) 

 Wissensdatenbanken 

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

 wissenschaftliche Sammlungen 

 z.B. Biobanken 

 Archive  spezif. Forschungsdatenarchive 

 Bibliotheken 

 … 
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Abbildung auf die medizinische Forschung 

 Drei Grundausrichtungen von Forschungsinfrastrukturen: 

 Forschungsinfrastrukturen, die auf eine konkrete Forschungsfragestellung 
zugeschnitten sind und von einem Forschungsprojekt zunächst zur eigenen 
Nutzung durch die Primärnutzerinnen und -nutzer aufgebaut werden 
(„projektinitiiert“, „forschungsgetrieben“) 

 z.B. spätere Nachnutzung von Proben für eine klinische Studie, Meta-Analyse 

 Forschungsinfrastrukturen, die von vornherein der Erhebung, Aufbereitung 
und Bereitstellung von Forschungsdaten für 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 für eine wissenschaftliche 
Gemeinschaft beitragen 

 z.B. Medizinische Bibliothek, aber auch Services zur Bereitstellung von 
technischen Grunddiensten (Verschlüsselungszertifikate) oder von 
terminologischen Standards (z.B. ICD) 
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Infrastruktur in der medizinischen 
Verbundforschung meint… 

… zum Beispiel: 

 Datenschutzkonzepte für Verbundprojekte 

 IT-Strategie für die medizinische Forschung 

 Qualitätssicherung in klinischen Studien 

 Rechtsgutachten zum Aufbau und Betrieb von Biobanken 

 Qualitätsmanagement von molekulargenetischen Daten 

 Standardisierung von klinischen Daten und Metadaten 

 Portal zur Erstellung von Leitlinien 

 Managementunterstützung für Forschungsnetzwerke 

 koordinierte Öffentlichkeitsarbeit 

 … 
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  Dachorganisation und Austauschplattform 

 medizinische Forschungsverbünde 

 kollaborativ arbeitende Forschungseinrichtungen 

  „Das Rad nicht immer wieder neu erfinden“ 

 gemeinsam Lösungen entwickeln 

  Gemeinsam besser sein 

 Organisation und Infrastruktur weiterentwickeln  

 Qualität verbessern 

  Ergebnisse nutzbar machen 

 Gutachten, Konzepte, Pflichtenhefte, Services, Werkzeuge 

  initiiert und gefördert vom BMBF 

 ursprünglich primär IT-Infrastruktur („Telematikplattform“) 

 seit 2003 Themenspektrum deutlich erweitert (Gründung e.V.) 

 Jahresumsatz i.d.R. 3 – 5 € ; Drittmittelanteil steigend 

 

TMF – Ein Dach für Verbundforschung 
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Strukturelle Entwicklung der TMF 
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TMF - Dachorganisation medizinischer Forschungsverbünde 

dazu gehören u. a.:   
• Kompetenznetze in der Medizin 
• Nationales Genomforschungsnetz 
• Koordinierungszentren für Klinische Studien 
• Netzwerke für Seltene Erkrankungen 
• Zoonosen-Forschungsverbünde 
• Integrierte Forschungs- und Behandlungszentren 
• Deutsches Zentrum für Diabetesforschung  
• Nationale Kohorte (Aufnahmeantrag  
 in Bearbeitung) 

• … 
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Arbeitsgruppen 

 IT-Infrastruktur und Qualitätsmanagement  

 Datenschutz 

 Biomaterialbanken 

 Management Klinischer Studien 

 Molekulare Medizin 

 Zoonosen und Infektionsforschung 

 Medizintechnik 

 Forum GRID 

Foren  

 Netzsprecher/Koordinatoren 

 Geschäftsführer  

 PR-Verantwortliche 

 Patientenvertreter 

  Arbeitsweise:  
„Das Rad nicht immer wieder neu erfinden“ 

• gemeinsame fachliche 
Aktivitäten der jeweiligen 
Experten 

• Vorschläge prüfen, 
modifizieren, Bedarf 
einschätzen 

• Projekte initiieren und 
begleiten 

• Implementierung von 
Ergebnissen unterstützen 

• Verbundforscher beraten 
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 TMF-finanzierte Projekte 

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

 Vorstand entscheidet in zweistufigem 
Verfahren (Skizze / Antrag) 

 Arbeitsgruppen, Vorstand und 
Geschäftsstelle begleiten Projektverlauf 

 Drittmittelprojekte (BMBF, BMG, EU…) 

 Bedarf und Projektvorschlag entstehen  
in den Arbeitsgruppen 

 Prüfung des Antrags in Arbeitsgruppen und 
Vorstand  Voten  

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

Projekte 



TMF - Technologie- und Methodenplattform für die vernetzte medizinische Forschung e. V. 
Semler – Infrastrukturen in der Medizinischen Forschung – TMF Workshop, Berlin, 27.06.2011 Seite 23 

TMF-Schriftenreihe 
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Produkte der TMF: kostenlos und öffentlich! 

Arbeitsmaterialien 

Berichte & Gutachten 

Buch-Publikationen 
(TMF-Schriftenreihe) 

Software-Werkzeuge 

eServices 

Beratung 
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Produkte der TMF: kostenlos und öffentlich! 

www.tmf-ev.de/produkte  

 

http://www.tmf-ev.de/produkte
http://www.tmf-ev.de/produkte
http://www.tmf-ev.de/produkte
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SOPs für klinische Studien 

 Qualitätssicherung/-kontrolle; Verpflichtung des Sponsors 

 TMF stellt Muster-SOPs für wissenschaftsinitiierte Studien bereit 

Projektgruppe aus Mitarbeitern der KKS und einiger Kompetenznetze 

 standardisiertes Verfahren 

Harmonisierung: Verabschiedung der Dokumente im Konsens 

 systematische Aktualisierung jeweils nach zwei Jahren 

 z.T. englische Übersetzungen 

 Katalog umfasst bisher 51 SOPs (04/2011) 

derzeit Systematisierung in BMBF-gefördertem Projekt 

alle relevanten Prozesse  
rund um Planung, Durchführung und  
Abschluss einer Studie 

dabei auch SOP-Vorlagen speziell für  
Site-Management-Organisationen  
und Prüfzentren 

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

http://www.tmf-ev.de/Produkte/SOP.aspx
http://www.tmf-ev.de/Produkte/SOP.aspx
http://www.tmf-ev.de/Produkte/SOP.aspx
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Kohortenstudien und Register:  
Datenqualität und Infrastruktur 

 Qualität der erfassten Daten wesentlich  
für Nutzen der Register/Kohortenstudien 

 Empfehlungen zum adaptiven Management  
der Datenqualität 2007 als Buch veröffentlicht 
Beschreibung von Qualitätsindikatoren 

Checklisten 

 Literaturanalyse 

Ergebnisse einer Expertenbefragung 

 statistische Tabellen zum Download 

Software-Paket verfügbar 

 2007/2008 Erhebung zu Registern bei den  
Forschungsverbünden in der TMF 

 2009 Analyse: IT für medizinische Forschungsregister  
Bestandsaufnahme, Anforderungskatalog, Realisierungsvorschläge  

und Roadmap 

 Mitarbeit in AG Register des DNVF und am Memorandum Register 
 „Gute Register-Praxis“ - Arbeitspakete Datenschutz und IT 

  gemeinsamer Drittmittelantrag „Register für Register“ (BMBF-Ausschreibung) 



TMF - Technologie- und Methodenplattform für die vernetzte medizinische Forschung e. V. 
Semler – Infrastrukturen in der Medizinischen Forschung – TMF Workshop, Berlin, 27.06.2011 Seite 28 

Generische Datenschutzkonzepte 

 2003 von AG Datenschutz entwickelt 

 abgestimmt mit den Datenschützern des 
Bundes und der Länder 

 Grundlage für konkrete Datenschutz-
lösungen in zahlreichen Verbundprojekten 

 publiziert in der TMF-Schriftenreihe  

 Beratung durch AG Datenschutz  

 führt zu beschleunigter Abstimmung  
mit den Datenschützern 

 Basis für Tools wie PID-Generator  
und Pseudonymisierungsdienst  

 aktuell Überarbeitung zur Anpassung an neue 
Anforderungen der Verbundforschung 
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Patienteninformation und Einwilligungserklärung 

 zentraler Bestandteil der meisten 
Datenschutzkonzepte 

 2003: Musterformulierungen  

 2006: aktualisierte Checkliste und Leitfaden 

auf Basis von relevanten, dokumentierten  
und kommentierten Quellen 

ermöglicht Erstellung von PEW, die den  
gesetzlichen Anforderungen entsprechen 

 inklusive Besonderheiten bei Biobanken 

 publiziert in der TMF-Schriftenreihe  

 Online-Assistent zur Erstellung  
von Einwilligungserklärungen: 
http://pew.tmf-ev.de 

 führt strukturiert durch die Erstellung  
der Dokumente 

 schlägt Musterformulierungen vor 

 stellt alle notwendigen Informationen  
bereit (z.B. gesetzliche Grundlagen,  
Stellungnahmen von Ethik-Kommissionen) 

http://pew.tmf-ev.de/
http://pew.tmf-ev.de/
http://pew.tmf-ev.de/
http://www.tmf-ev.de/pew/
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Biobanken:  
Rechtsgutachten, Konzepte und Checklisten 

 ab 2003 erste Bestandsaufnahme  

 ab 2004 Klärung des Umgangs mit Rahmen- 
bedingungen für Aufbau und Betrieb von Biobanken  

 Rechtsgutachten 2006 in der TMF-Schriftenreihe  
erschienen 
Musterverträge zum Download 

 Datenschutzkonzept abgestimmt  
mit AK Wissenschaft der Datenschützer 

auf Nachfrage erhältlich, Publikation steht noch aus 

 Checkliste zur Qualitätssicherung 2008 publiziert 
kommentierte Itemliste 

Checkliste zu Planung und Aufbau einer Biobank 

 Gutachten zum Transfer von Biomaterialien  
in EU-Kooperationsprojekten 
Gutachten-Zusammenfassungen und Mustertexte online verfügbar 

TMF stellt englische Mustertexte für BBMRI-Projekt (ESFRI) zur Verfügung 
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Deutsches Biobanken-Register 

 öffentlich verfügbare Übersicht 
über die in Deutschland 
bestehenden medizinisch 
relevanten Biobanken 

 bessere Nutzung der vorhandenen 
Ressourcen 

 Kooperation und 
Informationsaustausch fördern 

 Transparenz schaffen 

 inkl. User-Group-Portal für 
Biobanken-Betreiber und –Nutzer 

 gefördert 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  

http://www.biobanken.de/
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Zoonosenplattform 

 Ziel: Aufbau einer Forschungsplattform für alle Zoonosenforscher 

verfügbar unter www.zoonosen.net   

Geschäftsstelle an 3 Standorten  
(TMF/Berlin, Univ. Münster, FLI/Riems) 

 Vernetzung  

Humanmedizin und Veterinärmedizin 

universitäre und außeruniversitäre Forschung 

 ... und Ressortforschung (Bundesinstitute) 

koordinierte Fördermaßnahme von BMBF  
mit BMG und BMELV 

 Aufbau von Daten- und Biobanken 

Wissenschaftler-Datenbank 

Register humanmedizin. Proben 

Aufbau einer veterinärmedizin. Biobank 

 jährliches Zoonosen-Symposium 

 Fachworkshops, Pilot- & Querschnittsprojekte 

http://www.zoonosen.net/
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Entwicklung von TMF-Projekten: 
IT-Infrastruktur für vernetzte biomedizinische Forschung 

 Evaluation und Beschaffung von Software 

 Studiensoftware-Systeme 

 Content Management Systeme (CMS) 

 Softwareentwicklung  
(wenn keine adäquaten Systeme vorhanden) 

 Pseudonymisierungstools 

 Datenaufbereitung und -auswertung (auf Basis von CDISC-Standards) 

 QM-Tools:  

 „RepliCheckSNP“ = Software zur Qualitsätskontrolle von SNP-
Genotypisierungsdaten bei der Zusammenführung von Daten aus unterschiedlichen 
Quellen oder der Replikation von Genotypisierungsstudien 

 Softwarepaket zur Leitlinie Datenqualität 

 Bereitstellung von Services 

 Management und eMeldewesen für Nebenwirkungen (SAE) in klin. Studien 

 Online-Assistent für Einwilligungserklärungen (www.tmf-ev.de/pew)  

 Unterstützung zur Leitlinienerstellung (www.leitlinienentwicklung.de)  

 Pseudonymisierungsdienst 

 Metadata Repository (in Vorbereitung) 

http://www.tmf-ev.de/pew
http://www.tmf-ev.de/pew
http://www.tmf-ev.de/pew
http://www.leitlinienentwicklung.de/
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Life Cycle klinischer Studien 
Projekte und Tools der TMF 

Protokoll- 

Entwicklung 

Patienten- 

einschluss 

Zentren/Trial- 

Vorbereitung 

Datenerhebung 

Monitoring 

Studien- 

Management 

Auswertung 

Berichte 

Einreichung Archivierung 

Hypothese 

Daten- 
zusammenführung 

Meta-Analysen 
Epidemiologie 

Harmonisierte 

Terminologie 

Standards 

(CDISC, HL7) 

Metadata 

Repository 

CRP-Tool für flexible 

Mehrstufendesigns 

EDC 

PID-

Generator Schnittstellen 

zu KIS/PVS/Labor/EPA 

EDC 
SAE 

Management 

Mobile 

Datenerfassung 

SDTM 

Wandler 

eArchivierung 

SAS 

Makros 

Pseudonymi-

sierungsdienst 

SAS 

Makros 

Leitlinienportal 

Assistent für 

Patienteneinwilligung 

KIS-basierte 

Rekrutierung 

Grid-

Computing 



TMF - Technologie- und Methodenplattform für die vernetzte medizinische Forschung e. V. 
Semler – Infrastrukturen in der Medizinischen Forschung – TMF Workshop, Berlin, 27.06.2011 Seite 36 

Durch Integration von Tools 
zur Infrastruktur 

PID-
Generator 

Pseudonymisierungs-

dienst 

Arzt 

SAS- 
Makros 

SDTM- 
Wandler 

Kranken-
haus 

Zentrum 
xy 

Patientenliste 

IDAT + PID 

Studien-DB 

PID + MDAT 

Forschungs- 

datenbank 

PSN + MDAT 

EDC 

LF2873X9 Smith, John 

AE395Y64 Myer, Bill 

H7T945A8 Miller, Gil 

67RZF342 Grant, Hugh 

Symmetrische 

Verschlüsselung 

PID > PSN: 

LF2873X9 > AE395Y64 
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Modularisierung gemäß einer  
Service Oriented Architecture (SOA) 

Institution mit 

studienorientierter 

Datenbank 

Institution mit 

Forschungsdatenbank 

(zweifach pseudonymisiert) 

Documentation System 

or RDE with Study-DB Research-DB 

SDB-Service PSD-Service RDB-Service 

Webservice-Integration (SOAP) oder XML-basierter Dateisystem-Konnektor 

Webservice-Communication (SOAP) via https mit Client-Zertifikaten 
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Life Cycle klinischer Studien 
Projekte und Tools der TMF 
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Tools basierend auf internationalen CDISC-Standards 

SDTM-Mapper:  converts XML-based CDISC-
ODM into tabular format 
CDISC-SDTM 

 supports interactive or 
automatic transformation 
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SAS-Makros zur Auswertung von Daten klinischer Studien 

 39 Makros für standardisierte Auswertung und Berichte: 

 inclusion/exclusion exceptions 

 demographics 

 medical history 

 physical examination 

 disposition 

 exposure to study treatment 

 concomitant medication 

 laboratory data 

 findings 

 adverse events 

 also available: 

 example outputs, validation plan, 
dummy study data, … 

MAKS 
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Life Cycle klinischer Studien 
Projekte und Tools der TMF 
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eArchivierung:  
Archivierung von Forschungsdaten 

welche rechtlichen Verpflichtungen ? 

welche funktionalen Anforderungen ? 

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

Problematik der Datenarchivierung 
(Formate, Standardisierung,  
Anwendungen für Archive strukturierter Daten) 

Wirtschaftlichkeitsbetrachtungen 

Papier vs. elektronisch 

lokal vs. zentralisiert 

Archivdienst, Scan-Dienstleistung 

 Integration in Archive der Universitätsklinika 

GCP-konforme Archivierung von Patientenakten 

Handlungsempfehlung / übergeordnete Services 
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Life Cycle klinischer Studien 
Projekte und Tools der TMF 
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Leitlinien-Entwicklungsportal 

 Autorenportal unterstützt Entwicklung  
und Abstimmung von S3-Leitlinien  

Kommunikations- und Arbeitsplattform 

Werkzeuge für Teilprozesse  
wie Online-Expertenbefragungen etc. 

Bereitstellung und Archivierung aller Dokumente:  
verfügbar für Endredaktion und spätere Updates 

 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 

ermöglicht 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“ 

http://www.leitlinienentwicklung.de/


TMF - Technologie- und Methodenplattform für die vernetzte medizinische Forschung e. V. 
Semler – Infrastrukturen in der Medizinischen Forschung – TMF Workshop, Berlin, 27.06.2011 Seite 45 

Leitlinien-Entwicklungsportal - Screenshot 
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Telematikplattform für Medizinische Forschungsnetze (TMF) e.V. 

 

www.leitlinienentwicklung.de 
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klinische Forschung 

Aktivitäten der TMF zur Quervernetzung 
Gemeinsame Sprache in Medizin und medizinischer Forschung 

Patientenversorgung 

pharmazeutische  
Forschung 

biologische  
Grundlagenforschung, 

Bioinformatik 

Public Health, 
Versorgungsforschung, 

Epidemiologie 

Infrastrukturen,  
Biobanken 

http://www.gematik.de/(S(owh2mj550umkyymxnm5gvuex))/Homepage.Gematik
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Dauerhafte Herausforderungen 

 Föderale Strukturen und Zuständigkeiten in Deutschland 

 Getrennte politische Zuständigkeiten für Forschung und Versorgung 

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

 Wie Anreize schaffen für 

 eine zeitaufwändige, strukturierte Dokumentation ? 

 die Entwicklung Nutzung mächtiger und komplizierter Daten- und 
IT-Standards (auch sektorübergreifend) ? 

 die Nutzung von Qualitätsstandards ? 

 den Aufbau und die Nutzung gemeinsamer (IT-) Infrastrukturen ? 

 Wie kommen wir vom Projekt-Ansatz zu einer nachhaltigen IT-
Unterstützung für die klinischen Forschung ? 

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

 

 Öffentliche Förderung von Forschungsinfrastruktur ist weiterhin eine 
essentielle Begleitmaßnahme zur Wissenschaftsförderung.  

 Bislang erfolgreichen Community-Ansatz in der TMF weiter nutzen ! 



Telematikplattform für Medizinische Forschungsnetze (TMF) e.V. 

 

 
 
Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit! 

Weitere Informationen: 

 

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

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

