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Die Nationale 
Biobankeninitiative

• Förderung des Aufbaus zentralisierter Strukturen 
für humane Proben- und Datensammlungen

• Grundlage für Forschungsprojekte

• Fünf Standorte

• 5 Jahre



RWTH centralized Biomaterial 
Bank (RWTH cBMB)

• Betrieben durch das Institut für Pathologie der 
Uniklinik RWTH Aachen

• Ziele:

• Vereinigung der bestehenden Biobanken im Uniklinikum 
RWTH Aachen

• Schaffung optimaler Forschungsbedingungen für 
biomaterialbezogene Projekte

• Hohe Proben- und Datenqualität
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Probenzuwachs.RWTH.cBMB.

Ergebnis"

Probensammlung
• Sammlung seit Mitte 2011

• Einsender sind Kliniken in 
der Uniklinik RWTH 
Aachen 

• Momentan >20.000 
Proben

• ~ ¼ Gewebe

• ~ ¼ Urin

• ~ ½ Blutderivate



Wofür wird gesammelt?

• Ausgabe pseudonymisierter Proben für 
Forschungszwecke

• Dort sind häufig Proben mit bestimmten 
Eigenschaften gefragt

• Vorerkrankungen

• demographische Eigenschaften



Aufwertung durch 
probenassoziierte Daten

• Datenspeicherung in 
verteilter Architektur

• mehrere eigenständige 
Datenbanken

• Getrennt nach Datentypen

• Nutzung bestehender 
Systeme der klinischen 
Routine



Verwaltung der 
Organisationsdaten in Starlims

• Kommerziell verfügbares 
LIMS

• Browser-basierte 
Benutzeroberfläche

• Lagerortverwaltung

• Angaben zur 
Probenvorverarbeitung



Datenhaltung im UK Aachen

• Medizinische Daten in 
verschiedenen Systemen

• Zentrales Klinisches 
Informationssystem (KIS) 
Medico

• Pathologie-
Informationssystem 
Swisslab

• Kein direkter Zugriff!



Schnittstelle IDTool

• Eigenentwicklung zur 
Pseudonymisierung

• Generierung von 
Probenidentifikatoren

• Verschlüsselung der Fall- und 
Patientenidentifikatoren des 
KIS

• Verknüpfung der Proben zu 
den Daten



Zusammenführung der Daten

• Infrastruktur der IT der Uniklinik RWTH Aachen

• SAS Datawarehouse

• Regelmässiger Datenimport aus den verschiedenen 
Systemen

• Verknüpfung mit verschlüsselter Fallnummer

• Nutzung bei

• Probensuche

• Proben- und Datenausgabe



Strukturierte Daten

• Medizinische Daten in Systemen der klinischen 
Routine häufig unstrukturiert

• Probeneinsendung erfolgt Projektbezogen

• Projektbezogene Daten müssen vom Einsender 
erfasst werden

➡ Zusätzliche, strukturierte Datenerfassung 
notwendig



Zunächst: 
Projektparametrierung

• Erarbeitung zu erfassender 
Parameter und Validierung

• Vorlage für CRF-Erstellung

• Web-basierter, kollaborativer 
Ansatz BIWIKA

• Basierend auf Semantic 
Media-Wiki



Anforderungen an 
Datenerfassung

• Verteilte Eingabemöglichkeit medizinischer Parameter

• Validierbarkeit

• Auditierbarkeit

• Im-/Export von Daten

• produktiv Einsatzbar

• Kostengünstig



OpenClinica
Clinical Trial Software for Electronic Data 

Capture

• Zweckentfremdeter Einsatz

• Abbildung der RWTH cBMB möglich?

• verschiedene einliefernde Projekte

• Erfassung medizinischer Daten durch RWTH cBMB

• Beibehaltung bereits erfolgter Pseudonymisierung

• gleiches Pseudonym in mehreren Projekten genutzt



Abbildung der Projekte

• Die einzelnen Projekte werden als Studien angelegt

• Zusätzliche Studie für RWTH cBMB

• i.A. ein CRF pro Studie

• Verknüpfung über externes Pseudonym

• Speicherung in Feld PersonId

• Keine weiteren persönlichen Daten werden erhoben

• Resultiert in einem einzigen Probanden, der Teilnehmer 
in mehreren Studien ist



OpenClinica scheint geeignet!

• Produktivbetrieb geplant ab Q4/2013

• Derzeit Abschluss der Implementierung

• Schnittstellen

• Oberfläche



Schnittstelle zu bestehender 
Infrastruktur

• Automatisierte Aufnahme bei Probeneingang

• Fälle werden in OpenClinica angelegt

• Ereignis zur Datenerfassung wird sofort geplant („Event 
scheduling“)

• Aufruf während der Probenerfassung im IDTool 

• Realisiert durch SOAP-Webservice

• Implementiert in PHP



Webservices noch fehlerhaft

• Nutzung der Schnittstelle mit OC 3.1.4 nicht wie 
beschrieben möglich

• gleiche PersonID nicht in mehreren Studien anlegbar

• optionale Parameter werden zwangsweise benötigt

• Mehrere Patches über Developer-Mailinglist 
bereitgestellt

• Enthalten in neuestem Developer-Release vom 
6.9.2013



Weitere Anpassungen

• Anzeige der PersonID in 
SubjectMatrix

• Standardsortierung nach 
Anlagezeitpunkt

• TODO: Umfassendere 
Nutzung der PersonID

• TODO: Lokalisierung mit 
individueller Terminologie



• Individualanpassungen nur möglich durch

• LGPL-Lizenz

• freundliche Unterstützung auf Mailingliste

• Weg zu Eigenentwicklung derzeit steinig

• Keine aktuelle Dokumentation zu IDE-Einrichtung

• Fehlende Maven-Artefakte

• Anpassungen führen zwangsweise zu Forks

• Anregung: Stärkere Modularisierung des Codes

OpenClinica
OpenSource for Clinical Research



Wünsche

• Individualisierbare Rollenkonfiguration

• Manuelles anlegen von Probanden nicht erwünscht

• Vereinfachte Benutzerführung

• Nur ein Klick vom Login zur Dateneingabe

• automatisierter Export nach SAS

• Lage unklar für Export als CDISC ODM. 
Erfahrungen der Teilnehmer?



Fazit

• OpenClinica auch für unvorhergesehene 
Einsatzzwecke nutzbar

• Abbildung der Projekte durch Studien

• Integration in Infrastruktur durch Webservices

• Anpassbarkeit dank OpenSource



Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit

Gibt es Fragen?

Weitere Informationen unter
 
http://rwth-cbmb.de

Philipp Leusmann
pleusmann@ukaachen.de

http://rwth-cbmb.de
http://rwth-cbmb.de

