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GMF Rahmenbedingungen (% Wi |
Bedarf an Registern: Verbundforschung
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G TMF - Technologie- und Methodenplattform M F

fur die vernetzte medizinische Forschung e.V.

Leitfaden zum Datenschutz in medizinischen
Forschungsprojekten

Generische Lésungen der TMF — Version 2

erstellt von

Klaus Pommerening, Johannes Drepper, Krister Helbing
und Thomas Ganslandt

unter Mitarbeit von

Thomas Miiller, Ronald Speer,
Sebastian Claudius Semler und Ulrich Sax
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GMF ICH GCP

Good Clinical Practice (GCP) (deutsch: ,Gute klinische Praxis®)
International anerkannte, nach ethischen und wissenschaftlichen
Gesichtspunkten aufgestellte Regeln fir die Durchflihrung von
kKlinischen Studien
Schutz der Studienteilnehmer und deren informierte Einwilligung
sowie die Qualitat der Studienergebnisse stehen im Mittelpunkt.
Definiert Rollen bei einer klinischen Studie
Sponsor, Priufarzt und Prifzentrum, Auftragsforschungsinstitut,
Ethikkommission
Legt zentrale Dokumente wie Prufplan, Pruferinformation und
Standard Operating Procedures (SOPs) fest.
Verfahren im Falle unerwarteter Nebenwirkungen, insbesondere
schwerwiegenden unerwtnschten Ereignissen
Legt dar, welche Qualitatsmanagementprozesse einzufiihren sind.
Auch: Updates, Releasewechsel, Customizing

Neu: Nahe zur Good Manufacturing Practice (GMP)
[Quelle: Wikipedia]

TMF - Technologie und Methodenplattform flir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
TMF-Workshop Registertage 22.-23. Mai 2014 | Berlin Seite 13
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* « This could be a complex supply chain
- Supplier may provide knowledge, experience, documentation, and services
throughout lifecycle
Source Figure 3.2, GAMP §: A Risk-Based Approach 1o Compliant GuP Campulenzed Systems, © Copynght ISPE 2008, All rights reserved www ISPE org

[Quelle: http://de.slideshare.net/ProP harmaGroup/overview-of-comp uterized-systems-compliance-using-the-gamp-5-guide]
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UMF cavpPs

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 veroffentlicht.

Seit Ende Februar 2008 ist die aktuelle Version 5 (GAMP 5)
verfugbar. Das Dokument muss kauflich erworben werden. Im
Dezember 2008 wurde dieser Leitfaden (GAMP 5) ins Deutsche
Ubersetzt. Seit Mitte 2009 ist ebenso eine elektronische Version
erhaltlich.

Bemerkung: Falschlicherweise wird manchmal der GAMP 5 als
eine behordliche Richtlinie angesehen. Es ist ein anerkannter
Standard als Leitfaden ftir die Validierung

GAMP Good Practice Guide: IT Infrastructure Control and
Compliance

[Quelle: Wikipedia]

TMF - Technologie und Methodenplattform flir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
TMF-Workshop Registertage 22.-23. Mai 2014 | Berlin Seite 15



GMF GAMPS5: Software Categories <N\ /> |

Table I: Comparison of software categories in GAMP 4 and GAMP 5

Category 1: Operating Systems Category 1: Infrastructure Software

* Operating systems only Greatly expanded scope to cover

» Established or commercially available layered software including
operating systems, databases, office applications, and so forth.

» Infrastructure software tools including antivirus, netweork man-
agement tools, and so forth.

Category 2: Firmware Category 2: Firmware

* Configurable and nonconfigurable firmware » Discontinued — firmware now treated as category 3, 4, or 5.

s Custom firmware is category 5 s Clash with USP <1058= over approach for Group B laboratory
instruments: validate or qualify?

Category 3: Standard Software Packages Category 3: Nonconfigured Products

« Commercially available standard software packages. * Off-the-shelf products that cannot be changed to match the

* Configuration limited to establishing the run-time environment, business processes,

* Can also include products that are configurable but only the
default configuration is used.

Category 4: Configurable Software Packages Category 4: Configured Products

s Configurable software packages provide standard interfaces s Configured products provide standard interfaces and functions
and functions that enable configuration of user-specific business | that enable configuration of the application to meet user-spe-
or manufacturing process. cific business processes.

s Configuration using a vendor-supplied scripting language
should be handled as custom components (category 5.

Category 5 Custom (Bespoke) Software Category 5 Custom Applications
# These systemns are developed to meet the specific needs of the * These applications are developed to meet the specific needs of
WSEr company. the regulated company.

s |mplicitly includes internal application macros, LIMS language
customizations, VBA spreadsheet macros,
* High inherent risk with this type of software.

[Quelle: http:/AMww.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

Vorstellung der Arbeitsgruppe
IT-Infrastruktur und Qualitatsmanagment

(ITQM/IT-QM)

Sprecher:

Prof. Dr. Ulrich Sax

Leiter Geschaftsbereich Informationstechnologie
und Abteilung Medizinische Informatik
Universitatsmedizin Gottingen

Telematikplattform flr Medizinische Forschungsnetze (TMF) e.V.



1 A\ "-1_ =
G Mg Auftrag \\Xx [
Q‘__::'h?_{‘:-;! L

Arbeitsablaufe unterstutzen und Qualitat sichern

Informationstechnologie ist heute eine notwendige
Arbeitsgrundlage fur 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
Qualitatsmanagement (ITQM) ist es, die Arbeitsablaufe in
medizinischen Verbundforschungsprojekten zu unterstitzen und
zu einer hohen Qualitat der Prozesse und Ergebnisse beizutragen.

TMF - Technologie- und Methodenplattform flur die vernetzte medizinische Forschung e.V.
Vorstellung Arbeitsgruppe IT-Infrastruktur und Qualitidtsmanage ment Seite 19
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GMF Vernetzte Forschung in der Medizin

L Leitfaden, Checklisten und SOPs

“ Gutachten, Muster rag “Konzepte
Y\, Konzepte S IT-Infrastrukturen
4 IT-Infrastrukturen %, Softwarelésungen
L Softwarelosungen

% Beratung
%“, Beratung

%, Organisationsentwicklung, Nachhaltigkeit

“Verzahnung von Forschung und Versorgung optimieren

TMF - Technologie- und Methodenplattform fir die vernetzte medizinische Forschung e.V.
Vorstellung Arbeitsgruppe IT-Infrastruktur und Qualitidtsmanage ment Seite 21



ﬁMF Life Cycle klinischer Studien
Projekte und Tools der TMF

Meta-Analysen Daten-
Epidemiologie zusammenfihrung
Hypothesis
Protokoll-

Entwicklung Einreichung Archivierung
Zentren/Trial- Auswertung
Vorbereitung Berichte

Patienten- v Studien-
einschluss anagement
Datenerhebung
Monitoring

TMF - Technologie- und Methodenplattform fir die vernetzte medizinische Forschung e.V.
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UMF Checklisten, Leitfiden > Software

Patienteninformation und -Einwilligung
% Checkliste und Leitfaden

% Informed Consent Online-Assistent

TMF - Technologie- und Methodenplattform fir die vernetzte medizinische Forschung e.V.
Vorstellung Arbeitsgruppe IT-Infrastruktur und Qualitidtsmanage ment Seite 24



QMF Checklisten, Leitfiden = Software

Patienteninformation und -Einwilligung

& Checkliste u
% Informed Co

2} Startseite - APE - Microsoft Internet Exploren

Datei  Bearbeiten

Adresse E;"Ll http: fipew tmf-gv definde:. php

CEX

Eawariten 1
W ﬂWechselnzu Links **

Exztras ¢

T

Mendi
Startseita
Erlauterungen
Lbersicht
Literatur
Suche
Optionen
Hilfe } FAQ)

Einwilligung
Import, Export
Eigenschaften
Worschau

INeu

Sonstiges
Administration
Impressum

TMF - Technologie- und Methodenply «
Vorstellung Arbeitsgruppe IT-Infrasy )

Assistent zur Erstellung von Patienteninformationen
und Einwilligungserklarungen

Startseite

Willkommen beim Assistenten zur Erstellung von
Patienteninformationen und Einwilligungserklarungen
(APE)

Informed consent - praktische Hilfestellung fur klinische
Forscher

Eine wesentliche Grundlage fir die rechtssichere Erhebung, Yerarbeitung und
Mutzung von pseudonymisierten Patientendaten in Studien und Forschungsvorhaben
ist die Patientensinwilligung. In der medizinischen Forschung wird der graite Teil der
fir die Forschung bendtigten Daten auf der Basis einer informierten
Einverstandniserklarung des Patienten {informed consent) erhoben. Die
Fatienteninformation mit der zugehdrigen Einverstandniserklarung regelt die naheren
Lmstande fir die Nutzung der erhobenen Daten. Es ist das am kritischsten
begutachtete Dokument bei der Prafung eines Forschungsvorhabens durch Behérden
und Ethikkommissionan. Dabei werden vor allem ethische, aber auch
datenschuzrechtliche und formale / rechtliche Aspekie geprift.

Hieraus resultiert ein hoher Anspruch an den Informationsgehalt und die eindeutige
Dokumentation des Fatientenwillens in Eezug auf das jeweilige Frojekt. Bei der

Formulierung einer Patienteninformation und Einwilligungserklarung sind ~
Impressum | Softwareversion 1.0.5

a Internet
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GMF Life Cycle klinischer Studien
Projekte und Tools der TMF

Pseudonymisierungs-

dienst
Meta-Analysen Daten-
Epidemiologie zusammenfihrung
Hypothesis
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PID-Generator RDE
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GMF Life Cycle klinischer Studien
Projekte und Tools der TMF

Pseudonymisierungs-

[ SAS 1 dienst
Makros J veta-Analysen Daten-
Epidemiologie zusammenfihrung
Leitlinien
Portal
Hypothesis
Datenschutz
Protokoll-
Entwicklung Einreichung Archivierung
RDE Zentren/Trial- Auswertung SAS
Vorbereitung Berichte Makros
Onllne.ASS|stent Patienten- Studien- SDTM
Patienten- einschluss Management Wandler
einwilligung Datenerhebung
Monitoring SAE
Management
PID-Generator
RDE
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QMmF

- 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 Verschlisselung einstufiger
Pseudonyme
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GMF Life Cycle klinischer Studien
Projekte und Tools der TMF

Pseudonymisierungs-

[ SAS 1 dienst
Makros J veta-Analysen Daten-
Epidemiologie zusammenfihrung
Leitlinien
Portal
Hypothesis
Datenschutz
Protokoll-
Entwicklung Einreichung Archivierung
RDE Zentren/Trial- Auswertung SAS
Vorbereitung Berichte Makros
Onllne.ASS|stent Patienten- Studien- SDTM
Patienten- einschluss Management Wandler
einwilligung Datenerhebung
Monitoring SAE
Management
PID-Generator
RDE
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GMF Life Cycle klinischer Studien
Projekte und Tools der TMF

Pseudonym|S|erungs-
dienst

[ SAS

Makros Daten

menfihrun

Meta-Anal
Epidemio

Standards
(CDISC/HLT7)

Harmon|S|erte
Terminologie

Datensch utz
koll-

Elnrelchung Arch|V|erung
RDE Zen Auswertung SAS
Vor Berichte Makros

Online Assistent Studien- SDTM
Patienten- Management| \Wandler
ung

einwilligung

P

Leitlinien
Portal

esis

SAE

[PID-Generator

ng
Management
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GMF Projekte und Arbeitsgruppen der AG ITQM
(Auswahl)

©® Technisches und rechtliches Konzept zur Nutzbarkeit von elektronischen
Patientenakten und Krankenhausinformationssystemen flr die medizinische
Forschung (ab 2009)

©® Aufbau einer i2b2 User Group zur Unterstlitzung der Implementierung und des
Erfahrungsaustauschs der i2b2-Werkzeuge flr die medizinische Forschung in
Deutschland (ab 2009)

©® Entwicklung eines prototypischen Metadata Repository fur die
einrichtungsltbergreifende Abstimmung und Bereitstellung standardisierter
Metadaten fur klinische Forschungsprojekte (2009 - 2014)

© Offentliche Kommentierung der Datentransparenzverordnung (DaTraV)
zugunsten der Versorgungsforschung sowie der Krebsfriherkennungs- und -
registergesetzgebung (KFRG) (2012)

©® Konzept flr ein Ubergreifendes »Registers der Register« in der medizinischen
Forschung (2013 - 2014)

©® Jahrliches Review der IT-Infrastrukturen flr die medizinische Forschung in
Deutschland durch das IT-Reviewing Board (ab 2012/13)

©® Empfehlungen zur grenzibergreifenden Nutzung von standardisierten
Terminologien in Versorgung und Forschung (D-A-CH-Initiative) (2013 -
2014)

TMF - Technologie- und Methodenplattform fir die vernetzte medizinische Forschung e.V.
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C:/Users/sax_ulrich/Downloads/TMF-Infoblatt_Aktivit%C3%A4ten-Arbeitsgruppen_Januar-2014_Web.pdf

Produkte

Technik
Betrieb
2013: Einzelkomponenten
IT 2014: Zusammenarbeit der
Komponenten
IT Review 201x Versorgungsforschung
Sekundarnutzung von medizinischen
Versorgungsdaten
CDISC
LOINC
Terminologien SNoMed  Workshop DACH
AG ITQM 2014 .
Q Metadaten weitere
Ontologien
IDRT
MDR
Erfahrungen in der Anwendung Phenomizer
AMG
GCP
Regulatory Register
weitere
QM )
priifung Eignung KoRegIT
SOPs, VAen
Projekt 2006(1) @
Systemvalidierung weitere Ansatze: GAMPS

AG ITQM 2014.mmap - 26.01.2014 - Mindjet
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ﬁ F Semantische Harmonisierung
Projekte und Mitarbeit der TMF

(aktuelle) Projekte
= V063 Metadata Repository:

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

Standige Mitarbeit
= TMF Forum Metadaten und Linked Data
= Mitgliedschaft in CDISC

TMF - Technologie und Methodenplattform flir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
TMF-Workshop Registertage 22.-23. Mai 2014 | Berlin Seite 35



6. TMF-Jahreskongress 02.04.2014

Standardisierte Datenaufbereitung und
Zusammenfuhrung fur die Forschung

TMF-Projekt V091-MI IDRT Integrated Data Repository Toolkit

Ulrich Sax, Thomas Ganslandt und Matthias Lobe,
Christian Bauer, Benjamin Baum, Matthias Quade,
Matthias LOobe, Igor Engel, Sebastian Staubert,

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

UNIVERSITATSMEDIZIN U M G
- = Universimar e y o GOTTINGEN
GMF = = === ERLANGEN-NURNBERG
MEDIZINISCHE FAKULTAT I m IS e

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




ﬁMF ~Zubehor" fur Register
Abfrage- und Filterwerkzeug

i2b2 (Informatlcs for Integrating Biology and the BedS|de)
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Firetax > | {1 i2b2 Web Client

1 (— %] dwh-i2b2.srv.uk-erlangen.de/axel ‘'webclient_neu/

v | |' Google

izb2 Query & Analysis Tool

Project: i2b2 Demo

User: i2b2 User

Navigate Terms

[0 Clinical Trials
E Custom Metadata
E Demographics
=] Diagnoses
Eﬁ Circulatory system - 66
-0 Admit Diagnosis
- @ Principal Diagnosis
© secondary Diagnosis
]--E [Acute Rheumatic fever - 0]
]--ﬁ Arterial vascular disease - 6
]--E [Cerebrovascular disease - 0]
]--E Chronic Rheumatic heart disease - 5

T - [F

I+

m

Query Name: | Hypertensive di@10:17:44

Temporal Constraint: |

Treat all groups independently v |

Dates | Occurs > Ox | Exclude | | Dates | Occurs > 0x | Exclude | | Dates | Occurs > Ox | Exclude

Treat Independently

Treat Independently +

Treat Independently

E Hypertensive disease - 40

[ﬁ Hyper-Antih-Chemi@10:05:04 [6-17-2013] [demo]
EE Hyperte-Antihyp@10:04:16 [6-17-2013] [demo]
[ﬁ Hypertensive di@10:02:05 [6-17-2013] [demo]
ﬁ Female- 18-34@10:57:18 [6-14-2013] [demo]
x.Fml | aharatans Tast@ 105205 [R-12-201 21 [Hamnl

m

Compute Time: 12 secs
Patient Set for "Hypertensive di@10:17:44"

Number of patients for "Hypertensive di@10:17:44"

patient_count: 40

Workplace & [
4 SHARED
E demo
one or drop a
more of m term
these on here
tarop [ ][ |[MewGroup ][~ ][]
provious queries | TICIER | cuer stsus | 2
[ﬁ Hypertensive di@10:17:44 [6-17-2013] [demo] i Finished Query: "Hypertensive di@10:17:44" [17.2 secs]

A ¥ G- /& =

n Bookmarks




LEL RO 7 i2b2 Web Client

Al ¥ G- & =~

lzbz Query & Analysis Tool

Navigate Terms

Project: i2b2 Demo

User: i2b2 User

Demographics

n Bookmarks

/5] Clinical Trials = Specify Data || View Results | Plugin Help
E Custom Metadata -
| Demographics Patient Count: 40
5 Diagnoses 3 Age in Years
L:J--ﬁ Circulatory system - 66
- © Admit Diagnosis iy ¥ =
- @ Principal Diagnosis 20-30 a4
O Secondary Diagnosis
&[5 [Acute Rneumatic fever - 0] = 2
ﬁ Arterial vascular disease - 6 40-50 8
ﬁ [Cerebrovascular disease - 0]
ﬁ Chronic Rheumatic heart disease - 5 s 4
ﬁ Disease of capillaries - 1 60-70 10
ﬁ [Diseases of pulmonary circulation - 0]
ﬁ Hypertensive disease - 40 TR b
{51 Ischemic heart disease - 17 £0-90 3 3
/53] Other forms of heart disease - 35
= . Sl
Sex
Workplace &l B 7
SHARED L =
demo
Race
asian T
black 16 b
hispanic 10
indian 3
white 4
Language
english 14
german 17
spanish 9
sr0 |ETm 2
E1-f Hypertensive di@10:17:44 [6-17-2013] [demo] o | Detailed List View [+] Category: | ALL [+]
=7 Resuits of Hypertensive di@10:17:44 [6-17-2013] [demo] L T ExportxLs .
E Patient Set for "Hypertensive di@10:17:44" - FINISHED ik | This plugin populates a table of selectable concepts/obsernvations and provides the possibility to download the result as afile. E
& MNumber of patients for "Hypertensive di@10:17:44" - FINISHEL = = =
raphics (1 Patient Set) - Simple Counts
& E Hyper-Antin-Chemi@10:05:04 [6-17-2013] [demo] This plugin displays a demographic break-down of a Patient Set.
| m.Fal Hynerte_ antinun@in-n4-14 [E-17.20131 [damnl 2 2




Firetax > | {1 i2b2 Web Client

1 (— %] dwh-i2b2.srv.uk-erlangen.de/axel ‘'webclient_neu/

I - T

izb2 Query & Analysis Tool

Project: i2b2 Demo

User: i2b2 User

n Bookmarks

Navigate Terms

- @ Rx Sig

Eﬂ--ﬁ [Alternative medicines - 0]

@ [53] Anti-infectives - 78

Eﬂ--ﬁ Antihyperlipidemic agents - 7
#-[53] Antineoplastics - 3

# [ [Biologicals - 0]

Eﬂ--ﬁ Cardiovascular agents - 19
Eﬂ--ﬁ Central nervous system agents - 78
Eﬂ--ﬁ Coagulation modifiers - 11
Eﬂ--ﬁ Gastrointestinal agents - 43
[+ E Hormones - 49

ﬂ--ﬁ Immunologic agents - 3

m

Query Name: | Hyperte-Antihyp@10:20:29

Temporal Constraint: |

Treat all groups independently v |

Dates | Occurs > Ox | Exclude | | Dates | Occurs > 0x | Exclude | | Dates | Occurs > Ox | Exclude

Treat Independently Treat Independently +

Treat Independently

E Hypertensive disease - 40 E Antihyperlipidemic agents -

; Hypertensive di@10:17:44 [6-17-2013] [demo]

_ Eﬁ Hyper-Antih-Chemi@10:05:04 [6-17-2013] [demo]
EE Hyperte-Antihyp@10:04:16 [6-17-2013] [demo]
-- Hypertensive di@10:02:05 [6-17-2013] [demo]
E. el Famala. 18.24@M1N-57:18 [5-14.20131 [damnl

Compute Time: 11 secs
Patient Set for "Hyperte-Antihyp@10:20:29"

Number of patients for "Hyperte-Antihyp@10:20:29"
patient_count: 6

[ru] % nai 1l Ty 4+ 12 -
Workplace o B
E3 sHARED
E demo
one or one or drop a
more of m more of m term
these these on here
4 I )
2Groups [ ][ | [Wew Group | ][~ |
provious queries | TACIE I cuery staus 2
[ﬁ Hyperte-Antihyp@10:20:29 [6-17-2013] [demo] = Finished Query: "Hyperte-Antihyp@10:20:29" [13.4 secs]




Firetax > | {1 i2b2 Web Client

1 (— %] dwh-i2b2.srv.uk-erlangen.de/axel ‘'webclient_neu/

ladiR ¢

izb2 Query & Analysis Tool

Project: i2b2 Demo

User: i2b2 User

G- & =

n Bookmarks

Navigate Terms

&[0 Blood Gases/Oximetry - 2
#[53] CSF Chemistries - 6

# [0 Cardiac Tests - 64

#[53] Endocrine Studies - 40
[]--E [Fetal Lung Maturity - 0]
#[53] Fluid Chemistries - 3

# (03] General Chemistries - 124
#-[53] Hemoglobin - 15

# (53] Lipid Tests - 96

@ [03] Liver Function Tests - 113
[+ E Lytes/Renal/Glucose - 123
+.[5] Thyroid Studies - 81

¥

F

F

¥

F

F

F

F

F

m

Query Name: | Hyper-Antih-Lipid@10:21:37

Temporal Constraint: |

Treat all groups independently

Dates | Occurs > Ox | Exclude | | Dates | Occurs > 0x | Exclude | | Dates | Occurs > Ox | Exclude

Treat Independently

Treat Independently +

Treat Independently

E Hypertensive disease -

40 E Antihyperlipidemic agents -

] Lipid Tests - 96

; Hyperte-Antihyp@10:20:29 [6-17-2013] [demo]
_ Eﬁ Hypertensive di@10:17:44 [6-17-2013] [demo]
EE Hyper-Antih-Chemi@10:05:04 [6-17-2013] [demo]
-- Hyperte-Antihyp@10:04:16 [6-17-2013] [demo]
F. el Hunartaneiva difm10:N2-N& [8-17-201731 [Hamnl

m

Compute Time: 3 secs

patient_count: 6

Patient Set for "Hyper-Antih-Lipid@10:21:37"

Number of patients for "Hyper-Antih-Lipid@10:21:37"

I'*IFr:allrinnPl- imtri 2 | =] a2
Workplace o B
E3 sHARED
E demo
one or one or one or
more of m more of m more of
these these these
< I "
3Groups [ ][ |[WewGroup [ ][ |
provious queries | TACIE I cuery staus 2
[ﬁ Hyper-Antih-Lipid@10:21:37 [6-17-2013] [demo] = Finished Query: "Hyper-Antih-Lipid@10:21:37" [5.4 secs]




Firetax > | {1 i2b2 Web Client

1 (— %] dwh-i2b2.srv.uk-erlangen.de/axel ‘'webclient_neu/ v ‘ |' Google P‘ L 4 @ - @ -

n Bookmarks

i2b2 Query & Analysis Tool Project: i2b2 Demo User: i2b2 User Find Patients | Analysis Tools | Message Log | Help | Logout

[5] Clinical Trials Specify Data H View Results H Plugin Help

E Custom Metadata

E Demographics Drop a Patient Set and one or more Concepts (Ontology Terms) into the input boxes below, and then click the "View
E Diagnoses Results" tab to view a timeline showing when those concepts were observed in the selected patient set.

ﬁ Expression Profiles Data

E Laboratory Tests Patient Set: | Hyper-Antih-Lipid@10:21:37 [6-17-2013] [demo] [PATIENT,

E Medications

E Procedures Concept(s): | Diagnoses
E Providers
ﬁ Reports Expression Profiles Data
E Visit Details Laboratory Tests
Medications
Workplace o B Procedures
£5 sHARED Reports
g demo Click a concept to remove it from the list.

Provious Queries | ERCAE I .o | -

[ Hyper-Antin-Lipid@10:21:37 [6-17-2013] [demo]  “| | || Detailed List View - Category: ALL
Hyperte-Antihyp@10:20:29 [6-17-2013] [demo] Timeline g

: EE Hypertensive di@10:17:44 [6-17-2013] [demo] % This plugin creates a visual representation of when selected observations occur within a given patient set.

#-[#y Hyper-Antih-Chemi@10:05:04 [6-17-2013] [demo

: P . @ [ It ! Project Request

" Hyperte-Antihyp@10:04:16 [6-17-2013] [demo] This plugin is uesed to generate a request for a new project based on concepts, patients and sets.. EI

m.Fml Hunartansiva di@10:-N2-N& [R-17-201 21 [Hamnl o i




_ii2b2 Web Client

(- & dwh-i2b2.srv.uk-erlangen.de/axel/'webclient_neu/

: Pinboard

i2b2 Query & Analysis Tool

Project: i2b2 Demo

User: i2b2 User

c ~ Google

n Bookmarks

Find Patients | Analysis Tools | Message Log | Help | Logout

EE& Hypertensive di@10:17:44 [6-17-2013] [demo]
EE Hyper-Antih-Chemi@10:05:04 [6-17-2013] [demo]
Eﬁ Hyperte-Antihyp@10:04:16 [6-17-2013] [demo]

EE Hyperte-Antihyp@10:20:29 [6-17-2013] [demo] k

Navigate Terms H Find Terms ‘ <ol VL] rEM
@ Clinical Trials Specify Data | View Results H Plugin Help ‘
I51 custom Metadata
&[] Demographics start: 1 size: 10 zoom: | - |[ +] pan:
ﬁ Diagnoses | —— 4/3/1997 11/11/2003 6/22/2010
b:_I Expression Profiles Data Person_#1000000025__Female__76yrold__Hispanic =
Al Laboratory Tests Diagnoses | 1 1 HH | (B |
ﬁ Medicati Expression Profiles Data | |
rio Medications Laboratory Tests | | i I
& Procedures Medications I I I
5 Providers Procedures | | | |
ﬁ Reports Reports |
5 Visit Details Pgrson_#1 000000031_Male__ 50yrold__Hispanic
Diagnoses I ]} | ] (NI
Expression Profiles Data | | E
Laboratory Tests 1 | ] I 1
- Medications | 1 |
Workplace & [ Procedures | |
: g Reports |
. SHARED Person_#1000000054__Female__66yrold__Asian
g demo Diagnoses -t I H nmm I i 1 | |
Expression Profiles Data | 1
Laboratory Tests | | | | 1 |
Medications | | | H I
Procedures | | | |
Reports I
Person_#1000000083__Female__65yrold__Black
Diagnoses | HHH i HHHHE 1 |
Expression Profiles Data | |
Laboratory Tests | 1 1 I 1 i | | 111
Medications | | | | |
Procedures | |
Reports I I L
Cervious auers | seo (Em 2
Eﬁ Hyper-Antih-Lipid@10:21:37 [6-17-2013] [demo] Detailed List View B Category:  ALL

Timeline
@ This plugin creates a visual representation of when selected observations occur within a given patient set.

F. el Hunartaneiva difm10:N2-N& [8-17-201731 [Hamnl e

Project Request
This plugin is uesed to generate a request for a new project based on concepts, patients and sets..
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(mvr Standardterminologien
Was ist das?

= Standardterminologien sind kontrollierte Ordnungssysteme fur
medizinische Konzepte

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

= Diagnosen

= Prozeduren

= Laborwerte

= Medikation

= Leistungsverrechnung

= Biomaterial

= Bilddaten

= Psycho-soziale Instrumente

TMF - Technologie und Methodenplattform flr die vernetzte medizinische Forschung e. V.
TMF-Workshop Registertage 22.-23. Mai 2014 | Berlin Seite 45



L i

@mvr Eine Welt OHNE Metadaten-%%&x;jg __

-
o
-

o Interpretation der Datenfelder nur durch Erhebenden

Sex:. O M
|:| F Panigipant
1 Unknown reosty

Gender. [l Male
[1 Female

Clinical
Database

Research
Database

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

TMF - Technologie und Methodenplattform fir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
TMF-Workshop Registertage 22.-23. Mai 2014 | Berlin Seite 46



@vr Eine Welt MIT Metadaten... f

Terminologien sollen Mehrdeutigkeiten beseltrgen

e Interpretation der Datenfelder ist jedermann moglich

Sex: L1 M Participant ‘'
OF Registry f S -
1 Unknown = Q

4

Gender: [ Male o T

[l Female Database

!

Research
Database

Standard
Terminologies

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

TMF - Technologie und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
TMF-Workshop Registertage 22.-23. Mai 2014 | Berlin Seite 47



@mvr Standardterminologien in i2b2

= |2b2 enthalt nur ,amerikanische"™ Terminologien (ICD-9,
National Drug File, RadLex, Zip-Codes)

= Deutschland verwendet eigene Terminologien
& Unterschiedliche T. in Versorgung und Forschung

= Ziel: Verfigbarmachung dieser Terminologien in i2b2

L ICD-10-GM zur Kodierung von Krankheitsdiagnosen und OPS zur Kodierung
von Operationen und Prozeduren als die in Deutschland am haufigsten
verwendeten Systeme in der Krankenversorgung

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

% LOINC fir die Kodierung von Laborwerten und Dokumenten
“TNM und ICD-O flir onkologische Datensammlungen

Y MedDRA zur Kodierung von unerwinschten Ereignissen bzw.
Nebenwirkungen besonders in klinischen Studien mit Menschen

= Weiterei.V.: SNOMED CT, ATC, SPREC, CDISC SDTM ...

% Nur lohnend, wenn entsprechende Daten vorhanden sind

Quelle: M. Lébe IDRT, Leipzig

TMF - Technologie und Methodenplattform flir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
TMF-Workshop Registertage 22.-23. Mai 2014 | Berlin Seite 48



@mvr Einbettung in IDRT Architelk(*

ki

/\
tur

i

W,
F h >
s,

- - = -‘-r
) Concept Observation Patient .
Loading Dimension Table Fact Table Dimension Table 2
i
Transformation Target Mapping — Talend Open Studio
Metadata Oracle Database
A A
Modelling
--------------.
| T
Stagin I Standard | Source Source : "
Eine I Metadata ] Metadata FactData I L AL LE
| f I A A
- [ | |
| | | i | PIDgen
| Individual extractors I Configurable extractors 4
1 foreach terminology foreach type of datasource Talend Open Studio
Extraction I I levE
| XML csv | oDM saL csv
I |
I | |
I |
| ICD-10, OPS, | | §21,DRG, 1 R T [ 821
Datasources I ICD-0, TNM LOINC I
|
| Standard Terminologies I Operative Systems
L-------------

Quelle: T. Ganslandt, IDRT,

TMF - Technologie und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
TMF-Workshop Registertage 22.-23. Mai 2014 | Berlin

Leipzig
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L o = +

v r Beispiel OPS K
Schritt 1;: Download von DIMDI-Homepage — -

J

OPS - Operationen- und Prozedurenschlissel
ClaML - Classification Markup Language
L XML-basierter Standard flir medizinische Terminologien

DI~

mediz

Deutsches Institut Rir Medizinische
Dokumentation und Information English Presse | Kontakt

m Ihre Position: Startseite » Klassifikationen, Terminologien, Standards » Downloadcenter

Das DIMDI

Downloadcenter Klassifikationen, Terminologien und Standards

Datenbankrecherche Im Downloadcenter Klassifikationen kénnen Sie das Datenmaterial zu den Klassifikationen des DIMDI herunterladen.

Kostenpflichtige Dateien sind gekennzeichnet; Sie werden dann direkt zum DIMDI Webshop weitergeleitet.

» Formate und Kosten

Klassifikationen - . . .
: » Hinweise zu Auswahl, Download und Kauf von Dateien und zu Ansprechpartnern/-innen

Ter ologien, Standards

Mithilfe der Suche kinnen Sie sich Dateien anzeigen lassen, die innerhalb der letzten 14 Tage neu oder innerhalb eines

g beliebigen, von Thnen gew&hlten Zeitraums in das Downloadcenter eingestellt wurden. Auch Freitextsuche ist méglich.

Downloadcenter

Al D Downloadcenter » OPS » Version 2013 » Systematik

AT D Name Typ GriBe Geidndert

OPS 2013 Systematik Buchfassung PDF - Referenzfassung 2] 2601 KB 23.10.12
ICD-10-GM Herausgegeben am 12.10.2012

ICD-10-WHO OPS 2013 Systematik Buchfassung a 1702 KB 23.10.12

OPS 2013 Systematik Buchfassung L 23 631 KB 23.10.12

OPS 2013 Systematik EDV-Fassung ASCIT Za 978 KB 23.10.12

LOINC/RELMA ‘OPS 2013 Systematik EDV-Fassung ClaML /XML 23 1038 KB 23.10.12

Beispiel OPS: Vergleich Buchfassung vs. EDV-Fassung ASCII W] 4 KB 23.10.12
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(mvr Beispiel OPS
Schritt 4: Verfligbarkeit i

i2b2 Query & Analysis Tool Project: IDRT_STDTERM

n

2b2

User: Matthias Lébe

Navigate Terms H Find Terms ‘

=] @ Ontology
= E:)_J Standardterminologien
) Diagnosebezogene Fallgruppen (G-DRG)
{5 Diagnosen (ICD-10-GM)
[5] Laborwerte (LOINC)
f3] Onkologie (ICD-0-3)
[:o__l Onkologie (TNM-Klassifikation)
[:5_1 Paragraph 21
[51 Paragraph 21
=31 Prozeduren (OPS)
EJ 1 - DIAGNOSTISCHE MASSNAHMEN
{5 3 - BILDGEBENDE DIAGNOSTIK
=31 5 - OPERATIONEN
L:(:TJ 5-01...5-05 - Operationen am Nervensystem
BJ 5-06...5-07 - Operationen an endokrinen Driisen
L’_Q_J 5-08...5-16 - Operationen an den Augen
31 5-18...5-20 - Operationen an den Ohren
BJ 5-21...5-22 - Operationen an Nase und Nasennebenhdhlen
51 5-23..5-28 - Operationen an Mundhéhle und Gesicht
BJ 5-29...5-31 - Operationen an Pharynx, Larynx und Trachea
51 5-32..5-34 - Operationen an Lunge und Bronchus
B BJ 5-35...5-37 - Operationen am Herzen

31 5-350 - Valvulotomie
] 5-350 - Valvulotomie (Wert)
=[] 5-351 - Ersatz von Herzklappen durch Prothese
- [2] 5-351.0 - Aortenklappe (Wert)
Li' 5-351.1 - Mitralklappe, offen chirurgisch (Wert)
5_ 5-351.2 - Mitralklappe, thorakoskopisch (Wert)
E 5-351.3 - Pulmonalklappe (Wert)
Li 5-351.4 - Trikuspidalklappe (Wert)
b 5-351.x - Sonstige (Wert)
-5 5-351 v - N.n.bez. (Wert)

= EJ 5-35 - Operationen an Klappen und Septen des Herzens und herznaher (

n

Query Name: |

Temporal Constraint: |

Treat all groups independently

Dates | Occurs > Ox |Exclude | | Dates | Occurs > Ox

Exclude

Dates | Occurs > 0x |Exclude

-

-

-

one or
more of
these

<

5_ R65.0 - Systemisches inflal
£ R65.1 - Systemisches infla

drop a

‘E term

on here

r

]
~cear

1 Group

(][ /[Hew Group | ][]
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- >
MF Nationales Metadata Repository (MDR)
Standardisierung und semantische Fundierung

= Datenelemente, Wertelisten und Formulare zentral speichern
= Qualitat, Effizienz, Vergleichbarkeit und Zugreifbarkeit steigern

> New |Edit

Save| Home‘ Cop)f| Paste| Remove‘ 5imp\e| JSO‘J11?9| Elrowser| F‘review| Source| Version|

Study INSEP: Entlassungsgrund

Code List ltems g _" Aufnahme g

Code Lists P IN_Basisdaten - V1 0-HGW & _"

Entlassung ITS »  IN_Sepsisdaten - V1.0 »  Patientendaten L

Measurement Linits > _ IN_SOFASubscare - V1.0 > _ Sepsispatient > L
_ IN_SOFASubscore - V1.0-Opt ™

Tag 7 -

Verlegung |

Parent: Entlassung

Language:

Designation: | Entlassungsgrund

IN_KHEntlassNach
Definition:

Value Domain: cL—Entlassungsg[und\.m:r'dr:VaIueDomain-@S.’GS

Entlassung ITS

Entiassung Krankenhaus

Status bei ITS-Entlassung

Status bei KH-Entlassung

6 5 & CL_Entlassungsgrund ®REe®
Parent Code Lists
Language: en-Us
Designation: CL_Entlassungsgrund
Definition
Data Type: INMeQe  mirDataType @26
Format:
Length: 0
Unit of Measure: (no valug)
Code Text
Verlegung
z in andere
Klinik
Entlassung
nach
Members Hause
! Pflegeheim
oder
Reha-Klinik

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

m @ B B
Data Group v
Rating W
study

Study NeuroPAINW_F_d'_CmH@EBQ?

Study MEDUSA—Zentrenu

m:mdr Contexd

StUdy BIEER SAL m:mdr: Context@7 388

Swdy Gz RTSL m:mdr:Context@Ea0

) INSEP.Jr'\:mcr.Ccntexl@S‘MD

Study EIDECS-Behandler

urn:mdr-Conte

Study ACTION, i Contexti@as

Study Elol El::Su m:mdr:Context@3311

) SMOOTHUH:mc:CGnte}d@ZE‘?EG

StUdy HEE STRYU m-mdr-Context@28108

Sy FREEET, Context@27220

Study OSARST | Contexi@26487

Study NeuroSOSNERVE

um:mdr:Contex

Study NeurDSOSCIPum:mdr:Corhaﬂ@QZ

Study NeuroPAIN - Probanden

ummdr
Study NeuroPAIN - HE—F’atientenm_r
Study NeuroPAIN - ICU-PatlentenJm_

Study NeuroPAIN - Sepsis-Patienten
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Gvr MDR-Anbindung im IDRT Import Tool
Aktuell in Arbeit

= MDR-Server als Metadatenquelle, Mapping auf klinische Fakten

| 2B2 Ontology Editor V0.9.0.3
File Targetizb2 ExpertOptions Options  Views

1 Progress 52
Copying.. (done)

{£] IDRT Impert Tool 52 a
Staging 1282 éi;;:;m Neme: system@ifbfdbl
& csec®i
= fmeineke@ibfdl Hostname:  ifbfdbl
4 = system@ifoidbl Project: 2B2CSCCTRIALS
& DB2ALERTS_TEST Patients:
& DB2CRESCNET Obsenvations:
o D2B2CSCC
o D2B2CSCCTRIALS
o [2B2DEMODATA i
® 2B2FMEINEKE I
« DB2DRT_STOTERM
o DB2IDRT_TEST
« DB2IDRT_TEST2
o DE2IDRT_TEST3
o DBZIDRT_TEST4 Import Log
o DB2IFB_ADIPOSITAS_TESTL 13032014 -13:34:56  Exporting Log to: C:\Programs\IOE 0.9.09 P
& DEZINSEP 1303.2014 -13:14:00  Duration: 4731 s
o DB2L_DBIDEV 8 ODM import inished! ;
& LEB2MDR 8 Importing and Mapping Terminologies -
o DEZMETADATA il 6  Cleaning Up... -
w— 6 Visit Dimension: 69 - Z013_NaClxml
5 Modifier Dimension: 0 - 2013 NaClaml
1303.2014 -12:58:54  Concept Dimension: 3646 - 2013 NaClaxml
13.03.2014 -12:58:54  Patient Dimension: 69 - 2013 NaClaml
1303.2014 -12:58:53  Patient Mapping: 138 - Z013_NaClxml B
q m
[ Show Datasource Servers I ClearLog I Exgort Log
= StatusView 22 8
01:2806 The i2b2 staging project has been loaded.
01:2806 Target1282 loaded (0 lines).
8

B Staging Info View 52

Attribute Value

=8 Een
Ontelogy Editer &2 =g
Staging i2b2: 2BZMDR edit | Instance: new target instance Version: 1
‘il ‘;l [ =] [=] [ =] Target Project: pBacsccTRIALS
V ¥
003 Ubernahme von + 4 [ Target-Ontology
51 004 INSEP-Teilnehmer Bl 01 Aufenthalte und Visiten
005 Ubernahme aus 51 02 Berichte
006 Versergungsstufe 03 Bilddaten
51 007 Veorherige INSEP-Fallnummer - Format "IN-ZZZ-FFF = 04 Biomaterialien
1 008 Weitere Patientendaten - ITS-Aufnahme 4 1 05 Demografische Daten
009 Art der ITS-Aufnshme 001 Alter
Entlassung . [51 002 Geschlecht
[51 001 Entlassung ITS 06 Diagnosen
002 Status bei ITS-Entlassung 1 07 Genetische Daten
003 Entlassung Krankenhaus 1 08 Kliniken
004 Status bei KH-Entlassung 4 [ 09 Klinische Studien
005 Entlassungsgrund 51 EfA-Kriterien
Patientendaten 51 10 Krankenakten SAP
51001 Alter 51 11 Laborwerte —
002 Geschlecht 1 12 Medikationen (]
003 SAPS I-Score - siche Begleitblatt 13 Prozeduren (@
004 IN_SAPS_UNK 14 Scores, Skalen und Assesments —
. B Sepsispatient 15 Verrechnung
IN_Basisdaten - V1.0-HGW
IN_Sepsisdaten - VL0
IN_SOFASubscore - V1.0
B IN_SOFASubscore - V1.0-Opt
51002 Tag 7
51 003 Entlassung ITS
51 004 Verlegung
31 INSEP - IN-001 Franziskushospital
INSEP - IN-002 Klinilk far Operative Intensivmedizin und Intermediate Care
INSEP - IN-003 Marienhospital Aachen
INSEP - IN-004 Med. Klinik [ UK Aschen
51 INSEP - IN-005 Med. Kiinik I, UK Aachen -
f m R m b
= O ||} Target Info View 53 = &
< ||| Attribute Value e
C_NAME 002 Geschlecht [E3)]
| C_TOOLTIP 002 Geschlecht B3]
3 C_COMMENT B3] =
C_METADATAXML [E3)]
VALUETYPE_CD 23]
STARTDATE_STAGING_PATH %]
ENDDATE_STAGING_PATH [(xX]
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User: i2b2 User

i2zb2 Query & Analysis Tool

Find Patients | Analysis Tools | Help | Logout

Navigate Terms H Find Terms ‘

= @ Ontology
=15 Patientendaten - 27329
1 ACTION - 251
3/ ALERTS - 7319
| EIDECS - 269
[5] EIDECS-Behandler - 191
=[5l INSEP - 12110
' E]E;TJ MetaDataVersion_v1.0.0 - 12110
=[5 001 Tag 1 - 12109
= B IN_Basisdaten - V1.0 - 11032
=5 Aufnahme - 11032
=51 Entlassung - 10923
E:)_J 001 Entlassung ITS - 10922
& [fj_l 002 Status bei ITS-Entlassung - 10923
5 ] Verstorben - 1019
~ 5] Uberlebt - 9904
EJ 003 Entlassung Krankenhaus - 10361
B Ej_l 004 Status bei KH-Entlassung - 10350
3] Verstorben - 1281
1] Uberlebt - 9069
‘ EJ 005 Entlassungsgrund - 9082
] Patientendaten - 11032
=[] Sepsispatient - 10974
=[5 001 Patient mit schwerer Sepsis / septischem Schock? - 10974
-] Ja- 1387
~ ] Nein - 9587
BJ IN_Basisdaten - V1.0-HGW - 1076
EJ IN_SOFASubscore - V1.0 - 1953

1

Query Tool (VAL
Query Name: | Uberl-Verst-Ja@18:43:24 |
Temporal Constraint: | Treat all groups independently - |

Dates  Occurs > Ox |Exclude | | Dates | Occurs > 0x Exclude | Dates Occurs >0x |Exclude

- L4 -

] Uberlebt - 9904 ] Verstorben - 1281 £lJa-1387

ohe or one or one or
more of m more of m more of
these these these
ZEETSA 3Gows [ [ |[MewGrowp][ [ |

BJ [ IN_SOFASubscore - VV1.0-Opt - 0] Finished Query: "Uberl-Verst-Ja@18:43:24" [20.6 secs]
3] IN_Sepsisdaten - V1.0 - 1538 Compute Time: 19 secs
(- @ 002 Tag 7 - 1003 Number of patients for "Uberl-Verst-Ja@18:43:24"
[57 003 Entlassung ITS - 1576 patient_count: 70
-2 004 Verlegung - 284
— B, P - IT— -
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Ausblick 3.4
Qmp Ausblick s
Dissemination ) e

= Kooperationsvertrag zwischen TMF und
i2b2 Center for Biomedical Computing
= IDRT Prasentationen
Li2b2 AUG Konferenz Boston 10.07.2014
% IDRT2-Abschlussworkshop 10.09.2014
2. EU i2b2 AUG Konferenz 11.09.2014
- brist Eurdbémkshom“m;ngen, March zh
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GMF Ausblick
Beobachten: TranSMART Foundation

@ www.nature.com/nature/ x 1 (O Autism Pilot tranSMART ¢ x V. [ ] i2b2 Sites % Y Wetter Gottingen - Wette: x V. @ Doodle: TMF School 2014 x | [ roxtra - Login %V [ig Home | tranSMART Foun: x | || tranSMART Version 11 x ) & Dataset Explorer AW (C=Rlof %"
C' | (X b#ps://publictransmart.etriks.org/transmart/datasetExplorer w =
Gene Si /Lists Utilities v
SearchTerms | Navigate Terms | Across Trials © | ¢, Generate summary Statistics | | Summary | | @Clear | [Hsave % exporty | (SyPrint | @Dataset Explorer Help | Report a Bug
) Comparison || Advanced Workfiow | Results/Analysis | Grid View | DataExport | Export Jobs 2]
=123 Public Studies Summary Statistics

@ (1 GEO Studies
= I TCGA Studies
# (£ Breast Invasive Carcinoma [BRCA] (849) (WPublic Studies\Public Studies\TCGA Studies\Colon Adenocarcinoma [COAD]\Biomarker Data\Gene Expression\[TCGA COAD] TCGA Colon Adenccarcinoma

Query Summary for Subset 1

93 Colon Adenocarcinoma [COAD)] (276) S s ouraciel) Qe Sorar or SubLet
7 iji;g::: ;S:::i:, 50 et SHSCEECASIMESERH AGREES HEmOME Gl St cOREroR DR oS ELEsi (NPubic StudesiPubic ns:::'f:‘.;cs;\ tudies\Colon Adenocarcinoma [COAD]Biomarker Data\Gene Expression\TCGA COAD] TCGA Colon Adenocarcinoma
55 [TCGA COAD] TCGA Colon Adenocarcinome | (WPublic StudiesiTCGA StudiesiColon [COAD] History\Pretreatment History\Preoperative Pretreatment CEA
XX Colorectal (220) ;ilv;" LE100)
=3 Subjects (276) (WPublic Studies\Public Studies\TCGA Studies\Colon arcinoma [COAD] History\Di mph Nodes Positive (Number)\ )

(= ) Demographics (276)
@ (] Gender (276)
123 Age (276)
(=3 End Points (276) 23 23 220
# (] Vital Status (276) Comparison of Age
123 Days to Death (26) L4
123 Days to Last Follow-up (276) 90 = =

Subject Totals
Subset 1 | Both | Subset 2

123 Days to Last Known Alive (276) o 85
&£ Medical History (276) Histogram of Age i
[ (] Cancer Stage (276) 4o _ Subset1 ° _ Subset2
2 £3 Diagnostics (276) Mean: 76.17 75 Mean:
@ (2 Cancer Location (276) 30 70
@ (2] Histological Type (276) 20 65
@ (] History of Colon Polyps (276) 10 IQR: 14 o
@ (] Hypermutated (276) 0 SD: 10.66 SD: 11.55

s 55
@ (2] Lymph Nodes Examined (Yes/No) (276) =

J, e D 40 50 60 70 80 90 |pataPoints:23 Data Points: 220
(# [ Lymphatic Invasion Present (276)

50
@ (2] Organ Subdivision (276) Subset 1 B Subset 2 &

45
® () Tumour Site (276)
123 Lymph Nodes Examined (Number) (272) A
123 Lymph Nodes Posttive (Number) (271) Subset 1 Subset 2
=] Disease Ontology (276)
@ (C71CD-0-3 Histology (276)
@ (Z71CD-0-3 Ste (276)
£3 Medical Procedure (276)
=3 Prior Diagnosis (276) FEM
abc No (226) ALE
abe Yes (50) M ALE
= &3 Pretreatment History (179) MQL
123 Preoperative Pretreatment CEA Level (17
@ (ZJ Other Variables (276)
33 Vital Status (276)
(=3 Residual Tumour (276)
abc Not Available (9) Category | Subset 1 (n) | Subset 1 (%n) Category | Subset 2 (n) | Subset 2 (%n)
abe RO (230)

abc R1(2)
abc R2 (33) MALE 18 65.2% MALE 114 51.8%

abe RX (2) UNKNOWN | 0 0% UNKNOWN | 0 0% 1
@ (7 Synchronous Colon Cancer Present (276) Povetad by eTRI!KS
Total 23 100% Total 220 100%
& (2 Ovarian Serous Cystadenocarcinoma [OV] (488)
@ (] Uterine Corpus Endometrial Carcinoma [UCEC] (373)

Median: 77 Median: 70

Count

IQR: 15

Value

w

FEMALE 8 34.8% FEMALE 106 48.2%

Race Race

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

Welcome About Population Demographics Diagnosis Summary Procedure Summary Prescriptions Summary Labs Summary Event Summary
ConvergeHEALTH
by Deloitte.

Current Selel

TOTAL PATIENTS ? OUTCOMES T SELECTED OUTCOME *
CLRRENT SELECTIONS BT Numbar o4 in-sabect days pee D AR Dot i ) s pot ; '
Chister Se L*v o
VAR J ." A Patients with selected oulceme: out of
A _‘"
PD ? -0
2 AGE AND GENDER DISTRIBUTION 7T DRUGS OF INTEREST ®

2L Rnugi sticteresl

[ | auasasnoy | e

g CHANGE SELECTIONS PATIENTS IN SELECTION. |
Filters ? : ’
[ A2 Pabents r froLang Pat &

Age DEMOGRAPHCS o 3 g
0-10 A e - =1

M AOE JENDER V )
10-20 . z .

( 1 1- o o
20-30 1343 - an o e e .,, | N B
oo 3 Z . p £ Age Band

N:% ~ - : .
ORUGS r N y . ¢ < . 3 .

Gender e T— oy Outcome value range o AT

" ) UGS O STANDARD OF CARE P —
o 4 COMORBIDITIES . PRESCRIPTIONS -
Race and Ethn
Asion VARIABLE »
Glack | COMORBIOITIES FRESCRPTIONS

Fspanc
Native Armancen AN

ORU .

Outcome value range: - e Outcome value range: R = |

g 2014 Dolofe Daveicoment LLC AX ngsts resoned

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

Unterstitzung der TMF fur Register und Kohorten

Prof. Dr. Ulrich Sax
Sprecher der TMF-Arbeitsgruppe IT und Qualitatsmangagement

Leiter Geschaftsbereich IT der UMG
AG Infrastruktur flr Translationale Forschung
Institut far Medizinische Informatik
Universitatsmedizin Gottingen
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GMF Rahmenbedingungen

Bedarf an Registern
% Verbundforschung: Hr. Sax, Goéttingen
% Versorgungsforschung: Hr. Neugebauer, KdIn

Datenschutz
% Zweck, Grundlage, Einwilligung
% Datenschutzkonzepteder TMF: Hr. Drepper, Berlin

Datenqualitat

% Indikatoren zur Datenqualitat: Leitlinie Version 2: Hr. Nonnenmacher, Essen

& Stand der Literatur: Hr. Nasseh, Mliinchen
% Anwendungsempfehlungen fur 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, K&In

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

Unterstitzung der TMF

% Arbeitsgruppen

% Vernetzung
% Konzepte
% Produkte
% Lobby
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