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• auf Onkologie spezialisiertes 
Krankenhaus 

• Teil des Netzwerks der 
öffentlichen Krankenhäuser in 
Brüssel 

• Teil der Université Libre de Bruxelles 
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• eCRFs für akademisch initiierte klinische Studien 

• komplexe CRFs, kurze Laufzeiten, geringe Mittel 

• Ansatz: Verwendung von OpenClinica in Verbindung 
mit CDISC CDASH 

→ Standardisierung 

→ Wiederverwendbarkeit 

→ zügige Erstellung 



Akademisch initiierte klinische Studien 
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• Erwartung: ca. zehn Phase-II-Studien pro Jahr mit 
OpenClinica 

• 20-200 Teilnehmer/innen, in der Regel in mehreren 
Zentren, teils in mehreren Ländern 

• in OpenClinica 30-40 CRFs, verteilt auf 10-15 Study 
Events 

• OpenClinica Enterprise Edition 3.1.3.1 seit Mai 2013 

• Aktuell: eCRF für eine Studie in Verwendung, zwei sind 
im Test, zwei in der Entwurfsphase 



• Clinical Trial Support Unit 

 

 

 

• eCRFs werden derzeit auf Papier entworfen 

• Erfahrung mit großen Phase-III-Studien im 
Datenzentrum BrEAST 

• erstes eCRF maßgeblich implementiert durch Trial 
Data Solutions, Amsterdam 

DM IT 
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PI 

CTSU 



CDISC CDASH 
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• CDISC: Standardisierung von Daten und Metadaten in 
der klinischen Forschung (www.cdisc.org) 

• Standards für Zulassungsanträge bei der FDA (SDTM, 
ADaM, SEND, SDTM-Terminologie) 

• CDASH: Standard für die Datenerfassung, eng 
verbunden mit SDTM 

 

http://www.cdisc.org/
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Beispiel: Struktur einer Studie 
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und 11 weitere CRFs 
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Beispiel: Terminologie 
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Probleme: OpenClinica 
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• Item names müssen pro CRF eindeutig sein – eine 
Eindeutigkeit pro Item Group wäre für normalisierte 
Strukturen wünschenswert 

• OIDs ändern sich bei der Übertragung in eine andere 
Studie, was Konvertierung der Regeldateien erfordert 



Probleme: CDISC CDASH etc. 
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• SDTM-Terminologie erscheint teils ungeeignet zur 
Abbildung der im CRF erhobenen Daten (v.a., wenn 
die Codelisten nicht erweiterbar sind) 

• Einzelne Terme aus der Terminologie sind nicht an die 
PIs vermittelbar  

• bisher sind vor allem Domänen beschrieben, die 
allgemein benötigt werden, die Therapeutic Area 
Standards stehen noch aus 

 



Therapeutic Area Standards 
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Quelle: 

http://www.cdisc.org/therapeutic 



Status und Ausblick 
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• derzeit noch in einem frühen Stadium 

• mittelfristig: Bereitstellung einer Bibliothek 
standardisierter CRF-Module 

• langfristig: konfigurierbare CRF-Module auf Basis 
standardisierter Datenelemente 

• weitere Interessen in diesem Zusammenhang: 

– Best Practices in der eCRF-Erstellung 

– Automatisierung der Regelgenerierung 

 

 

 



Diskussion 
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit! 

 

www.bordet.be 

www.br-e-a-s-t.org 

henrik.dittmann@bordet.be 
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