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[bookmark: _Toc216791217]Einleitung

Der BioMed Metadata Workshop vom 3.–4. Dezember 2025 in Köln hat sich mit einer der  Herausforderung der modernen Biowissenschaften auseinandergesetzt: der harmonisierten Verwaltung und Interoperabilität von Metadaten über alle fünf Konsortien hinweg. Metadaten sind nicht bloße Beschreibungen oder Tags – sie bilden das Verbindungselement, das es unterschiedlichen Systemen ermöglicht, eine gemeinsame Sprache zu sprechen.
In einer Zeit, in der künstliche Intelligenz zunehmend an Bedeutung gewinnt und interdisziplinäre Zusammenarbeit über Konsortien und Ländergrenzen hinweg notwendig ist, werden standardisierte und interoperable Metadaten zur Grundvoraussetzung für FAIR-konforme Forschungsdaten. Der vorliegende Bericht fasst die Diskussionen des Workshops zusammen und beantwortet vier zentrale Fragen: 
· Wo kooperieren wir bereits? 
· Was ist der aktuelle Status? 
· Wo müssen wir mehr zusammenarbeiten? 
· Und welcher konkrete Nutzen ergibt sich daraus?

[bookmark: bm_1_aktuelle_zusammenarbeit_und_790f9c][bookmark: _Toc216791218]1. Aktuelle Zusammenarbeit und bestehende Infrastrukturen
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Das BioMed-Konsortium hat bereits strukturierte Kooperationsmechanismen für Metadaten-Interoperabilität etabliert:
Formalisierte Struktur:
• Die BioMed Metadata Interoperability Group wurde 2024 gegründet und trifft sich monatlich (mit Unterbrechungen) in Online-Sitzungen
• Jährlich ist ein persönliches Treffen (zusätzlich zum BioMed-Meeting) geplant
• Kontaktperson: Sebastian Böhm (NFDI4Immuno)
• Das Gremium dient als zentrale Koordinierungsstelle für alle Konsortien-übergreifenden Metadaten-Fragen
Beteiligte Konsortien:
Die fünf Konsortien des BioMed-Verbunds mit ihren jeweiligen Schwerpunkten sind:
• NFDI4Health: Schwerpunkt auf klinische und epidemiologische Daten
• GHGA (German Human Genome-Phenome Archive): Genomik und Phänotypisierung
• NFDI4Immuno: Immunologische Forschungsdaten
• NFDI4Microbiota: Mikrobiom-Forschung
• NFDI4BIOIMAGE: Bildgebungsdaten und mikroskopische Aufnahmen
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Neben der internen Zusammenarbeit arbeiten die BioMed-Konsortien aktiv mit internationalen Standards- und Dateninitivativen zusammen:
Internationale Standardisierungsinitiativen:
• Genomics Standards Consortium (GSC): Die Konsortien orientieren sich an minimalen Metadaten-Standards wie MixS und MIMAG für Sequenzierungsdaten
• EMBL-EBI und European Nucleotide Archive (ENA): Zusammenarbeit bezüglich genomischer Datenstandards
• HL7 und FHIR-Standard: NFDI4Health arbeitet mit internationalen Health-Standards-Organisationen zusammen
• Open Microscopy Environment (OME): NFDI4BIOIMAGE trägt zu etablierten Standards für Bildgebung bei
• Federated European Genome-Phenome Archive (FEGA) und European Genomic Data Infrastructure (GDI): Europäische Vernetzung von Datenarchiven
• NAKO und genomDE: Deutsche Modellvorhaben zur Erweiterung bestehender Standards
Kooperation mit NFDI-Basisservices:
• TS4NFDI / Immuno: Einbindung standardisierter Ontologie-Services
• Gemeinsamer Container: Geplanter Start eines gemeinsamen Infrastruktur-Containers zwischen den Konsortien
• PID (Persistent Identifier): Integration von persistenten Identifiern (Microbiota)
• IAM4NFDI: Identitäts- und Zugriffsverwaltung (Microbiota)
• DMP4NFDI: Erstellung von Datenmanagemementplänen speziell für Bilddaten (Microbiota, BioImage)
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Die fünf Konsortien verfügen über heterogene Metadaten-Strukturen und -Standards, die zu erheblicher Komplexität bei der Harmonisierung führen:
	Aspekt
	Health
	GHGA
	Immuno
	Microbiota
	BioImage

	Metadaten erfasst
	Ja
	Ja
	Ja
	Nein
	Ja

	Experimentelle Standards
	Resources for Clinical, Public Health & Epidemiological Studies
	MINSEQE, minSCe
	AIRR, CytoFlow
	MixS
	REMBI

	HealthDCAT
	Ja
	Teilweise in Planung
	In Planung
	Nein
	Nein

	FHIR
	Ja
	Möglicherweise für Genomik-Paket
	Noch nicht entschieden
	Nein
	Nein



Table 1: Übersicht der Metadaten-Standards pro Konsortium
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Die Konsortien arbeiten mit unterschiedlichen Kategorisierungsebenen, die die Vielfalt ihrer Forschungsgegenstände widerspiegeln:
GHGA (Genomik):
• Study (Studie)
• Individual (Individuum)
• Sample (Probe)
• Experiment (Experiment)
• Analysis (Analyse)
• Dataset/Files/Data Access Committee (Datensätze/Dateien/Zugriffskontrolle)
NFDI4Immuno (Immunologie):
• Study (Studie)
• Subject (Versuchsperson)
• SampleEvent (Probenahme-Ereignis)
• Sample (Probe)
• SampleProcessingData (Datenverarbeitung)
NFDI4Microbiota (Mikrobiologie):
• Biological Metadata (Biologische Metadaten)
• Environmental Metadata (Umgebungsmetadaten)
• Technical Metadata (Technische Metadaten)
• Sample collection (Probensammlung)
• Sample processing (Probenbearbeitung)
• Host metadata (Wirt-Metadaten)
BioImage (Bildgebung; wie REMBI):
• Probe (Probe/Präparat)
• Data (Daten)
• Technical (Technische Parameter)
• Experimental Data (Experimentelle Daten)
NFDI4Health (Klinische Daten):
• Umfangreiche Kategorisierung (siehe NFDI Health Topic Coverage)
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Die Konsortien nutzen eine Vielzahl etablierter Ontologien, die jedoch noch nicht vollständig harmonisiert sind:
Relevante Ontologien:
• NCBItaxon: Taxonomische Klassifikation von Organismen
• ICD-10: Internationale Klassifikation von Krankheiten
• SNOMED CT: Systematische Medizinische Nomenklatur für klinische Begriffe
• LOINC: Logical Observation Identifiers Names and Codes (Laborwerte und klinische Messungen)
• UBERON: Unified Anatomy Ontology (anatomische Strukturen)
• NCIT: NCI Thesaurus (National Cancer Institute)
• BRENDA Tissue Ontology: Gewebeklassifikation
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Das Workshop-Plenum hat eine Vielzahl von Bereichen identifiziert, in denen Harmonisierungsmaßnahmen erforderlich sind:
Standardisierung von Metadaten-Schemata:
• Bislang arbeiten die Konsortien mit heterogenen Datenformaten und Strukturen
• Es ist eine übergeordnete, konsortium-übergreifende Definition von Metadaten-Strukturen notwendig
• Dies erfordert die Festlegung eines minimalen gemeinsamen Satzes von Metadaten-Feldern, die in allen Konsortien vorhanden sein müssen
Format-Standardisierung:
• Übergang zu nicht-proprietären, standardisierten Datenformaten (JSON, XML) ist erforderlich
• Dies ermöglicht maschinelle Verarbeitung und Austausch über Systemgrenzen hinweg
Ontologie-Harmonisierung:
• Semantische Vereinheitlichung ist eine zentrale Herausforderung: Die gleiche biologische Variable (z.B. „Blutdruck") muss konsortium-übergreifend einheitlich definiert sein
• Die bereits identifizierten Ontologien müssen systematisch gemappt und in ihrer Verwendung harmonisiert werden
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Datengovernance und Zugriffskontrollen:
• Eine gemeinsame Datengovernance-Policy ist zu etablieren, die Zugriff, Nutzung und Qualitätskontrolle regelt
• Dies ist besonders wichtig angesichts der sensiblen Natur biomedizinischer Daten
GDPR und sensible Daten:
• Die Klassifikation von GDPR-relevanten Metadaten ist zwingend erforderlich
• Der Umgang mit sensiblen Daten und Abfragen (insbesondere im Kontext von FDPG – Forschungsdatenschutzgesetz) muss harmonisiert werden
• Eine abgestimmte Policy zwischen den Konsortien und Institutionen wie der MII (Medizininformatik-Initiative) ist notwendig
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Dedizierte Ressourcen:
• Die Etablierung einer Metadata Interoperability Group mit Full-Time-Positionen ist unerlässlich
• Regelmäßige Monitoring- und Update-Prozesse erfordern ebenfalls Vollzeitkräfte
• Dies geht über reine freiwillige oder nebenberufliche Mitarbeit hinaus
Schulung und Wissenstransfer:
• Systematische Schulung von Nutzern und Entwicklern bezüglich interoperabler Metadaten-Umgebungen ist erforderlich
• Ein Mindset-Wechsel hin zur Standardisierung muss in allen Konsortien sowie den Wissenschaftlern die die Daten produzieren angestoßen werden
Metadata Management Tools:
• Die Einführung geeigneter Metadaten-Management-Tools kann Prozesse erheblich vereinfachen und standardisieren und sollte evaluiert werden
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Die erste und wichtigste Vorteil ist, dass Metadaten-Interoperabilität FAIR-konforme Forschungsdaten ermöglicht:
• Findable: Durch standardisierte Metadaten werden Forschungsdaten in großen Repositorien leichter auffindbar
• Accessible: Einheitliche Zugriffsmechanismen und Zugriffskontrollen
• Interoperable: Dies ist der Kern des vorliegenden Bestrebens
• Reusable: Hinreichend dokumentierte Metadaten erlauben es anderen Forschern, Daten sicher nachzunutzen oder zu reproduzieren
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Metadaten-Interoperabilität ermöglicht die nahtlose Kombination heterogener Datentypen – etwa genomische Profile mit klinischer Krankengeschichte, Bildgebung und weiteren Datenquellen:
Mechanismus:
• Durch die Verwendung gemeinsamer Ontologien (z.B. SNOMED CT, LOINC) und standardisierter Metadaten-Schemata können unterschiedliche Datentypen miteinander verlinkt werden, ohne manuelle Mappings vornehmen zu müssen
Konkrete Vorteile:
• Dies bricht Datensilos auf, die traditionell zwischen verschiedenen Forschungsdisziplinen und Institutionen existieren
• Forscher können nun komplexe Zusammenhänge zwischen verschiedenen biologischen Ebenen (z.B. Genotyp vs. Phänotyp) erkennen, die zuvor nicht leicht zugänglich waren
• Dies ermöglicht völlig neue biomedizinische Erkenntnisse, die den Ursprung komplexer Krankheitsmechanismen aufklären können
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Für den Einsatz von künstlicher Intelligenz sind strukturelle und semantische Konsistenz der Daten zwingend erforderlich:
Maschinelle Lesbarkeit:
• Interoperable Metadaten stellen sicher, dass eine Variable wie „Blutdruck" konsortium- und systemübergreifend exakt identisch definiert ist
• Dies ermöglicht es KI-Agenten, Daten über Institutionsgrenzen hinweg zu erreichen und zu analysieren, ohne dass menschliche Intervention zur Bereinigung oder Interpretation erforderlich wäre
Robustheit von Algorithmen:
• Dadurch können robuste, unverzerrte Algorithmen trainiert werden
• Die Qualität und Verallgemeinbarkeit von Machine-Learning-Modellen wird erheblich verbessert
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Standardisierte Metadaten transformieren lokale Forschungsergebnisse in globales Wissen:
Reproduzierbarkeit:
• Wenn Metadaten globalen Standards entsprechen, ist der experimentelle Kontext (Assay-Typen, Maschineneinstellungen, Analyseparameter) universell verständlich
• Dies ermöglicht es unabhängigen Laboren, Studien präzise zu replizieren oder durch Meta-Analysen kleine Datensätze zu großen Kohorten zu aggregieren
Wissenschaftlicher Impact:
• Meta-Analysen erhalten eine deutlich höhere statistische Aussagekraft
• Die Validierung neuer Behandlungen wird beschleunigt
• Neue transdisziplinäre Erkenntnisse entstehen durch die Kombination bisher isolierter Datenquellen
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Die BioMed-Konsortien verfolgen eine ambitionierte Vision für die Zukunft:
Kernidee:
Eine gemeinsame BioMed-Webseite soll es ermöglichen, eine übergeordnete Suche über alle von den Konsortien (GHGA, NFDI4Bioimage, NFDI4Health, NFDI4Immuno & NFDI4Microbiota) bereitgestellten oder verwalteten Repositorien durchzuführen. Diese Suche soll auf Grundlage konsortium-übergreifend standardisierter Metadaten funktionieren.
Technische Implementierung:
• Jeder Service bietet eindeutige Accession-IDs an, über die Datensätze konsortium-übergreifend verlinkt werden können (z.B. mit Präfixen IMU/MIC/IMA/HEA/GHG)
• Dies schafft ein föderiertes System, bei dem einzelne Repositorien ihre Autonomie bewahren, gleichzeitig aber nahtlos miteinander verbunden sind
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Damit diese Vision Realität werden kann, sind folgende Mindestanforderungen zu erfüllen:
1. Gemeinsames Metadaten-Verständnis: Einigung auf übergeordnete Metadaten-Strukturen und Konzepte, die alle Konsortien akzeptieren und implementieren
2. Minimaler gemeinsamer Metadaten-Satz: Definition eines standardisierten Minimums an Metadaten-Feldern, das für eine konsortium-übergreifende Suche erforderlich ist
3. Semantische Harmonisierung: Definition übergeordneter Einigungen bezüglich der Semantik (Inhalt) wichtiger Felder – insbesondere Wahl und Mapping von Ontologien
4. HealthDCAT AP Mapping: Abbildung der konsortium-spezifischen Metadaten auf den Health Data Catalog Application Profile (DCAT AP)
5. Datenschutz durch Aggregation: Suchergebnisse werden zwar basierend auf Krankheit, Alter, Geschlecht etc. gefiltert, die Ausgabe erfolgt aber lediglich auf aggregierter Studienebene (nicht auf Einzelfall-Ebene), um Datenschutz zu gewährleisten
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Darüber hinaus wurden folgende erweiterte Funktionen als wünschenswert identifiziert:
• NFDI-IDs für Institutionen: Standardisierte Identifizierer für Forschungsinstitutionen
• FHIR-Mapping: Vollständige Unterstützung des FHIR-Standards (wenn möglich)
• Semantische Vereinheitlichung: Tiefere Standards-Harmonisierung über DCAT hinaus
• Metadaten-Crawling internationaler Repositorien: Automatische Erfassung von Metadaten aus internationalen Datenquellen
• Automatische NFDI-ID-Erstellung: Wenn Daten über NFDI-Services bei anderen Repositorien hochgeladen werden, automatische ID-Erstellung
• FAIRification bei externen Repositorien: Verbessern der FAIR-Konformität von Daten, auch wenn diese bei anderen internationalen Repositorien gehostet werden
• Knowledge Graph Implementation: Graphenbasierte Darstellung von Beziehungen zwischen Entitäten (Proben, Studien, Phänotypen) zur Unterstützung von komplexen Anfragen

6. [bookmark: bm_6_roadmap_pfad_zur_umsetzung][bookmark: _Toc216791238]Roadmap: Pfad zur Umsetzung

[bookmark: bm_6_1_sofortmaßnahmen][bookmark: _Toc216791239]6.1 Sofortmaßnahmen

Klärung der Positionen (Q1 2026):
• Jedes Konsortium dokumentiert seinen Status bezüglich HealthDCAT und FHIR-Mapping
• Dies ermöglicht eine realistische Einschätzung des Umsetzungsaufwands
Etablierung einer gemeinsamen Terminologie:
• Die Konsortien erarbeiten ein gemeinsames Vokabular, um in künftigen Diskussionen nicht aneinander vorbeizureden
• Dies verhindert Missverständnisse und beschleunigt die technische Harmonisierung
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Ontologie-Mapping:
• Systematische Erfassung aller verwendeten Ontologien pro Konsortium
• Identifikation von Überschneidungen zwischen den Ontologien (z.B. NCBItaxon, ICD-10, UBERON, SNOMED, LOINC, NCIT, BRENDA Tissue Ontology)
• Erstellung von Mapping-Dokumenten für diese Ontologien
• Dies schafft die Grundlage für semantische Interoperabilität
NFDI4Health–GHGA Mapping:
• Tiefergehendes Mapping zwischen den Metadaten-Standards der beiden größten Konsortien wurde von älteren Versionen bereits versucht. Aus dem Vorgang können wir lernen
HealthDCAT und FHIR Implementation:
• Schrittweise Implementierung dieser Standards in den Konsortien, die dies noch nicht getan haben


[bookmark: _Toc216791241][bookmark: bm_7_schlussfolgerung_die_notwend_15ecfc]7. Schlussfolgerung: Die Notwendigkeit der Metadaten-Harmonisierung
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Die Harmonisierung von Metadaten über alle BioMed-Konsortien hinweg ist nicht länger optional, sondern eine strategische Notwendigkeit. Dies aus mehreren Gründen:
Wissenschaftliche Imperative:
Moderne biomedizinische Forschung erfordert zunehmend interdisziplinäre Zusammenarbeit über traditionelle Fachgrenzen hinweg. Ein Onkologe, der Tumorgenomik untersucht, muss mit klinischen Immunologen zusammenarbeiten, die wiederum auf Bildgebungsdaten angewiesen sind. Ohne interoperable Metadaten werden diese Synergien nicht realisiert.
Technologischer Druck:
Die rasante Entwicklung künstlicher Intelligenz und Machine Learning stellt steigende Anforderungen an Datenqualität und Konsistenz. Unstrukturierte, heterogene Metadaten führen zu schlechteren Modellen und Bias in KI-Systemen. Umgekehrt ermöglichen gut harmonisierte Metadaten robuste, verallgemeinerbare Algorithmen, die tatsächlich als Entscheidungshilfen in der klinischen Praxis einsetzbar sind.
Ökonomische Effizienz:
Jede redundante Datenerfassung, jedes manuelle Mapping zwischen Systemen, jede Anfrage, die manuell geklärt werden muss, bindet Ressourcen. Durch Standardisierung entstehen langfristig erhebliche Kostenersparnisse in Datenmanagement, IT-Entwicklung und Forschungsinfrastruktur.
Internationale Wettbewerbsfähigkeit:
Deutschland und Europa konkurrieren global mit anderen Forschungsregionen. Länder und Organisationen, die zuerst eine vollständig interoperable Forschungsdaten-Infrastruktur aufbauen, werden Talente und Investitionen anziehen und wissenschaftliche Durchbrüche beschleunigen.
[bookmark: bm_7_2_notwendigkeit_einer_instit_ac4979][bookmark: _Toc216791243]7.2 Notwendigkeit einer institutionellen Verankerung

Der Workshop hat deutlich gemacht, dass punktuelle, freiwillige Anstrengungen nicht ausreichen. Folgende strukturelle Maßnahmen sind erforderlich:
Vollzeitressourcen: Die BioMed Metadata Interoperability Group benötigt dedizierte Vollzeitkräfte – nicht nur Koordination durch nebenberufliche Mitarbeit. Dies ermöglicht kontinuierliche Fortschritte.
Institutionelle Governance: Die Harmonisierungs-Bestrebungen sollten formal in den Entscheidungsstrukturen der einzelnen Konsortien und des BioMed-Verbunds verankert werden, um Verbindlichkeit zu schaffen.
Kontinuierliche Monitoring: Standards und Ontologien sind nicht statisch. Ein regelmäßiges Monitoring von internationalen Standards-Entwicklungen ist notwendig, um sicherzustellen, dass BioMed nicht isoliert wird, sondern national und international harmonisiert und auf dem neuesten Stand bleibt.
[bookmark: bm_7_3_ausblick][bookmark: _Toc216791244]7.3 Ausblick

Die Vision einer konsortium-übergreifenden, international harmonisierten Metadaten-Infrastruktur ist ambitioniert, aber erreichbar. Die Grundlagen sind gelegt:
• Einzelne Konsortien haben bereits Erfahrung mit Standards-Harmonisierung (z.B. NFDI4Health mit FHIR, GHGA mit genomischen Standards)
• Es gibt klare internationale Orientierungspunkte und Best Practices aus anderen Ländern und Organisationen
• Der politische und wissenschaftliche Wille zur Zusammenarbeit ist vorhanden, wie der Workshop demonstriert hat
Was nun erforderlich ist, ist konsistente Anstrengung, klare Prioritäten und ausreichende Ressourcen. Mit diesen Voraussetzungen kann BioMed in den nächsten Jahren zu einem Vorbild für föderierte, interoperable Forschungsdaten-Infrastrukturen in Europa werden – mit direktem Nutzen für Forschung, Entwicklung und letztlich für Patienten und Gesellschaft.
