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Motivation

e |IMISE

— Verbundprojekte ,FamiliGrer Darmkrebs” und ,Familigrer Brust- und
Eierstockkrel)s” der Deutschen Krebshilfe

— Integriertes Forschungs- und Behandlungszentrum: Register fir
Adipositas (ca. 100 Datenelemente)

e Zentrum fir Klinische Studien Leipzig
— 100 laufende klinische Studien mit 200-1000 Datenelementen
e |IFE-Forschungszentrum fur Zivilisationserkrankungen

— Grofde epidemiologische Kohorte (26.000 Probanden/Patienten)

— Befragungen, Selbstausfiller, Messungen mit Geraten,
Laborbestimmungen, ca. 17.000 Datenelemente (und steigend)

Grofder Autwand bei der Spezifikation und Wartung des

Dokumentationskonzeptes/der enthaltenen Datenelemente!

— Nevue Mitarbeiter erschaffen immer wieder neve Formulare
(unterschiedlicher Qualitat)

Das nationale Metadata Repository (MDR)
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Wie entstehen Dokumentationskonzepte

heute?

e Unstrukturiert im Umlaufverfahren
* |n diesem Bild ist ein Verbesserungsbedarf versteck!

nnte Tumorerkrankungen, ggfs mit [C0-10. Suchméglichkeit ICD-10 CO0-D48
[Sonstize Tumorbehandlungen: J/N, bei ) Freitext zum Spezifizieren

"I 2 . ) £ 1 { _\-.’: 5oy :

V‘, Relevante Begleiterkrankungen S_..Patﬁﬂ relevante Begleiterkrankungen® | ['J,s_f bl g u\j‘ 2 Pa hk«.tl)
0.3: Freitext mit genauer Bezeichnung) resscimreaas
N ek ey Privisbucar T £p fatalbil,  HKEmitats

HERA —\ bl
rischer TNM-=5tatus: Pulldownfir T- N - M

Source: G. Antony — TMF-Workshop ITSM - 09.09.10

Das nationale Metadata Repository (MDR)
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Wo ist das Problem?

Population
e Datenelemente werden nicht ' gf:ﬁﬁghsgg o
detailliert genug spezifiziert!
— Fehlende Maf3einheiten

— Fehlende Formatierungen (Datum) s
— Fehlende Genauigkeiten (Nachkommastellen?)

— Unklare Kategorien (Mehrfachauswahl zuléssig?)

— Fehlende Angaben zu Pflichtfeldern

— Undurchsichtige logische Verzweigungen beim Ausfillen

— Unklare Messmethoden (Liegend? In Ruhe?)

— Fehlende Normbereiche

— Unterschiedlich geeichte Laborgerate und Analyseverfahren

— Viel Freitext (,Andere”, ,Sonstige”)

Das nationale Metadata Repository (MDR)
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Bsp: ADT-Datensatz der Tumorzentren

—2 Arbeitsgemeinschaft Kooperationsverbund Qualitatssicherung Version 6.0 Stand 02/08/Basis
ADT Deutscher T en durch Klinische Krebsregister (KoQK) DIAGNOSEDATEN
DEUTSCHE 3 4
,,,,,, Gesellschaft d. epidemiologischen Deutsche cCccC
K"”“S““c“"" EV. “*. y [+ Krebsregister in Deutschiand @ KreL:)s‘t:\ltfe & ), Forum
Einwilligung zur Meldung an das Klinische und " . y
Epidemiologische Krebsregister Liegt vor D Liegt nicht vor I:] Abgelehnt E]
Patientenidentifikationsnummer: | ] Krankenkasse: [ I
Telefon: | Name: | || Geschlecht aus
Meldende Institution: Geburtsname: l Jl Geschlecht: w/im D P D F_FO rmu |C| r
<xs:element name="Geschlecht">
<xs:simpleType>
<xs:restriction base="xs:token">
| <xs:pattern value="[MWU]"/> | GeSChleCht aus

</xs:restriction> XML—SChemG

</xs:simpleType>
</xs:element>

<xs:element name="Geburtsdatum" type="Datum Geburt Typ"/>
<xs:element name="Strasse" type="xs:string"/>
Bezeichnung Codierung Bedeutung / Erliuterung Anwendung
Stammdaten Einmal pro Patient vorzuhaltende Informationen
Name, Vomname, Geburtsname, Ge SCh |ec hf aus Identifikation, aktuelle Adresse, fiir EKR eigentlich die | Anschreiben, EKR-
Adresse zum Zeitpunkt der Erkrankung zur korrekten Meldung
Aimoase H an d b uc h Einordnung der Inzidenz
Geschlecht M=Minnlich Stratifikation und
W=Weiblich Selektion von Daten,
X=Unbekannt EKR-Meldung

imise. Das nationale Metadata Repository (MDR) 5
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Ziele des BMBF-Projekts ,,Metadata Reposﬂory

Jahrlich hunderte
neue medizinische
Studien

der

" Hoher Aufwand bei )

Studienspezifikation
\ y

Datenelemente
werden immer wieder
neu erfunden

Dokumentations-
konzepte werden
nicht gepflegt

Community klinischer
Forscher, Biometriker,
Dotenmonager

A

Software

Zentrale Datenbank
mit qualitativ
hochwertigen und
bewdadhrten
Datenelementen

p
Effizienz
\ y
1 “\
Qualitat
A
‘\
Vergleichbarkeit
\ J
p
Archivierung
\ J

Das nationale Metadata Repository (MDR)
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Zentrales Verzeichnis von Datenelementen
(MDR) - Aktuelle Arbeiten

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

Kann man so ein System in einem Studienzentrum effektiv
nutzene

Kann man Datenelemente in einer Community
austauschen? Kann man ,gute” Datenelemente markieren?

Kann man Versionen, Varianten, Alternativen und
Abbildungen verwalten?

Kann man vorhandenes Wissen aus medizinischen

Terminologien (ICD-10, OPS, LOINC, MedDRA) nutzen?

Kann man damit genormte Dokumentationskonzepte
fir Forschungsprimardatensammlungen erstellen?

Kann man Vergleiche oder Metaanalysen unterstitzen?

N o O A LD

Das nationale Metadata Repository (MDR)
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Beispiel fir ein kategoriales Datenelement

nach ISO11179

Patientengeschlecht
Data Element (DE)

A4 Vv

Patient (Geschlecht) | Geschlecht ADT Codelist MWU
Data Element Concept (DEC) “| Conceptual Domain (CD) Value Domain (VD)
Y \ 4 A4 A4
Person Sex Madénnlich > M
Object Cl P
[oct Tass foperty Weiblich S w
Unbekannt > U
Value Permissible
Meanings Values
Konzeption Reprdsention
(Was wird gemessen) (Wie wird gemessen)

Obiject Class + Property = Data Element Concept} + Value Domain = Data Element

Das nationale Metadata Repository (MDR)
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Stand Softwareprototyp
Web-Applikation

UNIVERSITAT LEIPZIG

/[ MDR Design Studio

=

&« C' [ mdrimise.uni-leipzig.de/\Workshop/

. New [Edit

Save | Home | Copy | Paste | Remove | Simple | 1S011179 | Browser | F'review| Source | Version |
Geschlecht & & & Geschlecht & &  Geschlecht
Parent: BGS Parent: Value Domains Data Element Preview
Language: de-DE Language: de-DE
Designaticn: | Geschlecht Designation: Geschlecht Geschlecht
o Geschlecht einer o Geschlechtauspragungen
Definition: Person y Definition: y
Value Domain: Geschlechlym mdrvalueDomain@a5544 Data Type: Zahlyrm:mdrDataType@32774
Format:
Length: 1
Unit of Measure: (no value)
Code Text
1 Mannlich
2 Weiblich
Members:

Das nationale Metadata Repository (MDR)
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Sign out ml

(NN | ¢ O &

(Al -]
gesc

Geschiedenym:mdrvalueMeaning @573

’ T _ ‘Angestellter mit umfassenden Fihru
mannlich )

® 2- Geschlechtym:mdrvalueDomain@65544
weiblich 'G%Chlechlum:mr:mmmmm

GeschWister m:mdr. DataElement@32844
‘Geschlechtym mdr-DataElement@32339




hor 4 3 2 hﬁprj/www cscC.imise.uni- Ietpz)g de/OpenCﬁmcaMeNSed g e X 1".,.":.
| OpenClinica View Data Entry | |

View Section Data Entry for RE-T0 V1.1 &3 Datenelemente aus CRF

Press the little flag icon beside an input to enter discrepancy notes, please note that you can only save the notes if CRF data entry has already started.

Fokus {0/16) || Patient.(0/13) || Nebendi (0/22) >
Title: Patientendaten
Page: 4 (-3 op.uauuvuwommq | - |
Alter * (Jahr o "
i View Section Data Entry for RE-T0 V1.1 &3
Gescﬁed‘!t\_me Angabe « * CRF Info v
Press the itthe flag icon beside an input to enter discrepancy notes, please note that you can only save the notes if CRF data en
Gewicht \ g)
| — [ Bat
cote \ \ ,
Bebendi (0/22) | Klinisc...(0/37) | Glasgow. {04 | » | —Seiectto Jump — Bl
Ethnische  keine Angabe Title: Kiinische Daten
Zugehongkeit Page: 6
Aufnahme im Kirukum Werle des 24h-Zeitintervalls nach dem Beginn schwere Sepsis/septischer Schock

Datum) [Falls mur ein Wert erhoben warde, desen bitte im Feld “min.* entragen

Aufnahme auf ITS Korpertemperatur unbekannt min (%)
(Datum)

Mttierer art. Butdruck unbekannt mun. (mmiig)

Aufnahme auf ITS

{Uhrzeit)

Herzfrequenz unbekant  « . {1)mn)

Art der Zuweisung  keine Angabe
Atemfrequenz  unbekan - min, (1/mn)
{spontan oder

Aufnahme auf ITS von  kene Angabe beatmet)

Das nationale Metadata Repository (MDR)



Anamnese Kinderdink ... ANMKKDI]

 Dokumentdaten
GA Patientendaten [ erw. Falidaten erstellt Z1WASCH
Name, Vomame  M107093587 Dellef ph. OE KAID1 erstelll am 18.81.2012
GebDat 10.10.2009 §ater 2 | N Geschi M | Fachl OE KAID et geande Z1VASCH
Pal-ID 4545680 Fal 12861759 geplante Entlassung uletat geandert am 18.01.2012

Patientenorganizer | 7] Labogferunde | 2 Fanupersicnt |

Datenelemente aus KIS

sller Besuch | Eigenanamnese | Familienanamnese . Medikamente . Anamnesen

akduelle Anamnese

Datum
Anamnese erfrag! dé
An

18.01.2012
rethbsyrhb
Mgaben von szhrberhb

zshinsrthrhb %
rtthg

rtah
bare

htgb
rhb

HINWEIS: bei stat Aufnahme evtl. Infaktionan in der Umgebung des Kindes! Inkubationen

Alduelle Theraple

Nahrung I
Medikamente

Physio-, Ergother. elc.
Unvertraglichkeltens Intoleranzen

Alduelle Messwerte

Taille (cm) 2
Korpargrofie {cm) g Hufta (cm) |9
Kopfumfang (cm) 1] Blutdruck (mmHg) 8 |19
Sitzhdhe {cm) (1 Herfreausnz (bimin) 1
Halsumfang (cri) 0 Knochenalter (Jahr 1)

Das nationale Metadata Repository (MDR)
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Datenelemente aus Registern

i R NN R [, T

Vorstellungsdatum
aktuel | |

Vorstellungsaatum

[ 1]

Name  Vomams Geburisdsum (MWL) Sex Gebdat Muser (MMILLLY) Paznteniertmkation vorheriges l | I l l
Vorstellungsart | Untersuchungsanlass | Diagnose  Wechsel | p— R nochenalter
g ambuilant geplant M. Crohn Gr oBe fem] | | I | ‘ y lj r] o
b stationar akut () Colitis uicerosa : —
] = l ‘ ' Erhebung
8 0 andere chronische Erkrankungen Colitis indeterminata Gewicht [“0] ] (Monat/ Jahr
Befinden Appetit Alltagsaktivitat Stut![g"ang Bauchsch en
) sehr gut O gut Einschrankung | Konsis Blut im,.:'j'ﬁlhl Anzahl ) keine
2 | © out ) magi ) keine L 4Stormt Y nafn ) leic
2| . z . - > oo > 4 ‘ | | /tagsiber|
g ) mittel ) schiecht geringe ' breiig S gelegentiich, wenig| — — ' mijeischwere
Z | © schiecht () deutiich ) flussig i ) meistens, wenig | / nachts re
e ] IA" ) — i
_) sehr schiecht Schulfehitage l | ‘ Tag g// viel achtliche
.
P, - : Lippen- 7 Mund-
Abdominalbefund Analbefu P 4 Extraintestinale Symptome beteilq g
o | unauffallig O ugalffalligireiziose Ma/r,@yi('en ) keine 'nein O ja
§ [ Druckschmerz §grhagade/Fissur //r‘”l [7] Auge [7] Fieber > 38 5°C > 3 Tage #I1] Gelenke: Schmerzen
- [] Resistenz ) Inaktive Fistel V4 [l Haut  [] Wirbelsaule [1] Gelenke: Entzindung
o () sezemierendgf-istelAbszess : :
% | ] Abwehrspann entzundhch/}rndurauon [ ] Leber/Gallenwege/Pankreas ] PSC
> | [ stoma O penanqys‘s Ekzem ] andere:
Puberta@nach Tanner PH _:,-"f "21-5) B ‘(1-5) Hodenvolumen l 'ml Menarche n ) ja | I (Jahr)
~mae ) man 2 e e ainrotectin g
oglobm| _] = CRP | Q mge Lipase ~pe p I et
« PHamatokrit - BSG : MCV o s Laktoferrin & mgag
8 § L L 1 O v | ) mye
3 | Fheom O om Al AT (GPT) O wmairs Alpumin i.S > 2 [yrinuntersuch
zyten 4 D w | i@ w e D gu uigp
e ) ) n. durchgef.| | Proteinurie
Leuko y o Gamma-GT  pmai’E Kreatinin i.S. o funcel : 9 =3 ,
zyten o 1 L Ow mou unauff. 7] Hamaturie
= Dle ationale etadata Reposito DR
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... werden in das MDR importiert, geglattet

und harmonisiert

(o e ——— g e— e —

MOR Dezgn Snudo - Moxils Fretox T _——y Y= MR B T
| M Yew Hapery Bechkmare foos Hey J |
MOR Devgn Studie ’ ‘
»\ Now Fdo Voruion
ot | s Fa - - A\ .4'.
& - b )
| RE_Altor P f RE_Gawsiit @ & RE_Grossse W RE_HerztrequenaMin *  RE_HasmaokritMen FE Data tem
L o) RE_Aberanme DaletamenQ 1106 0 RE_Gewehiyn s Dutatsameayss 0 RE _Cromessiger mir OuncamurtQ 1L D FE_Her rivsquessr M ngm su Dutets O RE _Fssmatoks W o sy Dusation Parwct T D-Fagmas
Domen (o valuw) Doman (1o valuw) Doman (0 vwhuw Doman {10 value) Doman. (o0 veue) Langiage on LS
Meoaning: (o wlue) Maaning: (no value) Meoaning. (no volue Maaning. (no volue) Meaning (no vaiue) Owsgramon  Knochenaler
Precsca. 0 Precson. Precuon: 0 Preceon 0 Precson 0 Cehnoor

Vatue Dommany VIS8 mar Vsl osseng
y

RE_ARDA s v Domigrabon@45) RE_GOWON o i Tmpgraton@tie RE_Groassaum mor Desgwion@us™ RE_HorzfraquanzMinum sy Desgrason@sT) RE_Ha0mazosr M num mo Desigwson@s 1
At um s Desgreter Q491 Gewrcht e st Cesgpatongun G100 n v Lesgremengeoe T e et Cesgpuntong 2 T e el Demgrarion g 16
‘ " ' ‘. " ' ‘ i ' . - ' ‘ i ' ¢ " .
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¢ Why Metadata

Research data are only interpretable by those who made them

VN

at P

data “..... ........... researCh .................. researCh hens
data data 3
, benefit

l through
metadata

level of understanding

distance to original research

d0 dl dn

Quelle: Dickmann, Frank and Gritz, Romanus (2011): LABIMI/F - Digital Preservation of Biomedical Research Data, Knowledge
Exchange: Workshop Research Data Management — Activities and Challenges, 14.-15. November 2011, Bonn, Poster, Access
date: 2012.01.12, URL: http:/fwww.labimi-f.med.uni-goettingen.de/Publications/Poster_LABIMI-F_v6.pdf.. 3
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