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Motivation 

• Zentrum für Klinische Studien Leipzig, IMISE, Integrierte 
Forschungs- und Behandlungszentren 
– 100 laufende klinische Studien, hauptsächlich akademische 

Forschung 
– jährlich 20 neue Studien mit 5-30 CRFs, ca. 200-1000 

Datenelemente 

• 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 

• Immer wieder neue Mitarbeiter erschaffen Formulare 
unterschiedlicher Qualität 
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Wie entstehen CRF-Bögen heute? 

• In diesem Bild ist ein Verbesserungsbedarf versteckt! 

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

• DE nicht detailliert spezifiziert 
– Fehlende Einheiten (Alter) 

– Unterschiedliche Maßeinheiten  
(Grad Celsius und Fahrenheit) 

– Fehlende Formatierung (Gewicht mit Nachkommastelle?) 

– Unklare Normbereiche („guter Allgemeinzustand“) 

– Verschiedene Messmethoden und -bedingungen (Blutdruck 
stehend/liegend mit/ohne Belastung) 

– Unterschiedlich geeichte Laborgeräte und Analyseverfahren 

– Unklare Konditionen (Not done) 

– Unterspezifizierung (Gründe für unerwünschte Ereignisse: Therapie) 

– Viel Freitext („Andere“) 

– Unvollständig ausgefüllte Felder (Bedeutet das „Nein“?) 
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Wo stört das? 

• Studienablauf 
– Häufige Rückfragen (Queries) 

• Datenqualität 
– Probleme bei statistischer Auswertung (z.B. unterschiedliche 

Genauigkeiten von °C und °F oder cm und ft) 

• Datenintegration 
– Problem bei Metaanalysen 

• Kosten 
– Mehrfache Studien zum gleichen Problem sind teuer 

• Ethik 
– Mehrfache Studien zur gleichen medizinischen Fragestellung 

sind unethisch 
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Interoperabilität mit Kerndatensätzen 

• Harmonisierte Ausprägung medizinischer Konzepte 
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Bsp: ADT-Datensatz der Tumorzentren 
 

7 

Geschlecht aus  
PDF-Formular 

Geschlecht aus  
XML-Schema 

Geschlecht aus 
Handbuch 
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Idee: Zentrales Verzeichnis von 
Datenelementen (MDR) 

1. Kann man ein Lexikon wiederverwendbarer 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 (DRKD)? 

7. Kann man Vergleiche oder Metaanalysen von Studien 
unterstützen? 



Das nationale Metadata Repository (MDR) 9 

Simply explained: 
Metadata Repository (MDR) 

• Metadaten: 
– explizite Definitionen von Attributen von 

Datenelementen (nicht von med. Fakten!) 

• Datenelemente: 
– klinische Variablen oder „Items“ wie sie 

auf CRF-Bögen, in Studiendatenbanken 
oder statistischen Tools verwendet werden 

• Repository: 
– Datenbank für detailliert spezifizierte, 

qualitativ hochwertige, häufig genutzte, 
Datenelemente 
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Ziele des MDR-Projekts 

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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ISO/IEC 11179 – Metadata Registries (MDR) 

• Internationaler Standard zur Modellierung 
von Metadaten (Datenelementen), 6 Teile 

• Unabhängig von der Art, Organisation 
und Zweck 
– „Beschreibt die Semantik“ der Daten, 

deren Repräsentation und Registrierung in 
einem zentralen Verzeichnis 

• Sehr komplexer, aber auch recht 
verbreiteter Standard 
– Edition 2 (2004): etwas angestaubt 
– Edition 3 (2012): in Vorbereitung 

• Fokus auf sauberer terminologischer 
Fundierung 
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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 mit GWT 
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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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Vergleich mit existierenden Clinical Metadata 
Repositories 

Tool 11179 Content Tools API Commu-
nity 

Open 
Source 

caDSR 
(USA) 

V2 

UK 
Cancergrid 
(GB) 

V2 ? 

METeOR 
(Australien) 

V2 

CIHI 
(Kanada) 

V2 Currently not available 

USHIK 
(USA) 

V2 

MDR 
(Deutschland) V3 

Geplant  
Web-based Repository - Software as a Service - Community Approach - Bottom-up-Harmonization 



Das nationale Metadata Repository (MDR) 19 

Aktuelle Forschungsschwerpunkte 

• Nutzer müssen beliebige Sätze von Datenelementen 
hochladen dürfen, sonst keine Akzeptanz 
– Was passiert mit Dubletten? Welche Optionen zur Kuration 

bestehen bei unter- oder überspezifizierten DE gibt es? 
– Was bedeutet Ähnlichkeit von DE? 
– Wie sollen Änderungen gehandhabt werden? Welche 

Auswirkungen hat das Löschen bzw. Kopieren von DE? 
– Wie kann die Standardisierung und Harmonisierung 

unterstützt werden (Kerndatensätze etc.)? 
– Welche Kriterien bestimmen die Güte von DEs? 
– Wie sieht eine gute Benutzeroberfläche aus? 
– Wie sieht eine gute Suche nach Varianten aus? Semantische 

Suche, Personalisierung, Visualisierungen, Facetten 
– Unter welchen Lizenzen sollen Datensätze angeboten werden? 
– Welche Rechte, Rollen und Sichtbarkeiten soll es geben? 
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Why Metadata 
Research data are only interpretable by those who made them 


