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Motivation

Zentrum fur Klinische Studien Leipzig (ZKS-Leipzig) & IMISE
Ca 100 laufende klinische Studien
Offentliches Funding

Jahrlich 20 neue Studien (ca 15-30 CRF, ca 300-1000 Items)

LIFE-Forschungszentrum fir Zivilisartionserkrankungen
Grol3e epidemiologische Kohorten (26.000 Probanden + Patienten)
- Befragungen, Selbstausfuller
- Messungen mit Geraten
- Laborbestimmungen
(ca 17.000 items)

=>» Grosser Aufwand bei der Definition des Doku-Konzeptes
=» Immer wieder neue Mitarbeiter



Fragestellungen

Kann man ein ,Lexikon“ wiederverwendbarer Studien-ltems
anlegen?

Kann man das in einem Studienzentrum sinnvoll nutzen ?
Kann man Items in einer Community austauschen ?

Nutzen:

gualitatsorientierte Konzeption von Studien

und

Unterstitzung von Metaanalysen von vielen Studien

Frage: Wieviele Items gibt es ?



Ziele des MDR-Vorhabens

Metadatenbank mit qualitativ
hochwertigen und bewahrten Items

il}/u

jahrlich hunderte
medizinische
Studienvorhaben

, B Softwarewerkzeug zur Datenein- und
viele zu erhebende Daten in

Ausgabe

gleicher oder ahnlicher

erheblicher Aufwand fir

Definition der Metadaten Arbeitsein- | Qualitdts- | Vergleich-
sparung steigerung barkeit




Zielgruppen, Szenarien

Zielgruppe: klinische Forscher, die Studien planen und auswerten

MDR-Inhalte:

Grosse Zahl von relevanten Items aus allen Studienbereichen
Klinische Phanotypen (Stadien, Pathologie, Bildgebung, ICD)

Laborparameter

Fragebdgen (QoL, Kognition, Diat etc)

Apparative Messgrof3en

Massnahmen (Therapien, Diagnostik)

Nebenwirkungen

+ Bewertungen der Items und ggfs Praferenzvoting
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Metadaten, Studienitems

Baseline / Stagin
NeoTEC o ging BS-1
eite 1 von 4
Zentrum-D _|_| PatientendD _1_|_] BASELINE
Lebensqualitit
Hat die Patientin die Fragebdgen zur Lebensqualitit ausgefiilt? Dja 73 nein

Karperliche Untersuchung

Datum der kdrperlichen Untersuchung

Kémergriite
Kimpergewicht
Karpercherflache

Allgemeinzustand t. ECOG-Skala (0-4)

Menopause
{gema&n Homonstatus)

TT MM JJJd

1 _lem
i ,— kg
1, dm?
_
Dja > seit _ 2 ohne HRT (Hormonersatztherapis )

JJ1J O mit HRT (kein Studieneinschluss maglich!)

2 nein = 2 mit nichthormenellen Kontrazeptiva
2 mit hormonellen Kentrazeptiva
(kein Studieneinschiuss méglich!)
7 ohne Kontrazeptiva
(kein Studieneinschluss maglich!)

- Datum der lefzten Periode: _ _/ 120_

TT MM JdJJ

= Datum des Schwangerschafistests: __/_ _/20_ _
TT MM JJJJd
Ergebniz: O negativ
7 positiv (kein Studieneinschluss maglich!)
7 nicht durchgefuhrt (kein Studieneinschluss maglich!)

Labordiagnostik
Datum der Blutabnahme:

Hamoglobin (Hi)
Leukozyten
Thrombozyten
Meutrophile
Bilirukin gesamt
ASAT (SGOT)
ALAT (SGPT)
Gamma-GT
Kreafinin
Hamstoff

Measwart

JJ

Elnhelt {&uswahl aug Vorgaben) andere Elnhelt

2 mmalil O gidl ] 2 nicht durchgefihrt
2 Gptl 2 1051=10%ml s 2 nicht durchgefiihrt
D Gptl s} O nicht durchgefihrt
0% O 1051=105/mi s 2 nicht durchgefiihrt
O pmaciil 2 mgid ] 2 nicht durchgefihrt
2 pkat! 2 L7 ] 2 nicht durchgefihrt
O pkat! 2 U7 ] O nicht durchgefihrt
D pkatll ] 2 nicht durchgefihrt
O pmecil 2 mgid ] 2 nicht durchgefihrt
2 mmali] o O nicht durchgefihrt

ananeon

z.B. Item: Korpergewicht
Gewicht eines bestimmten Patienten

das Korpergewicht eines Patienten
wird als Zahl im Format ###,# und del
Einheit kg angegeben

Struktur: Studienitems besitzen
Bezeichner, Beschreibung, Format,
Mafdeinheit usw.



ISO/IEC 11179 - Standard

Addresses the semantics of data, the representation of data, and
the registration of the descriptions of that data

It is through these descriptions that an accurate understanding of
the semantics and a useful depiction of the data are found

Standard description of data

Common understanding of data across organizational
elements and between organizations

Re-use and standardization of data

=» Wir wollen die Version 3 unterstitzen
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EinfUhrung in ISO-Standard
(ontologische Sicht)

Gewicht (kg) L1 1 |

Data Element
Gewicht des Probanden (kg)

Data Element Concept Representation
Gewicht des Probanden

: — Value Domain
Object Class||Characteristic Gewichte (kg, -,--)

Proband Gewicht 5

\ 4

Conceptual Domain
Gewichte




ltemquellen/Annotationen/Schnittstellen

Externe Standards

LOINC UCUM

MDR studien-Software
CRISC Standards [tem-verwaltung eResearch Network
[CD-10 OFS impart B Impart Editierung Oracle Forms
=
'y Eingabe Suche
nput export
DB-Spegifikation
Studien .V E P :I
Studien-Flanung
Datensatze ltem-Auswahl Export (z.B. DB-Spezifikation) \ah
Anardnung (Event, Madul, ..} CRF-varschau CRF-arschau .
Publikationen -
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Umsetzungsstand

» 1SO11179-basierte Formulare zur Erstellung/Editierung der ISO-
Entitaten (1ISO11179 View

» Formulare flr die Eingabe von Inhalten durch Datenmanager

» Darstellung der hierarchischen Struktur von Studien bzw. des MDR
(Browser View)

» Import (ODM, ISO11179-XML)
» Suche/Navigation
» Bewertungsfunktion (5 Sterne)

» aktuell testen Datenmanager einiger Kompetenznetze und
Studiengruppen den Prototyp
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MDR Design Studio: Browser View

{_IMDR Design Studio +
€ |} mdrxclinical.net:8081 7 v & || M- Google Pl A
X New Edit Save View | Home ‘ Version Sign out au

IMISE-Studien: Modul: Kérperliche Untersuchung O @ « =
Studie Turn-mdr-Context@85538 =] Modul: Korperliche Untersuchungum:mdrContext@65540 ;

Gewichturn:mdr-DataElement@65543 . Context -

imise

IMISE-Studienurn:mdr:C

Studie2urn:mdr-Context@65539 ® Modul: Soziodemographische Angabenurn:mdr-Context@65541 *  KorpergrofReurn:mdr-DataElement@65544

® Modul: Kardiale Diagnosenurn:mdr-Context@65545 -2 ]

4 L r

Parent: Studie
Language: en-US
Designation: Modul: Kérperliche Unter:

Definition:

zotero W
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MDR Design Studio: Simple View

{_MDR Design Studio +

€ @ |} mdrxclinical.net8081 o v ¢ -'.-'-'I- Google L 4
X New Edit Save View ‘ Home ‘ Version Sign out au
Gewicht F 58 Gewichie ece M &« o
ValueDomain hd
Parent: Modul: Korperliche Untersuchung Parent: ValueDomains gewicht
Language: o Language: o .
guag — guan s Gewichteurn:mdr:ValueDt
Designation:  Gewicht Designation: Gewichte
Definition: Definition:
Value Domain: Gewichteurn:mdr-ValueDomain@g5549 Data Type: doubleurn-mdrDataType@32784
Length: 3 U
Unit of Measure: kQurn:mdr:UnitOfiMeasure@65547
Members: +
x ) zotero W
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Community-Arbeit

» Computer-basierte Unterstitzung flr die Community-Arbeit
» Evaluation der Software und der entstandenen Item-Bibliotheken

» 1. Workshop (IMISE Leipzig, 08.02.2012)
- Test der Simple View durch Datenmanager
- Test der Browser View und der Suchfunktion
Simple View kann durch Datenmanager bedient werden

» 2. Workshop (TMF Berlin, 18.-19.06.2012)
Eingabe von Items aus zahlreichen Studien-Feasibilitytest
- Herzinsuffizienz, Herzfehler
- LIFE, Gliome
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Existierende 11179-Systeme
Vergleich

MDR
(Deutschl.)

Geplant 9 Geplant @ Ja 9 Ja @
4 v v 4

V3 Geplant

caDSR Teilweise, vi Ja, bendt.
(USA) V2 Ja v Javiele v Ja Quellen Oracle
UK V2 Nein Ja Ja Nein Ja
Cancergrid @ Y Y @ 4
(I\,/lﬁ\llzjl_frglli:;n) V2 Ja Nur Export Ja Nein Nein
i v 8 o9 ©
(Kanada) V2 Ja Derzeit Update, Inhalte temporar nicht zugreifbar
USHIK v . Teilweise, viele .
(USA) V2 Ja Nur Export Nein Quellen Nein

v

YA

() Nein
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=» Noch Einiges zu tun

Danke fur Ihre Aufmerksamkeit



