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Motivation 

• IMISE 
– Verbundprojekte „Familiärer Darmkrebs“ und „Familiärer Brust- und 

Eierstockkrebs“ der Deutschen Krebshilfe 
– Integriertes Forschungs- und Behandlungszentrum: Register für 

Adipositas (ca. 100 Datenelemente) 

• Zentrum für Klinische Studien Leipzig 
– 100 laufende klinische Studien mit 200-1000 Datenelementen 

• LIFE-Forschungszentrum für Zivilisationserkrankungen 
– Große epidemiologische Kohorte (26.000 Probanden/Patienten) 
– Befragungen, Selbstausfüller, Messungen mit Geräten, 

Laborbestimmungen, ca. 17.000 Datenelemente (und steigend) 
 

Großer Aufwand bei der Spezifikation und Wartung des 
Dokumentationskonzeptes/der enthaltenen Datenelemente! 

– Neue Mitarbeiter erschaffen immer wieder neue Formulare 
(unterschiedlicher Qualität) 
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Wie entstehen Dokumentationskonzepte 
heute? 

• Unstrukturiert im Umlaufverfahren 

• In diesem Bild ist ein Verbesserungsbedarf versteckt! 

Source: G. Antony – TMF-Workshop ITSM – 09.09.10 
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Wo ist das Problem? 

• Datenelemente werden nicht  
detailliert genug spezifiziert! 
– Fehlende Maßeinheiten 

– Fehlende Formatierungen (Datum) 

– Fehlende Genauigkeiten (Nachkommastellen?) 

– Unklare Kategorien (Mehrfachauswahl zulässig?) 

– Fehlende Angaben zu Pflichtfeldern 

– Undurchsichtige logische Verzweigungen beim Ausfüllen 

– Unklare Messmethoden (Liegend? In Ruhe?) 

– Fehlende Normbereiche 

– Unterschiedlich geeichte Laborgeräte und Analyseverfahren 

– Viel Freitext („Andere“, „Sonstige“) 
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Bsp: ADT-Datensatz der Tumorzentren 
 

Geschlecht aus  
PDF-Formular 

Geschlecht aus  
XML-Schema 

Geschlecht aus 
Handbuch 



Das nationale Metadata Repository (MDR) 6 

Ziele des BMBF-Projekts „Metadata Repository“ 

Jährlich hunderte 
neue medizinische 

Studien 

Hoher Aufwand bei 
der 

Studienspezifikation 

Datenelemente 
werden immer wieder 

neu erfunden 

Dokumentations-
konzepte werden 

nicht gepflegt 

Zentrale Datenbank 
mit qualitativ 

hochwertigen und 
bewährten 

Datenelementen 

Software 

Community klinischer 
Forscher, Biometriker, 

Datenmanager 
Effizienz 

Qualität 

Vergleichbarkeit 

Archivierung 
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Zentrales Verzeichnis von Datenelementen 
(MDR) – Aktuelle Arbeiten 

1. Kann man ein Lexikon aller wichtigen Datenelemente für 
klinische Studien, aber auch für Register oder 
Patientenakten anlegen („Biometrie-pedia“)? 

2. Kann man so ein System in einem Studienzentrum effektiv 
nutzen?  

3. Kann man Datenelemente in einer Community 
austauschen? Kann man „gute“ Datenelemente markieren? 

4. Kann man Versionen, Varianten, Alternativen und 
Abbildungen verwalten? 

5. Kann man vorhandenes Wissen aus medizinischen 
Terminologien (ICD-10, OPS, LOINC, MedDRA) nutzen? 

6. Kann man damit genormte Dokumentationskonzepte 
für Forschungsprimärdatensammlungen erstellen? 

7. Kann man Vergleiche oder Metaanalysen unterstützen? 
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Beispiel für ein kategoriales Datenelement 
nach ISO11179 

Patientengeschlecht 
Data Element (DE) 

Patient (Geschlecht) 
Data Element Concept (DEC) 

Person 
Object Class 

Codelist_MWU 
Value Domain (VD) 

Sex 
Property 

Konzeption 
(Was wird gemessen) 

Repräsention 
(Wie wird gemessen) 

Geschlecht_ADT 
Conceptual Domain (CD) 

M 

W 

U 

Männlich 

Weiblich 

Unbekannt 

Permissible 
Values 

Value 
Meanings 

Object Class + Property = Data Element Concept   + Value Domain = Data Element 
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Stand Softwareprototyp 
Web-Applikation 
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Datenelemente aus CRF 
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Datenelemente aus KIS 
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Datenelemente aus Registern 
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… werden in das MDR importiert, geglättet 
und harmonisiert 
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Why Metadata 
Research data are only interpretable by those who made them 


