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Motivation

e Zentrum fir Klinische Studien Leipzig, IMISE, Integrierte
Forschungs- und Behandlungszentren

— 100 laufende klinische Studien, hauptséchlich akademische
Forschung

— jdhrlich 20 neue Studien mit 5-30 CRFs, ca. 200-1000

Datenelemente

e |IFE-Forschungszentrum fir Zivilisationserkrankungen
— Grof3e epidemiologische Kohorte (26.000 Probanden + Patienten)

- Befro%ungen, Selbstaustiller, Messungen mit Gerdaten,
Laborbestimmungen, ca. 17.000 Datenelemente (und steigend)

e Grofer Autwand bei der Spezifikation und Wartung des

Dokumentationskonzeptes/ der enthaltenen Datenelemente

e Immer wieder neue Mitarbeiter erschaffen Formulare
unterschiedlicher Qualitat

Das nationale Metadata Repository (MDR)
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Wie entstehen CRF-Bogen heute?

* |n diesem Bild ist ein Verbesserungsbedarf versteck!

Lannte Tumarerkrankungen, ggfs mit [CD-10; Suchmaglichkeit ICD-10 CO0-D48

ige Tumorbehandlungen: J/N, bei J Freitext zum Spezifizieren lzundchst rauslassen!)
‘(.J, Relevante Begleiterk J,.}-.-..v:‘.;-:;.s_._Eatei Jrelevante Beg!eiterkrankungen"( L?d_,_,- bis gus UJ.(N > L-n tzb-.tf}
. ICD 0.3: Freitext mit genauer Bezeichnung) s=saminas oo
\§ ; ) X 1 > e e
H.ﬂ&o 'pnww'hwm ' p‘,‘ ""',F 1(-'4)\1&5\44 { W
HERA - hdis
hologischer TNM-5Status: Pulldown fiar T- N - M

Source: G. Antony — Workshop ITSM —09.09.10
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Wo ist das Problem? W \ew CUYAMA

7 el |725|62
e DE nicht detailliert spezifiziert s Establishad |955C:
— Fehlende Einheiten (Alter) &l - TOTAL 4663

Unterschiedliche Maf3einheiten
(Grad Celsius und Fahrenheit)

Fehlende Formatierung (Gewicht mit Nocm/fgmmastelle?)
Unklare Normbereiche (,guter Allgemeinzustand”)

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

Unterschiedlich geeichte Laborgerate und Analyseverfahren
Unklare Konditionen (Not done)

Unterspezifizierung (Grinde fir unerwiinschte Ereignisse: Therapie)
Viel Freitext (,Andere”)

Unvollstandig ausgetfillte Felder (Bedeutet das ,Nein“?)

Das nationale Metadata Repository (MDR)
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Wo stort das?

e Studienablauf
— Haufige Rickfragen (Queries)

e Datenqualitat

— Probleme bei statistischer Auswertung (z.B. unterschiedliche
Genavigkeiten von °C und °F oder cm und i)

® Datenintegration
— Problem bei Metaanalysen
* Kosten
— Mehrfache Studien zum gleichen Problem sind teuer

o Ethik

— Mehrfache Studien zur gleichen medizinischen Fragestellung
sind unethisch

Das nationale Metadata Repository (MDR)
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Interoperabilitat mit Kerndatensatzen

e Harmonisierte Auspradgung medizinischer Konzepte

Gemeinsamer einheitlicher Onkologischer Basisdatensatz &
ADT und GEKID

Mit Hilfe des einheitlichen onkologischen Basisdatensatzes fir alle Krebsarten, der im Marz 2008 durch den
Kooperationsverbund Qualitdtssicherung durch Klinische Krebsregister (KoQK) als politisches Gremium verabschiedet
wurde, ist in Zusammenarbeit mit den epidemioclogischen Krebsregistern, der Deutschen Krebsgesellschaft und Deutschen
Krebshilfe, ebenso wie mit den Leistungstrigern und der Politik ein Instrument geschaffen worden, das einen
einheitlichen onkologischen Standard vorgibt, Mehrfachdokumentationen verhindert und in allen Bundeslandern und
klinischen Strukturen eine vergleichbare Erfassung und Auswertung von Krebsbehandlungen ermdglicht.

=y Der gemeinsame] onkologische Basisdatensatz der ADT / GEKID wird fir jegliche onkologische Dokumentation
empfohlen.

&y Die X*ML-Umsetzung des Basisdatensatzes zum Herunterladen] XSD | PDE | XLS

=y|Handbuch yur Basisdokumentation

&y Benutzerhinweise zum Basisdatensatz

Module zum Basisdatensatz

Der einheitliche onkologische Basisdatensatz wird um weitere Module erganzt, die in der AG Daten des KoQK entwickelt
werden. Die Module Mamma- und Kolorektales Karzinom wurden auf dem Lenkungsaussschuss des KoQK am
30.11.2010 und die Module Malignes Melanom und Lungenkarzinom am 22.11.2011 verabschiedet.

In Abstimmung mit den Fachgesellschaften werden derzeit die Module zum Prostatakarzinom, zu Gliomen und
Lymphomen erarbeitet.

imise
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Bsp: ADT-Datensatz der Tumorzentren

DEuTSCHE

AD""" Arbeitsgemeinschaft

KREBSGESELLSCHAFT EV. ‘!‘- )

Deutscher Tumorzentren

&

Gesellschaft d. epidemiclogischen
Krebaregister in Deutschland

Dreutsche

Kooperationsverbund Qualititssicherung
durch Klinische Krebsregister (KoQK)

Krebshilfe

Version 6.0 Stand 02/08/Basis
DIAGNOSEDATEN

cCC
Faorum

O

Einwilligung zur Meldung an das Klinische und
Epidemiologische Krebsregister

Liegt nicht vor I:l Abgelehnt [:I

Patientenidentifikationsnummer: | |

Teleton:

Krankenkasse: |

| Mame: |

Geschlecht aus

Meldende Institution:

Geburtsname: |

PDF-Formular

|
I
|I Geschlecht: wim I:I

<xz:element name="Geschlecht">
<xs:simpleType>

<¥z:restriction b

| <xs:pattern vali

</ws:restriction>
<fxs:s5impleType>

</ws:element>

<¥Xsz:element na

ase="xs:token">

Geschlecht aus
XML-Schema

me="Geburtsdatum” type="Datum Geburt Typ"/>

<¥5:element name="Strasse" Lype="xs:
Bezeichnung Codierung Bedentung / Erliuterung Anwendung
Stammdaten Einmal pro Patient vorzuhaltende [nformationen

Mame, Vormame, Geburtsname,

Geschlecht aus

Identifikation. aktuelle Adresse, filr EKR eigentlich die Anschreiben, EKR-

Adresse zum Zeitpunkt der Erkrankung zur korrekten Meldung
Adresse H an d b uc h Einordnung der Inzidenz
Geschlecht M=Minnlich Stratifikation und
W=Weiblich Selektion von Daten,
X=Unbekannt EKR-Meldung

Das nationale Metadata Repository (MDR)
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Idee: Zentrales Verzeichnis von
Datenelementen (MDR)

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

Kann man so ein System in einem Studienzentrum effektiv
nutzen?

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

Kann man Versionen, Varianten, Alternativen und
Abbildungen verwalten?

Kann md& vorhandenes Wissen aus medizinischen

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

Kann man damit genormte Dokumentationskonzepte fir
Forschungsprimérdatensammlungen erstellen (DRKD)?

Kann man Vergleiche oder Metaanalysen von Studien
unterstitzen?

N o O A WD

Das nationale Metadata Repository (MDR)



SIMPLY EXPLAINED:

Simply explained: METADATA
Metadata Repository (MDR)

e Metadaten:

— explizite Definitionen von Attributen von
Datenelementen (nicht von med. Faktenl)

e Datenelemente:

— klinische Variablen oder , ltems” wie sie
auf CRF-Bdgen, in Studiendatenbanken
oder statistischen Tools verwendet werden

geek & poke

® Repository:
— Datenbank fur detailliert spezifizierte,

qualitativ hochwertige, haufig genutzte,
Datenelemente

imise. Das nationale Metadata Ré
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Ziele des MDR-Projekts

T N - N
Jahrlich hunderte Community klinischer o
neue medizinische Forscher, Biometriker, Effizienz
Studien ) Datenmanager L )
(" Hoher Aufwand bei ) : ( )
der Qualitat
| Studienspezifikation Software L )
Datenelemente ( A
werden immer wieder - Vergleichbarkeit
neu erfunden Zentrale Datenbank
g mit qualitativ N g
Dokumentations- hochwer.’.rlgen und ( )
konzepte werden bew?hr’ren Archivierung
nicht gepflegt ) Datenelementen . )

Das nationale Metadata Repository (MDR)
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ISO/IEC 11179 - Metadata Registries (MDR)

e |nternationaler Standard zur Modellierung
von Metadaten (Datenelementen), 6 Teile

. Unabhc’jngiig von der Art, Organisation
und Zwec

— Beschreibt die Semantik” der Daten,
deren Représentation und Registrierung in
einem zentralen Verzeichnis

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

e Fokus auf sauberer terminologischer
Fundierung

Das nationale Metadata Repository (MDR)



Beispiel fir ein
1ISO11179

Patientengeschlecht
Data Element (DE)
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kategoriales Datenelement nach

\

y

Patient (Geschlecht)
Data Element Concept (DEC)

“| Conceptual Domain (CD)

A4

Person
Obiject Class

Obiject Class + Property = Data Element Concept

imise.

Geschlecht ADT

Sex
Property

Konzeption
(Was wird gemessen)

A4

Vv

Codelist MWU
Value Domain (VD)

Y

Mannlich

Weiblich

\ 4

Unbekannt

A2

M
W

Value
Meanings

Das nationale Metadata Repository (MDR)
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Permissible
Values

Reprdsention
(Wie wird gemessen)

+ Value Domain = Data Element
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Stand Softwareprototyp
Web-Applikation mit GWT

=l
/' [M MDR Design Studio A\ 0
<« C' [ mdrimise.uni-leipzig.de/Workshop/ 77 @ ‘\.
. New |Edit Sign out ml
Save | Home | Copy | Paste | Remove | Simple | 1S011179 | Browser | F'review| Source | Version |
Geschlecht @ O @  Geschlecht @ O &  Geschlecht fOR| (M ¢ O
(Al -]
Parent: BGS Parent: Value Domains Data Element Preview gesc
Language: de-DE Language: de-DE ; _
Desianati Geschlecht Desianati Geschlecht i Geschiedenymmdr:valueMeaning@6573
ignation: eschlec ignation: eschlec G hlecht 91 e
s : eschiec T _ Angestellter mit umfassenden Fihrui
Geschlecht einer Geschlechtausprigungen mannlich
Definition: Perzon Definition: @9 Seschlechlym:mdrvalueDomain@65544
I p P 2
; weiblich - Geschlechtym:mdr-DataElement@65268
Value Domain: Geschlechlym mdrvalueDomain@a5544 Data Type: Zahlyrm:mdrDataType@32774 .
GeschWister m:mdr. DataElement@32844
Format: _
Geschlechtym marDataElement@32839
Length: 1
Unit of Measure: (no value)
Code Text e
1 Mannlich
2 Weiblich
Members:
= %

Das nationale Metadata Repository (MDR)




J) OpenClinica Viey (o ol e S|
Eile Edit View History Bookmarks Tools Help

ﬁg\ w uni-leipzig.de https://un.vw.cscc.imise.uni-leipzig.depoenClinicaNiewSedSﬁ’ "’ e X [':-" Google ,0’ @

([ Opentinica Miew Data Entry [+ -
View Section Data Entry for RE-TO V1.1 Datenelemen'l'e Aaus CRF
CRF Info v

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.

n OpenClinica View Data Entry - Mozilla Fi
| Fokus (0/16) \ ' Patient..(0/13) \ | Nebendi..(0/22) \ » | | Eile Edit View History Bookmarks Tools Help
Title: Patientendaten 9 - https://www csccimiseuni-leipzig.de/OpenClinica/ViewSectionDataEntryTcrfVersionld =81 8¢
Page: 4 | OpenClinica View Data Entry | = |
Alter * (Jahre . -
(ahre) View Section Data Entry for RE-TO V1.1 k@
Geschlecht ‘eine Angabe ~ ¥ CRFInfo v
: Press the little flag icon beside an input to enter discrepancy notes, please note that you can only save the notes if CRF data en
Gewicht \ (ka)
A\ | Bat |
Grébe \ (cm)
X N Nebendi__(0/22) | | Klinisc...{0/37) | | Glasgow._(0/4) | » | — Select to Jump — (=]
Ethnische | keine Angabe - Title: Klinische Daten
Zugehdrigkeit Page: 6

Werte des 24h-Zeitintervalls nach dem Beginn schwere Sepsis [septischer Schock

Falls nur ein Wert erhoben wurde, diesen bitte im Feld “min. ” eintragen.

Aufnahme im Klinikum *
(Datum)

Aufnahme aufITS * Kérpertemperatur unbekannt min. (c)
(Datum)
Mittlerer art, Blutdruck unbekannt - min. (mmHg)
Aufnahme auf ITS (hh:mm)
hrzeit —_—————
u ) Herzfrequenz unbekannt min. (1/min)
Artder Zuweisung | keine Angabe -
Atemfrequenz unbekan - min., (1/min)
- (spontan oder
Aufnahme auf ITS von | keine Angabe \ - beatmet)

Das nationale Metadata Repository (MDR)



Anamnese Kinderink " ANMKIK DI | Dokumentdaten
Patientendaten | erw. Falldaten -~ | erstel Z1WASCH
Mame, Vorname | M107093567 Detlel ph. OE

KAIDT erstelll am 18.01.2812
GebDat 10.10.2009 §ajter 2 | | Geschl M | Fachl OE KAID zuletd geande Z1WASCH
Pat-1D |4545680 Fal 12861759 geplante Entlassung uletd geandert am 16.01.2012

[E Patientenorganizer | ] Labogferunde | 2 Faliipersicnt |

Datenelemente aus KIS

llerBesuch | Eigenanamnese |, Familienanamnese . Medikamente | Anamnesen

Datum
Anamnese arfragt

18.81.2812
rsthbsyrhb
gaben von: szhrbsrhb

zshinsrthrhb @
rtthg

rtah
bare
htgh
rhb

HINWEIS: bl stal Aufnahime el Infaktionen in der Umgebung des Kindes! Inkubathonan

Alduelle Therapia

arnng

Medikamente

Piwyzio-, Ergother. efe.
Urnvertriglichkeltens Intoleranzen

Alduelle Messwerte
Taille {cm) 0
Kirpargraie (cm) 8 Hiifte {cm) (]
Kopfumfang (cmj) 0 Blutdruck (mmHg) 0 |/ 0
Sitzhdhe (cm) ) Herzfreauanz (himind 0
Halsumfang (cr i) L Knochenalter (Jahre [i]

Das nationale Metadata Repository (MDR)



Datenelemente aus Registern

Vorstellungsdatum

ENERENNRNRE[NEE : |NNN RN el SUSEEEE
g L] | L] | | 8 L | vorstetongscatm
Name  Vomame GEDURSIZm (MWL SE  GEnOE MU (MWL) Postiaizanl Paisnterigermmkaton vorheriges ‘ ‘ l | ‘
Vorstellungsart | Untersuchungsanlass | Diagnose  Wechsel ]
C sy I'.I.'._ .._‘
% ) ambulant ) geplant @ M. Crohn Grife [on] | | ‘—| m
S | ) stationar [} akut () Colitis ulcerosa
§ O andere chronische Erkrankungen | - Colitis indeterminata Gewicht 1l || i i I
Befinden Appetit Alltagsaktivitat Stuh!sang Bauchschpferzen
() sehrgut O qut Einschrankung | Konsis Blut im_“uhl Anzahl ) keine
@ | O gut ) maeki ) keine Cifeformt | nyfin ol © leic
3 I ST > i o S || | rtagsaber| = =
£ | © mittel {0 schlecht {) geringe ”} breiig ' gelegentlich, wenig | —— ) miffelschwere
@ | X X !
% | © schlecht {J deutlich 0 flussig "1 0 meistens, wenig ‘ f nachts were
) sehr schlecht Schulfehitage ‘ | Tage ) viel achtliche
Abdominalbefund Analbef Extraintestinale Symptome e
ominalbefun nalbefu ymp beteiligung
o ) unauffallig Du allig/reizlose Marissen ) Keine | O nein Oija
S | [0 Druckschmerz mhagadelFissur [ Auge [T Fieber > 38,5°C > 3 Tage J/[] Gelenke: Schmerzen
S | [] Resistenz - Inaktive Fistel A [ Haut [ Wirbelsaule ] Gelenke: Entziindung
2 () sezernierendef-istel/Abszess
g [] Abwehrspann entziindlich¢ Induration [] Leber/Gallenwege/Pankreas [] PSC
D | [] stoma [] perianalgs Ekzem ] andere:
Pubertafnach Tanner PH _|(1-5) BDU-S] Hodenvolumen ml  Menarche ) #in Oja | | {Jahr)
. )} Mmas ) mg . F pmoli’s - ma%g
moglobml 710 oo CRP | & m Lipase S un Calprotectin ot
« PHamatokrit O BSG MCV oy Laktoferrin L mgug
B T % {) pmr | Ic__j mgi
13+ — o~ - -~
— | [hrombo O S Al AT (GPT) O wmais Albumin i.S. © 9 [yrinuntersuchung
I'jten ! ':?-' 14 | c’l"; un W gl D
- 1 ) ) n. durchaef. Froteinurie
Leuko- Lem Gamma-GT ) umalts 1 s atinin IS, ot 9 B ,
zyten O [ () un ) omgal | 0 unauff. ] Hamaturie
- Dle ationale etadata Reposito DR
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... werden in das MDR importiert, geglattet

und harmonisiert

IDAVD.O G

=== — v — - "—— — r
b MDR Design Studio - Mozilla Firefox

— e e N N R Y - - - — gy

e Edit View History Boukmlrks/ou\s Help \ / / \ / \ /
W ([ http://wwntestl. ury{um leipzig.de/ -
\MDRDessgnsmdh [ =]
‘x: New Edi View ‘ Home | Varsmn: f / \ f
RE_Groesse & &= &  RE_HerzfrequenzMin & = & RE_HaematokritMin & 2 & Data ltem fOoe
ID: RE_Alterummdr.DataElement@33246 ID: RE_Gewichtum:mdr DataESlement@332 ID: RE_Groesseummdr.DataSlement@33z D RE_HerzfrequenzMinum mdr.Datag) ID: RE_HaematokritMinum:mdr:DataElen Parent: CED-Register
Domain: (no value) Domain: (no value) Domain:  (no value) Domain: (no value) Domain: (no value) Language: en-US
Meaning: (no value) Meaning: (no value) Meaning: (no value) Meaning: (no value) Meaning: (no value) Designation:  Knochenalter
Precision: 0 Precision: 0 Precision: 0 Precision: 0 Precision: 0 Definiion

Value Domain: VD_Jahreummdr ValueDomaing@*

Designations Definitions Designations Definitions Desi tions D iti Designations  Definitions Designations Definitions
RE_Alterummdr.Designation@420 RE_Gewichturmmdr.Designation@494 RE_Groesseymmdr-Designaiion@497 RE_HerzfrequenzMinum mdr.Designation@572 RE_HaematokritMinum mdr.Designaion@614
Alter ymmdr Designaton@491 Gewicht um:mdrDesignation@435 GroRe ummdr Designaton@498 mMin. urm:mdr:Designaton@573 min. urn:mdr-Designation@615
< i 3 < 1 > « [ ] 3 “ il 3 < i » « i +
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Vergleich mit existierenden Clinical Metadata
Repositories

11179 Commu- Open
nity Source
= =/

caDSR
(USA)

UK
Cancergrid V2 ? 4 Y ® v
(GB)

METeOR

(Australien) V2 v = v O ®

CIHI
(Kanada)

USHIK

(USA) V2 v =/ O] =/ ®

MDR
(Deutschland)

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

V2 v Currently not available

V& > " " v v

Das nationale Metadata Repository (MDR)



UNIVERSITAT LEIPZIG

Aktuelle Forschungsschwerpunkte

e Nutzer missen beliebige Satze von Datenelementen
hochladen dirfen, sonst keine Akzeptanz

Was passiert mit Dubletten? Welche Optionen zur Kuration
bestehen bei unter- oder Uberspezifizierten DE gibt es?

Was bedeutet Ahnlichkeit von DE?

Wie sollen Anderungen ﬁehondhob’r werden? Welche
Auswirkungen hat das Léschen bzw. Kopieren von DE?

Wie kann die Standardisierung und Harmonisierung
unterstitzt werden (Kerndatensatze etc.)?

Welche Kriterien bestimmen die Gute von DEs?
Wie sieht eine gute Benutzeroberfldache aus?

Wie sieht eine ?u’re Suche nach Varianten aus? Semantische
Suche, Personalisierung, Visualisierungen, Facetten

Unter welchen Lizenzen sollen Datensatze angeboten werden?
Welche Rechte, Rollen und Sichtbarkeiten soll es geben?

Das nationale Metadata Repository (MDR)



Why Metadata .

Research data are only interpretable by those who made them

N

+ +
data W

rESEarch .................. researCh oo o -
data data
through

research metadata

benefit

level of understanding

distance to original research

d, d d

n

Quelle: Dickmann, Frank and Gritz, Romanus (2011): LABIMIF - 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: hitp:/fwww. labimi-f. med.uni-gosttingen.de/Publications/Poster_ LABIMI-F_vw6 . pdf.. 3
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