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Zusammenarbeit in der
Datenwissenschaft starken

In der medizinischen Forschung spielt die technisch gestiitzte Datenwissenschaft eine nicht
mehr wegzudenkende Rolle. In diesem Rahmen wirken verschiedene Fachbereiche mit ihren
jeweiligen Kompetenzen zusammen — was Schnittstellenkoordination erforderlich macht.

Text | Antonia Zapf, Michael Altenbuchinger, Johanna Apfel-Starke, Tim Beissbarth, Erika Graf,
Carolin Jenkner, André Karch, Matthias Katzensteiner, Jochem Konig, Claudia Ose, Erik Tute

edizinische Forschung basiert auf Theorien, die

durch Daten gesttitzt werden. Die verftigbare Daten-
menge ist in den letzten Jahrzehnten exponentiell ge-
wachsen und mit dem technischen Fortschritt entstanden
neue Moglichkeiten, die allerdings spezifische Expertise
erfordern. In der medizinischen Datenwissenschaft sind
verschiedene Fachrichtungen beteiligt — etwa Bioinforma-
tik, Biostatistik, Epidemiologie, Datenmanagement und
Medizininformatik. Zusétzlich hat sich die Berufsbezeich-
nung Medizinische Datenwissenschaftlerin/Medizini-
scher Datenwissenschaftler (im Englischen Medical Data
Scientist) etabliert, ohne dass klar definiert wire, welche
Kompetenzen damit verbunden sind. Medical Data
Science wird héufig als Oberbegriff fiir die genannten
Bereiche verwendet, fokussiert aber stark auf Methoden

des Maschinellen Lernens und
der Kiinstlichen Intelligenz (KI).
Offen bleibt, ob diese Generali-
sierung der Komplexitidt medizi-
nischer Forschung gerecht wird.
Zudem wissen medizinisch For-
schende oft nicht, worin sich die
Disziplinen unterscheiden und
wer fiir ihre Bedarfe die richtigen
Ansprechpartner sind — zumal
sich sowohl Uberschneidungen
als auch Alleinstellungsmerkma-
le zeigen. So wird beispielsweise
Biostatistik in experimentellen
klinischen Studien, aber auch in
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der Epidemiologie und Bioinformatik einge-
setzt. Fiir Forschende ist daher oft unklar,
welche Disziplin welche Aufgaben abdeckt
[1]. Ziel dieses Artikels ist es, die Beitrdge der
einzelnen Fachrichtungen vorzustellen, Kern-
kompetenzen und Uberschneidungsbereiche
zu identifizieren und daraus Empfehlungen
fur eine bessere interdisziplindre Zusammen-
arbeit abzuleiten. Hierbei orientiert sich die
Vorstellung der Fachdisziplinen an der
Durchftihrung und Analyse einer randomi-
sierten kontrollierten klinischen Studie - die
Tétigkeiten der einzelnen Disziplinen werden
also bewusst nicht vollstindig wiederge-
geben. Medizinische Studien gliedern sich
in Vorarbeiten, Studienplanung, Aufsetzen,
Durchfiihrung, Auswertung und Publikation.
Im Folgenden werden die Aufgaben der Dis-
ziplinen entlang dieser Phasen beschrieben
und im Onlineappendix konkret fiir eine Stu-
die zum Vergleich zweier Bildgebungstechni-
ken im Gebiet der Mammografie vorgestellt.

Tatigkeiten in den Studienphasen

Vor einer Studie sind Laboruntersuchungen
und frithe klinische Studien nétig, um zum
Beispiel Dosis, Biomarker und Endpunkte
festzulegen. Beobachtungsstudien helfen,
Zielpopulationen und relevante Effekte zu
identifizieren. Epidemiologie, Biostatistik
und Bioinformatik tragen hier zur Methodik,
Datenanalyse und Hypothesenbildung bei.

Ziel der Planungsphase ist es, eine relevan-
te und tberpriifbare Forschungsfrage zu defi-
nieren. Epidemiologie und Biostatistik hel-
fen, die Fragestellung zu operationalisieren
und ein dazu passendes optimales Studiende-
sign zu entwickeln (siehe Grafik) [2]. Geplante
Zwischenanalysen und adaptive Designs wie
auch die zu Fragestellung und Studiendesign
passenden Analysen miissen hier bereits spe-
zifiziert werden. Die Medizininformatik ent-
wickelt und implementiert das Forschungs-
datenmodell und plant zudem Datenfluss
und -integration — insbesondere bei mehre-
ren Datenquellen wie Routine- und Studien-
daten. Das Datenmanagement erstellt darauf
basierend Datenmanagementplan und Da-
tenschutzkonzept mit klaren Rollen [3]. Fiir
extern finanzierte Studien sind Forderantrage
und Genehmigungen durch Zulassungs- und
Aufsichtsbehorden erforderlich, an denen
Epidemiologie, Biostatistik, Medizininforma-
tik und Datenmanagement mitwirken.

Nach der Planung erfolgt die Vorbereitung
der Datenerhebung. Medizininformatik und
Datenmanagement entwickeln elektronische
Case Report Forms (eCRFs), setzen die Daten-
bank auf und validieren diese, die Biostatistik
priift die eCRFs. Beide Disziplinen arbeiten
am risikobasierten Qualitdtsmanagement,
um eine hohe Datenqualitdt sicherzustellen.
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Epidemiologie und Biostatistik sind mal3geb-
lich an der Erstellung des Studienprotokolls
beteiligt, insbesondere bei Studiendesign,
Methoden gegen Verzerrung, Fallzahlpla-
nung und Analyseverfahren. Sie erstellen den
statistischen Analyseplan und Randomisie-
rungslisten. Gleichzeitig werden Gremien wie
Steering Committee (SC) und Data Safety
Monitoring Board (DSMB) besetzt, in denen
auch Biostatistik vertreten sein sollte.

In der Durchftihrungsphase steht die Da-
tenerhebung im Vordergrund, wobei zwi-

Verschiedene Aspekte des Designs einer klinischen Studie
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Studiendesign

schen Primédrdaten und Sekundirdaten un-
terschieden wird. Primédrdaten werden direkt
fiir die Studie von study nurses, Studien-
drztinnen und -drzten oder durch die Studi-
enteilnehmenden selbst erhoben. Sekundér-
daten, wie Kassendaten oder Daten aus
Klinikinformationssystemen, wurden dage-
gen urspringlich fiir einen anderen Zweck er-
hoben. Die Verkniipfung beider Datentypen
erfordert Expertise aus Epidemiologie und
Medizininformatik. Gem&dR Datenmanage-
mentplan werden Datenquellen verkniipft,
bereinigt, qualitdtsgepriift und pseudonymi-
siert als Forschungsdatenbank bereitgestellt.
Das DSMB {iberwacht Sicherheitsdaten und
gibt Empfehlungen zur Fortfithrung der Stu-
die. In adaptiven Designs fiihren unabhingi-
ge Biostatistiker Zwischenanalysen durch
und berichten die Ergebnisse dem DSMB.
Von der Biostatistik werden die finalen Analy-
sen vorbereitet und unter Verwendung von
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verblindeten oder Pseudodaten
Analyseprogramme erstellt. Nach
Abschluss der Datenerhebung
priift das Datenmanagement die
Datenbank final. Nach Kldrung
aller Riickfragen wird sie ,einge-
froren“ (auf nicht mehr dnderbar
gesetzt) und an die Biostatistik
ubergeben. Diese fiihrt die ge-
planten Analysen durch, erstellt
den Auswertungsbericht und un-

werden. Die Medizininformatik kann darauf
aufbauend Kl-basierte klinische Entschei-
dungsunterstiitzungssysteme entwickeln.

Diskussion und Fazit

Eine der wichtigsten Schlussfolgerungen ist,
dass Kooperationspartner fiir valide und
effiziente Forschung wissen sollten, welche
Fachrichtung welche Kernkompetenzen be-
sitzt und welchen Beitrag sie entsprechend
erwarten konnen. Daftir konnte unter
anderem eine Koordination an den For-
schungseinrichtungen ein zentrales Element

terstiitzt bei der Interpretation EI....,EI
und Publikation der Ergebnisse. ﬁ’%
i

Dabei miissen die Studienergeb- [= darstellen. Zudem konnten Zertifikate helfen,
nisse unter Berticksichtigung Onlineappendix Expertise transparent und nachvollziehbar
moglicher  Verzerrungsquellen Anhand einer Beispielstudie mit auszuweisen.

. . fiktionalen Anteilen werden die . . R
interpretiert und durch ent- Beitr ; ; Auch zeigen die dargestellten Tédtigkeiten,

o eitrage der einzelnen Fachrich- . R o

sprechende Sensitivitdtsanalysen tungen veranschaulicht. dass die Aufgaben in der medizinischen Da-
abgesichert werden. https://daebl.de/t7b8 tenwissenschaft vielfaltig und komplex sind.

Bei Beobachtungsstudien ist
eine Datenanalyse durch die Epi-
demiologie unter Berticksichti-
gung von moglichem Confound-
ing und kausaler Strukturen,
etwa mithilfe von Mediations-
analysen oder  komplexen
Modellen, besonders wichtig. In
ergdnzenden Analysen konnen
beispielsweise von Epidemio-
logie und Biostatistik emulated
target trials auf Basis von Routi-
nedaten durchgefithrt werden,
um Subgruppen mit einem gro-
Beren Nutzen zu identifizieren.
Von der Bioinformatik kénnen
hochdimensionale Bild- oder
Omicsdaten mit dem Ziel der per-
sonalisierten Medizin analysiert

Fachdisziplinen im Uberblick

Eine einzelne Person kann nicht die gesamte
Expertise aller Disziplinen abdecken, ohne
Qualitatsverluste zu riskieren. Generative KI
kann die Arbeit unterstiitzen, erfordert je-
doch prézise Anleitung und kritische Priifung
- was ebenfalls Fachwissen voraussetzt.
Medical Data Scientists mit breitem Grund-
verstdndnis konnen als wertvolle Schnittstel-
len zwischen den Disziplinen fungieren: Sie
tibernehmen grundlegende Aufgaben selbst,
vermitteln zwischen Fachrichtungen und
koordinieren komplexe Projekte gemeinsam
mit Spezialisten. Daher ist es wichtig, bei
komplexeren Projekten Generalisten und
Spezialisten der entsprechend benotigten
Fachdisziplinen zu involvieren, wihrend bei
weniger komplexen Fragestellungen auch
Medical Data Scientists alleine der Aufgabe
gerecht werden konnen.

Zwischen den Disziplinen besteht bislang
zu wenig Abstimmung. Besserer methodi-
scher Austausch sowie gegenseitiges Ver-
stdndnis der jeweiligen Kompetenzen konn-
ten die Zusammenarbeit in Studien effizien-

e Epidemiologie erforscht Verbreitung, Ursachen und Folgen von Gesund- ter machen. Dafir sollten Tétigkeiten und Ex-
heit und Krankheit in Bevélkerungen durch Design, Durchfiihrung und pertise der jeweils anderen Fachdisziplinen
Analyse von Beobachtungsstudien unter Nutzung moderner Methoden der im Studium vermittelt werden. Austausch-
kausalen Inferenz. plattformen wie interdisziplindre Tagungen

e Biostatistik iibersetzt biomedizinische Forschungsfragen in mathematisch- oder Fachgesellschaften wie die Deutsche
statistische Datenmodelle, stellt die addquate Methodik dafiir bereit und Gesellschaft fiir Medizinische Informatik,
tragt durch sorgfaltige Planung, Datenerhebung und statistische Auswer- Biometrie und Epidemiologie (GMDS) kén-
tung zum Erkenntnisgewinn aus medizinischen Daten bei. nen zur Vernetzung beitragen. Auch eine in-

e Datenmanagement ist ein begleitender Prozess, der den gesamten stitutionelle Koordination, etwa an Univer-
Lebenszyklus von (Forschungs-)Daten begleitet, steuert und sich dabei unter- sitdtskliniken, wire hilfreich.
schiedlicher Werkzeuge und Methoden (zum Beispiel informatisch) bedient. Die medizinische Datenwissenschaft ver-

e Medizininformatik beschaftigt sich mit der systematischen ErschlieBung, eint unterschiedliche, sich ergédnzende Dis-
Verwaltung, Aufbewahrung, Verarbeitung und Bereitstellung medizinischer ziplinen. Generalisten konnen als Binde-
Daten. Sie setzt Theorien und Methoden der Informatik und anderer glieder fungieren, ersetzen jedoch nicht die
Wissenschaften ein. notwendige Tiefe spezialisierter Expertise.

e Bioinformatik dient der Erforschung, Entwicklung und Anwendung Ein strukturierter Austausch, institutionelle
computergestiitzter Methoden zur Beantwortung molekularbiologischer Kooperation und gezielte Ausbildung sind
und biomedizinischer Fragestellungen. entscheidend, um das Potenzial der Medical

Data Science optimal zu nutzen. [ ]
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