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Motivation
Zentrum für Klinische Studien Leipzig (ZKS-Leipzig) & IMISE
- Ca 100 laufende klinische Studien
- Öffentliches Funding
- Jährlich 20 neue Studien (ca 15-30 CRF, ca 300-1000 Items)

LIFE-Forschungszentrum für Zivilisartionserkrankungen
- Große epidemiologische Kohorten (26.000 Probanden + Patienten)

- Befragungen, Selbstausfüller
- Messungen mit Geräten
- Laborbestimmungen

(ca 17.000 items)

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



Fragestellungen
Kann man ein „Lexikon“ wiederverwendbarer Studien-Items 

anlegen?

Kann man das in einem Studienzentrum sinnvoll nutzen ? 

Kann man Items in einer Community austauschen ? 

Nutzen:
qualitätsorientierte Konzeption von Studien
und 
Unterstützung von Metaanalysen von vielen Studien

Frage: Wieviele Items gibt es ?



Ziele des MDR-Vorhabens

jährlich hunderte 
medizinische 

Studienvorhaben

viele zu erhebende Daten in 
gleicher oder ähnlicher 

Form

erheblicher Aufwand für 
Definition der Metadaten 

(Items)

Ziele

Arbeitsein‐
sparung

Qualitäts‐
steigerung

Vergleich‐
barkeit

Softwarewerkzeug zur Datenein‐ und 
Ausgabe

Metadatenbank mit qualitativ 
hochwertigen und bewährten Items



Zielgruppen, Szenarien

28.03.20124. TMF ‐ Jahreskongress 2012

Zielgruppe: klinische Forscher, die Studien planen und auswerten

MDR-Inhalte: 
Grosse Zahl von relevanten Items aus allen Studienbereichen
Klinische Phänotypen (Stadien, Pathologie, Bildgebung, ICD)
Laborparameter 
Fragebögen (QoL, Kognition, Diät etc)
Apparative Messgrößen 
Massnahmen (Therapien, Diagnostik)
Nebenwirkungen

+ Bewertungen der Items und ggfs Präferenzvoting
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Metadaten, Studienitems

z.B. Item: Körpergewicht

Gewicht eines bestimmten Patienten

das Körpergewicht eines Patienten 
wird als Zahl im Format ###,# und der
Einheit kg angegeben

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



ISO/IEC 11179 - Standard
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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 unterstützen 



Einführung in ISO-Standard 
(ontologische Sicht)

Data Element 
Gewicht des Probanden (kg)

RepresentationData Element Concept
Gewicht des Probanden

Object Class
Proband

Characteristic
Gewicht

Value Domain
Gewichte (kg, -,--)

Conceptual Domain
Gewichte



Itemquellen/Annotationen/Schnittstellen
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Umsetzungsstand
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 ISO11179-basierte Formulare zur Erstellung/Editierung der ISO-
Entitäten (ISO11179 View

 Formulare für 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



MDR Design Studio: Browser View
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MDR Design Studio: Simple View
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Community-Arbeit
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 Computer-basierte Unterstützung für 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



Existierende 11179-Systeme
Vergleich
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Tool 11179 Content Tools API Community OpenSource

caDSR
(USA) V2 Ja Ja, viele Ja Teilweise, viele 

Quellen
Ja, benöt. 
Oracle

UK 
Cancergrid V2 Nein Ja Ja Nein Ja

METeOR 
(Australien) V2 Ja Nur Export Ja Nein Nein

CIHI
(Kanada) V2 Ja Derzeit Update, Inhalte temporär nicht zugreifbar

USHIK
(USA) V2 Ja Nur Export Nein Teilweise, viele 

Quellen Nein

MDR
(Deutschl.) V3 Geplant Geplant Geplant Ja Ja

Nein



 Noch Einiges zu tun

Danke für Ihre Aufmerksamkeit


