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Rahmenbedingungen 

 Bedarf an Registern 
 Verbundforschung: Hr. Sax, Göttingen 

 Versorgungsforschung: Hr. Neugebauer, Köln 

 Datenschutz 
 Zweck, Grundlage, Einwilligung 

 Datenschutzkonzepte der TMF: Hr. Drepper, Berlin 

 Datenqualität 
 Indikatoren zur Datenqualität: Leitlinie Version 2: Hr. Nonnenmacher, Essen 

 Stand der Literatur: Hr. Nasseh, München  

 Anwendungsempfehlungen für Data Repositories 

 IT-Anforderungen an Kohorten und Register 
 IT-Infrastruktur Hardware, Software, Hosting: Beispiel Nationale Kohorte,   

 Hr. Kraft, Heidelberg, Hr. Ostrzinski, Greifswald 

 KoRegIT- Anforderungskatalog der TMF: Fr. Michalik, Köln 

 Das Register der Register: Registerportal von DNVF und TMF 
 Metadaten zur Beschreibung von Registern 

 Registerportal 

 Unterstützung der TMF 
 Arbeitsgruppen 

 Vernetzung 

 Konzepte 

 Produkte 

 Lobby 
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Biomarkers may be measured at different 

stages of the way from DNA to phenotype   
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Quelle : M. Szwetkow, Göttingen 
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Zentrales Dogma 

 

Quelle : Sax, Hamer in Johner, Haas Handbuch Med. Informatik 

 



Sysinflame (BMBF2014) 
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R. Bellazzi, Pavia as shown at 1st Europ. I2b2 AUG 2013 

Rahmenbedingungen 
Bedarf an Registern: Verbundforschung 

Register 
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ICH GCP 

o Good Clinical Practice (GCP) (deutsch: „Gute klinische Praxis“) 

o International anerkannte, nach ethischen und wissenschaftlichen 

Gesichtspunkten aufgestellte Regeln für die Durchführung von 

klinischen Studien 

o Schutz der Studienteilnehmer und deren informierte Einwilligung 

sowie die Qualität der Studienergebnisse stehen im Mittelpunkt.  

o Definiert Rollen bei einer klinischen Studie 

• Sponsor, Prüfarzt und Prüfzentrum, Auftragsforschungsinstitut, 

Ethikkommission 

o Legt zentrale Dokumente wie Prüfplan, Prüferinformation und 

Standard Operating Procedures (SOPs) fest. 

o Verfahren im Falle unerwarteter Nebenwirkungen, insbesondere 

schwerwiegenden unerwünschten Ereignissen 

o Legt dar, welche Qualitätsmanagementprozesse einzuführen sind. 

o Auch: Updates, Releasewechsel, Customizing 

o Neu: Nähe zur Good Manufacturing Practice (GMP) 

 [Quelle: Wikipedia] 



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

TMF-Workshop Registertage 22.-23. Mai 2014 | Berlin Seite 14 

Life Cycle Phases 

 

[Quelle: http://de.slideshare.net/ProPharmaGroup/overview-of-computerized-systems-compliance-using-the-gamp-5-guide] 
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GAMP 5 

o Der „Good Automated Manufacturing Practice Supplier Guide for 

Validation of Automated Systems in Pharmaceutical Manufacture“ 

(kurz: GAMP) wurde 1995 vom UK Pharmaceutical Industry 

Computer Validation Forum veröffentlicht.  

o Seit Ende Februar 2008 ist die aktuelle Version 5 (GAMP 5) 

verfügbar. Das Dokument muss käuflich erworben werden. Im 

Dezember 2008 wurde dieser Leitfaden (GAMP 5) ins Deutsche 

übersetzt. Seit Mitte 2009 ist ebenso eine elektronische Version 

erhältlich. 

o Bemerkung: Fälschlicherweise wird manchmal der GAMP 5 als 

eine behördliche Richtlinie angesehen. Es ist ein anerkannter 

Standard als Leitfaden für die Validierung 

o GAMP Good Practice Guide: IT Infrastructure Control and 

Compliance 

[Quelle: Wikipedia] 
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GAMP5: Software Categories 

 

[Quelle: http://www.spectroscopyonline.com/spectroscopy/article/articleDetail.jsp?id=600799] 
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http://www.tmf-ev.de/Desktopmodules/Bring2Mind/DMX/Download.aspx?EntryId=23892&PortalId=0
http://www.tmf-ev.de/Produkte/Uebersicht.aspx


Telematikplattform für Medizinische Forschungsnetze (TMF) e.V. 
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Auftrag 

Arbeitsabläufe unterstützen und Qualität sichern 
 
Informationstechnologie ist heute eine notwendige 
Arbeitsgrundlage für wissenschaftliches Arbeiten.  
 
Besonders in vernetzten Strukturen ist es notwendig, IT-basierte 
Tools zur Kollaboration zu entwickeln und zu nutzen.  
 
Hauptanliegen der Arbeitsgruppe IT-Infrastruktur und 
Qualitätsmanagement (ITQM) ist es, die Arbeitsabläufe in 
medizinischen Verbundforschungsprojekten zu unterstützen und 
zu einer hohen Qualität der Prozesse und Ergebnisse beizutragen. 
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Mitglieder der Arbeitsgruppe ITQM 
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Vernetzte Forschung in der Medizin 

Leitfäden, Checklisten und SOPs 

Gutachten, Musterverträge 

Konzepte 

IT-Infrastrukturen 

Softwarelösungen 

Beratung 

Organisationsentwicklung, Nachhaltigkeit 

Verzahnung von Forschung und Versorgung optimieren 

 

Konzepte 

IT-Infrastrukturen 

Softwarelösungen 

Beratung 
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Protokoll- 

Entwicklung 

Patienten- 

einschluss 

Zentren/Trial- 

Vorbereitung 

Datenerhebung 

Monitoring 

Studien- 

Management 

Auswertung 

Berichte 

Einreichung Archivierung 

Hypothesis 

Daten- 
zusammenführung 

Meta-Analysen 
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Life Cycle klinischer Studien 
Projekte und Tools der TMF 
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 Checkliste und Leitfaden 

 Informed Consent Online-Assistent 

Checklisten, Leitfäden  Software 

Patienteninformation und –Einwilligung 
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PID- Generator 

Software-Komponente zur Erzeugung und zum 
fehlertoleranten Matching von Pseudonymen erster Ordnung 
auf der Basis identifizierender Patientendaten 

Pseudonymisierungsdienst 

Software zur Nutzung einer spezialisierten IT-Infrastruktur 
der TMF zur symmetrischen Verschlüsselung einstufiger 
Pseudonyme 
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Projekte und Arbeitsgruppen der AG ITQM 
(Auswahl) 

 Technisches und rechtliches Konzept zur Nutzbarkeit von elektronischen 

Patientenakten und Krankenhausinformationssystemen für die medizinische 
Forschung (ab 2009) 

 Aufbau einer i2b2 User Group zur Unterstützung der Implementierung und des 

Erfahrungsaustauschs der i2b2-Werkzeuge für die medizinische Forschung in 

Deutschland (ab 2009) 

 Entwicklung eines prototypischen Metadata Repository für die 
einrichtungsübergreifende Abstimmung und Bereitstellung standardisierter 

Metadaten für klinische Forschungsprojekte (2009 – 2014) 

 Öffentliche Kommentierung der Datentransparenzverordnung (DaTraV) 
zugunsten der Versorgungsforschung sowie der Krebsfrüherkennungs- und -

registergesetzgebung (KFRG) (2012) 

 Konzept für ein übergreifendes »Registers der Register« in der medizinischen 

Forschung (2013 – 2014) 

 Jährliches Review der IT-Infrastrukturen für die medizinische Forschung in 
Deutschland durch das IT-Reviewing Board (ab 2012/13) 

 Empfehlungen zur grenzübergreifenden Nutzung von standardisierten 

Terminologien in Versorgung und Forschung (D-A-CH-Initiative) (2013 – 
2014) 

 

C:/Users/sax_ulrich/Downloads/TMF-Infoblatt_Aktivit%C3%A4ten-Arbeitsgruppen_Januar-2014_Web.pdf
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Semantische Harmonisierung 
Problemstellung 
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Semantische Harmonisierung 
Projekte und Mitarbeit der TMF 

(aktuelle) Projekte 

 V063 Metadata Repository:  

 D060-01 Terminologie-Vorstudie D-A-CH: Empfehlungen für das 
BMG 

Ständige Mitarbeit 

 TMF Forum Metadaten und Linked Data 

 Mitgliedschaft in CDISC 
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Ulrich Sax, Thomas Ganslandt und Matthias Löbe,  

Christian Bauer, Benjamin Baum, Matthias Quade,  

Matthias Löbe, Igor Engel, Sebastian Stäubert,  

Sebastian Mate, Jan Christoph, Alfred Winter, Hans-Ulrich Prokosch 

6. TMF-Jahreskongress 02.04.2014 
 
 

Standardisierte Datenaufbereitung und 

Zusammenführung für die Forschung 
 

TMF-Projekt V091-MI IDRT Integrated Data Repository Toolkit    
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i2b2 (Informatics for Integrating Biology and the Bedside) 

 

„Zubehör“ für Register 
Abfrage- und Filterwerkzeug 
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i2b2 
Installationen weltweit 
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AAO, ABA-AMB, ACGT-MO, ADO, ADW, AEO, AERO, AI-RHEUM, AMINO-ACID, APO, ASDPTO, ATMO, ATO, 
AURA, BAO-GPCR, BAO, BCGO, BCO, BCTEO, BDO, BFO, BHN, BHO, BICSO, BIOMODELS, BIRNLEX, BNO, 
BOF, BP-METADATA, BP, BRIDG, BRO, BSAO, BSPO, BT, BTO, CABRO, CANCO, CANONT, CAO, CARELEX, 
CARO, CBO, CCO, CCON, CCONT, CDAO, CHD, CHEBI, CHEMBIO, CHEMINF, CHMO, CL, CLO, CMO, CMPO, 
CNO, CO-WHEAT, CO, COGAT, COGPO, COSTART, CPRO, CPT, CPTAC, CPTH, CRISP, CSSO, CTCAE, CTONT, 
CTX, DCM, DCO, DDANAT, DDI, DERMLEX, DERMO, DIAGONT, DIKB, DOCCC, DOID, ECG, ECO, EDAM, EDDA, 
EFO, EHDA, EHDAA2, EHDAA, ELIG, EMAP, EMO, ENVO, EP, EPILONT, ERO, FAO, FB-BT, FB-CV, FB-DV, 
FB-SP, FBbi, FHHO, FIRE, FIX, FL, FLOPO, FLU, FMA, FYPO, GALEN, GAZ, GCO, GENE-CDS, 
GEOSPECIES, GEXO, GFO-BIO, GFO, GLYCO, GO-EXT, GO, GRO-CPD, GRO-CPGA, GRO, HAO, HC, HCPCS, 
HINO, HIV, HL7, HLTHINDCTRS, HOM, HP, HPIO, HRDO, HUGO, IAO, ICD10, ICD10CM, ICD10PCS, ICD11-
BODYSYSTEM, ICD9CM, ICECI, ICF, ICNP, ICPC2P, ICPC, ICPS, IDO, IDOBRU, IDODEN, IDOMAL, IDQA, 
IFAR, IMGT-ONTOLOGY, IMMDIS, INO, IXNO, InterNano, JERM, KISAO, LDA, LHN, LIPRO, LOINC, LSM, 
MA, MAMO, MAT, MCBCC, MCCL, MCCV, MDCDRG, MDDB, MEDDRA, MEDLINEPLUS, MEDO, MEGO, MEO, MESH, 
MF, MFO, MFOEM, MHC, MIRNAO, MIRO, MIXS, MIXSCV, MMO, MO, MP, MPATH, MS, MSTDE-FRE, MSTDE, 
MSV, NATPRO, NBO, NCBITAXON, NCCO, NCIT, NDDF, NDFRT, NEMO, NEOMARK3, NEOMARK4, NEUMORE, 
NHSQI2009, NIC, NIFCELL, NIFDYS, NIFSTD, NIFSUBCELL, NIGO, NMOSP_1_6, NMR, NONRCTO, NPO, NTDO, 
OAE, OBCS, OBI, OBIWS, OBI_BCGO, OBOE-SBC, OBOREL, OCRE, OGDI, OGI, OGMD, OGMS, OGR, OGSF, 
OMIM, OMIT, OMRSE, ONL-DP, ONL-MR-DA, ONL-MSA, ONSTR, ONTOAD, ONTODM-CORE, ONTODM-KDD, ONTODT, 
ONTOKBCF, ONTOMA, ONTOPNEUMO, OOEVV, OPB, OPE, OPL, ORDO, OVAE, OntoVIP, PAE, PATHLEX, PATO, 
PCO, PDO, PDQ, PECO, PEDTERM, PEO, PHARE, PHARMGKB, PHENOMEBLAST, PHENX, PHYLONT, PIERO, PMA, 
PMR, PO, PORO, PPIO, PR, PROPREO, PROVO, PSDS, PSIMOD, PSYCHO, PTO, PTRANS, PVONTO, PW, QIBO, 
QUDT, RADLEX, RCD, RCTONT, REPO, RETO, REX, REXO, RH-MESH, RNAO, RNPRIO, ROLEO, RPO, RS, RSA, 
RXNO, RXNORM, SAO, SBO, SBOL, SDO, SEDI, SEP, SHR, SIO, SITBAC, SNMI, SNOMEDCT, SNPO, SO, 
SOPHARM, SOY, SPD, SPO, SPTO, SSE, SSO, STY, SWEET, SWO, SYMP, SYN, SuicidO, TADS, TAO, 
TAXRANK, TEDDY, TEO, TESTONTO, TGMA, TM-CONST, TM-MER, TM-OTHER-FACTORS, TM-SIGNS-AND-SYMPTS, 
TMA, TMO, TOK, TOP-MENELAS, TRAK, TRON, TTO, TYPON, UBERON, UNITSONT, UO, VANDF, VARIO, VHOG, 
VIVO, VO, VSAO, VSO, VT, VTO, WB-BT, WB-LS, WB-PHENOTYPE, WHO-ART, WSIO, XAO, XCO, XEO, ZEA, 
ZFA 

 Standardterminologien sind kontrollierte Ordnungssysteme für 
medizinische Konzepte 

 Variablen bzw. Datenfelder in Studien-CRFs, Registerbögen 
oder KIS-Formularen werden (zum Teil) durch harmonisierte 
Konzepte oder Codes beschrieben 

 Diagnosen 

 Prozeduren 

 Laborwerte 

 Medikation 

 Leistungsverrechnung 

 Biomaterial 

 Bilddaten 

 Psycho-soziale Instrumente 

Standardterminologien 
Was ist das? 
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• Interpretation der Datenfelder nur durch Erhebenden 

Eine Welt OHNE Metadaten…  

Quelle: M. Löbe IDRT; NCI caBIG Training 1000: Introduction to caCORE 
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Eine Welt MIT Metadaten… 
Terminologien sollen Mehrdeutigkeiten beseitigen 

Quelle: M. Löbe IDRT; NCI caBIG Training 1000: Introduction to caCORE 

 

• Interpretation der Datenfelder ist jedermann möglich 
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Standardterminologien in i2b2 
 

 i2b2 enthält nur „amerikanische“ Terminologien (ICD-9, 
National Drug File, RadLex, Zip-Codes) 

 Deutschland verwendet eigene Terminologien 

Unterschiedliche T. in Versorgung und Forschung 

 Ziel: Verfügbarmachung dieser Terminologien in i2b2 

ICD-10-GM zur Kodierung von Krankheitsdiagnosen und OPS zur Kodierung 
von Operationen und Prozeduren als die in Deutschland am häufigsten 

verwendeten Systeme in der Krankenversorgung 

DRG-Schlüssel und §21-Codelisten (Aufnahmegrund etc.) als Systeme zur 
Leistungsabrechnung, die in jedem Krankenhaus zur Verfügung stehen 

LOINC für die Kodierung von Laborwerten und Dokumenten 

TNM und ICD-O für onkologische Datensammlungen 

MedDRA zur Kodierung von unerwünschten Ereignissen bzw. 

Nebenwirkungen besonders in klinischen Studien mit Menschen 

 Weitere i.V.: SNOMED CT, ATC, SPREC, CDISC SDTM … 

Nur lohnend, wenn entsprechende Daten vorhanden sind 

Quelle: M. Löbe IDRT, Leipzig 
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Einbettung in IDRT Architektur 

Datasources 

Loading 

Extraction 

Staging 

Modelling 

Transformation 

Standard Terminologies 

ICD-10, OPS, 
ICD-O, TNM 

§21, DRG, 
LOINC 

... 

Individual extractors 
for each terminology 

CSV XML ... 

Standard 

Metadata 
Source 

Metadata 
Source 

Fact Data 

Concept 

Dimension Table 

Mapping 
Target 

Metadata 

Talend Open Studio 
Java 

Talend Open Studio 
Oracle Database 

Oracle Database 

i2b2 
Patient 

Dimension Table 

Operative Systems 

CDMS EHR §21 

Configurable extractors 
for each type of datasource 

SQL ODM CSV 

PIDgen 

Observation 

Fact Table 

Quelle: T. Ganslandt, IDRT, Leipzig 
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Beispiel OPS 
Schritt 1: Download von DIMDI-Homepage 
 

 OPS – Operationen- und Prozedurenschlüssel 

 ClaML – Classification Markup Language 

XML-basierter Standard für medizinische Terminologien 
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Beispiel OPS 
Schritt 4: Verfügbarkeit in i2b2 
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Nationales Metadata Repository (MDR) 
Standardisierung und semantische Fundierung 

 Datenelemente, Wertelisten und Formulare zentral speichern 

 Qualität, Effizienz, Vergleichbarkeit und Zugreifbarkeit steigern 
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MDR-Anbindung im IDRT Import Tool 
Aktuell in Arbeit 

 MDR-Server als Metadatenquelle, Mapping auf klinische Fakten 
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Studien mit MDR-Beschreibung in i2b2 
 

 All terminologies were imported successfully 
 i2b2 has only simple needs (Concept: label + code, Concepts relate to each other 

<broader> or <narrower>) 

Talend Open Studio is fast and flexible enough to do the job 

 Import (125.000 concepts) takes one minute on our server and about 20 seconds on a 
subnotebook 

 

 Problems 
Modifier: Primary/secondary diagnosis is not distinguished 

Versions: Most terminologies are updated once or twice a year, codes retire and reincarnate 

Format: Some terminologies come as colored Excel files with textual annotations, requiring 
a manual cleaning 
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Ausblick 
Dissemination 
 
 

 Kooperationsvertrag zwischen TMF und  

    i2b2 Center for Biomedical Computing 

 IDRT Präsentationen  

i2b2 AUG Konferenz Boston 10.07.2014 

IDRT2-Abschlussworkshop 10.09.2014 

2. EU i2b2 AUG Konferenz 11.09.2014 
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Ausblick 
Beobachten: TranSMART Foundation 
 
  

 

  

 

https://public.transmart.etriks.org/transmart/datasetExplorer 
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Ausblick 
Beobachten: Deloitte Miner-Werkzeuge 
 
  

 

  

 

http://www.converge-health.com/solutions/miner/outcomes-miner/ 
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Rahmenbedingungen 
 

Unterstützung der TMF für Register und Kohorten 
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Rahmenbedingungen 

 Bedarf an Registern 
 Verbundforschung: Hr. Sax, Göttingen 

 Versorgungsforschung: Hr. Neugebauer, Köln 

 Datenschutz 
 Zweck, Grundlage, Einwilligung 

 Datenschutzkonzepte der TMF: Hr. Drepper, Berlin 

 Datenqualität 
 Indikatoren zur Datenqualität: Leitlinie Version 2: Hr. Nonnenmacher, Essen 

 Stand der Literatur: Hr. Nasseh, München  

 Anwendungsempfehlungen für Data Repositories 

 IT-Anforderungen an Kohorten und Register 
 IT-Infrastruktur Hardware, Software, Hosting: Beispiel Nationale Kohorte,   

 Hr. Kraft, Heidelberg, Hr. Ostrzinski, Greifswald 

 KoRegIT- Anforderungskatalog der TMF: Fr. Michalik, Köln 

 Das Register der Register: Registerportal von DNVF und TMF 
 Metadaten zur Beschreibung von Registern 

 Registerportal 

 Unterstützung der TMF 
 Arbeitsgruppen 

 Vernetzung 

 Konzepte 

 Produkte 

 Lobby 

http://www.tmf-ev.de/Termine/TMFSchool2014.aspx

