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CDISC 

• Clinical Data Interchange Standards Consortium 
• Internationales, herstellerunabhängiges, nicht 

gewinnorientiertes Standardisierungsgremium 
• Ziel: Entwicklung von Standards für Erfassung, 

Austausch, Archivierung, und Einreichung von 
Daten aus Klinischen Studien 

• Gegründet 1997 in den U.S.A. 
• Mitglieder (aktuell 275): 

– Alle großen Pharmafirmen, CROs, Softwarefirmen 
(Microsoft, Oracle, HP, …), akad. Einrichtungen (NCI, 
Oxford Uni.) 
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ODM 

• Operational Data Model 
– XML-Standard 

– Austausch und Archivierung von medizinischen 
Studien 
• Abbildung von Studienstrukturdaten 

– an Papier-Studien angelegte Hirarchie 

• Mit dieser Struktur verknüpfte Patientendaten 

• Nutzung von Auszeichnungsstandards 

• AuditTrail 

• Transactions 

– Version 1.3.1 
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ODM 

• Ontologie: Aufbau einer klinischen Studie 
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ODM-Ontologie 
 

Study … 

MetaDataVersion … 

StudyEvent … 

Form … 

Item … 

Protocol 

ItemGroup … 

CodeList … 

CodeListItem … 
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ODM-Ontologie 
Study 

Study … 

MetaDataVersion … 

StudyEvent … 

Form … 

Item … 

Protocol 

ItemGroup … 

CodeList … 

CodeListItem … 

- Ausführliche Studienbeschreibung (Text) 
- Studienname 
- Defintion von Messgrößen 
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ODM-Ontologie 
MetaDataVersion 

Study … 

MetaDataVersion … 

StudyEvent … 

Form … 

Item … 

Protocol 

ItemGroup … 

CodeList … 

CodeListItem … 

- Defintion einer Studienversion (inkrementell) 
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ODM-Ontologie 
Protocol/StudyEvent 

Study … 

MetaDataVersion … 

StudyEvent … 

Form … 

Item … 

Protocol 

ItemGroup … 

CodeList … 

CodeListItem … 

- Protocol definiert StudyEvents der Study 
- StudyEvent entspricht einer Visite 
- geplannt/ungeplannt  
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ODM-Ontologie 
Form/ItemGroup 

Study … 

MetaDataVersion … 

StudyEvent … 

Form … 

Item … 

Protocol 

ItemGroup … 

CodeList … 

CodeListItem … 

- Entsprechen einem Formular/Gruppe von 
Items 
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ODM-Ontologie 
Item 

Study … 

MetaDataVersion … 

StudyEvent … 

Form … 

Item … 

Protocol 

ItemGroup … 

CodeList … 

CodeListItem … 

- Item ist ein aufgenommener Wert 
- Frage 

- Text 
- in verschiedenen Sprachen 
- Verweis auf externe Quelle 

- Maßeinheit 
- Datentyp 
- RangeChecks 
- CodeList-Verweis 
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ODM-Ontologie 
Item 

ODM 

Study … 

MetaDataVersion … 

StudyEvent … 

Form … 

Item … 

Protocol 

ItemGroup … 

CodeList … 

CodeListItem … 

Frage 
Text 
in verschiedenen Sprachen 
Verweiß auf externe Quelle 
Maßeinheit 
Datentyp 
RangeChecks 
CodeList-Verweis 

- 21 Datentypen: 
- String 
- Integer, Float 
- Boolean 
- Date, Time, … 

- Längenangaben 
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ODM-Ontologie 
Item 

Study … 

MetaDataVersion … 

StudyEvent … 

Form … 

Item … 

Protocol 

ItemGroup … 

CodeList … 

CodeListItem … 

- Definition von Auswahllisten 
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ODM 
Dateiaufbau 
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ODM 
Dateiaufbau 

<ODM> 
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ODM 
Dateiaufbau 

<ODM> 

<Study> 

<ClinicalData> 

<ReferenceData> 
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<AdminData> 



ODM 
Dateiaufbau 

<ODM> 

<Study> 

<ClinicalData> 

<ReferenceData> 

Definition der Studienstruktur und Metadaten 

Patientendaten 

Wiederverwertbe Definition von 
Meßwertgrößen,  
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<AdminData> 

Definition von Studienpersonal, Organisationen, 
Orte und digitalen Signaturen 

Metainformationen 



ODM 
Dateiaufbau 

<ODM> 

<Study> 

<ClinicalData> 

<ReferenceData> 
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<AdminData> 

Metainformationen 



ODM 
Dateiaufbau 

<ODM> 

<Study> 

<ClinicalData> 

<ReferenceData> 

Christian Bauer: CDISC ODM TMF forum Metadata Workshop 29.05.2012 / Folie 23 

<AdminData> 

Metainformationen 

- Meta-Beschreibung der Datei-Daten 
- ODM Version 
- FileID 
- Zeitstempel 
- Quelle (System und Version) 
- Archival (FDA conform) 
- Dateiserie 



ODM 
Dateiaufbau 

<ODM> 

<Study> 

<ClinicalData> 

<ReferenceData> 
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<AdminData> 

Definition der Studienstruktur und Metadaten 



ODM Ontologie in XML 
Aufbau 

<ODM> 

<Study> 

… 
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ODM Ontologie in XML 
Aufbau 

<ODM> 

<Study> 

… <MetaDataVersion> 

… 
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ODM Ontologie in XML 
Aufbau 

<ODM> 

<Study> 

… <MetaDataVersion> 

<StudyEvent> 

<Form> 

<Item> 

<Protocol> 

<ItemGroup> 

… 

… 

… 

… 

<CodeListe> … 

… 
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ODM Ontologie in XML 
IDs 

<ODM> 

<Study OID=„Study1“> 

… <MetaDataVersion OID=„MDV1“> 

<StudyEvent OID=„StudyEvent1“> 

<Form OID=„Form1“> 

<Item OID=„Item1“> 

<Protocol> 

<ItemGroup OID=„ItemGroup1“> 

… 

… 

… 

… 

<CodeListe OID=„CodeList1“> … 

… 
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ODM Ontologie in XML 
Verweise 

<ODM> 

<Study OID=„Study123“> 

… <MetaDataVersion OID=„MTV1“> 

<StudyEventDef OID=„StudyEvent“> 

<Protocol> 

… 

… 

<FormRef FormOID=„Form1“> 

<FormRef FormOID=„Form2“> 

<FormRef FormOID=„Form3“> 

<FormDef OID=„Form1“> … 
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ODM Ontologie in XML 
Zusätzliche Attribute 

<ODM> 

<Study OID=„Study123“> 

… <MetaDataVersion OID=„MTV1“> 

<StudyEvent OID=„StudyEvent“> 

<Protocol> 

… 

… 

<FormRef FormOID=„Form1“ OderNumber=„1“ 
   Mandatory=„YES“> 

<FormRef FormOID=„Form2“> 

<Form OID=„Form1“> … 

- RefElemente enthalten Attribute 
- OderNumber 
- Manadatory 
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ODM Ontologie in XML 
Zusätzliche Attribute 

<ODM> 

<Study> 

… <MetaDataVersion> 

<StudyEvent> 

<Form> 

<Item> 

<Protocol> 

<ItemGroup> 

… 

… 

… 

… 

<CodeListe> … 

… 

- Elemente enthalten Attribute 
- Name 
- Beschreibung 

- Text 
- Verschiedenen Sprachen 
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ODM Ontologie in XML 
Zusätzliche Attribute 

<ODM> 

<Study> 

… <MetaDataVersion> 

<StudyEvent> 

<Form> 

<Item> 

<Protocol> 

<ItemGroup> 

… 

… 

… 

… 

<CodeListe> … 

… 

- RefElemente enthalten Attribut 
- Repeating 
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ODM Patientendaten in XML 
 

<ODM> 

<Study> 

<ClinicalData> 

<ReferenceData> 
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<AdminData> 

Patientendaten 



ODM Patientendaten in XML 
Aufbau 

<ODM> 

<ClinicalData > 

… 
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ODM Patientendaten in XML 
Aufbau 

<ODM> 

<ClinicalData > 

<SubjectData> 

… 

… 
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ODM Patientendaten in XML 
Aufbau 

<ODM> 

<ClinicalData > 

<SubjectData SubjektKey=„patient1“> 

… 

… 
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ODM Patientendaten in XML 
Aufbau 

<ODM> 

<ClinicalData > 

<SubjectData> 

<StudyEventData> 

… 

… 

… 
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ODM Patientendaten in XML 
Aufbau 

<ODM> 

<ClinicalData > 

<SubjectData> 

<StudyEventData> 

… 

… 

<FormData> 

… 

… 
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ODM Patientendaten in XML 
Aufbau 

<ODM> 

<ClinicalData > 

<SubjectData> 

<StudyEventData> 

… 

… 

<FormData> 

<ItemGroupData> 

… 

… 

… 
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ODM Patientendaten in XML 
Aufbau 

<ODM> 

<ClinicalData > 

<SubjectData> 

<StudyEventData> 

… 

… 

<FormData> 

<ItemGroupData> 

<ItemData[Type]> 

… 

… 

… 

… <ItemDataString> 
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ODM Patientendaten in XML 
Aufbau 

<ODM> 

<ClinicalData > 

<SubjectData> 

<StudyEventData> 

… 

… 

<FormData> 

<ItemGroupData> 

<ItemData[Type]> 

… 

… 

… 

… <ItemDataString> 

Christian Bauer: CDISC ODM TMF forum Metadata Workshop 29.05.2012 / Folie 41 

<ItemDataString> 
<ItemDataFloat> 
<ItemDataDate> 
<ItemDataBoolean> 
<ItemDataURI> 
… 
 
 

 
 



ODM Patientendaten in XML 
IDs 

<ODM> 

<ClinicalData StudyOID=„Study1“ MetaDataVersionOID=„MDV1“> 

<SubjectData SubjektKey=„patient1“> 

<StudyEventData StudyEventOID=„StudyEvent1“> 

… 

… 

<FormData FormOID=„Form1“> 

<ItemGroupData ItemGroupOID=„ItemGroup1“> 

<ItemDataFloat ItemOID=„Item2“> 

… 

… 

… 

… <ItemDataString ItemOID=„Item1“> 
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ODM Patientendaten in XML 
Werte 

<ODM> 

<ClinicalData StudyOID=„Study1“ MetaDataVersionOID=„MDV1“> 

<SubjectData SubjektKey=„patient1“> 

<StudyEventData StudyEventOID=„StudyEvent1“> 

… 

… 

<FormData FormOID=„Form1“> 

<ItemGroupData ItemGroudOID=„ItemGroup1“> 

… 

… 

… 

… <ItemDataString ItemOID=„Item1“> 
Beispiel Fakt 
</ItemDataString> 
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ODM Patientendaten in XML 
Werte 

<ODM> 

<ClinicalData StudyOID=„Study1“ MetaDataVersionID=„MDV1“> 

<SubjectData SubjektKey=„patient1“> 

<StudyEventData StudyEventID=„StudyEvent1“> 

… 

… 

<FormData FormID=„Form1“> 

<ItemGroupData ItemGroudID=„ItemGroup1“> 

… 

… 

… 

… <ItemDataString ItemID=„Item1“> 
Beispiel Fakt 
</ItemDataString> 

ODM 1.2: 
<ItemData ItemOID=„Item1 
             value=„Beispiel Fakt“> 
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ODM AuditRecord in XML 
 

<ODM> 

<Study> 

<ClinicalData> 

<ReferenceData> 
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<AdminData> 

Definition von Studienpersonal, Organisationen, 
Orte und digitalen Signaturen 



ODM AuditRecord in XML 
Aufbau 

<ODM> 

<AdminData 

… 
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ODM AuditRecord in XML 
Aufbau 

<ODM> 

<AdminData 

<User > 

… 

<Location> 

<Signature> 
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ODM AuditRecord in XML 
Aufbau 

<ODM> 

<AdminData 

<User > 

<Location> 

<Adress> 

<FullName> 

… 

… 

<Location> 

<Signature> 
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ODM AuditRecord in XML 
Einsatz 

<ODM> 

<ClinicalData StudyOID=„Study1“ MetaDataVersionOID=„MDV1“> 

<SubjectData SubjektKey=„patient1“> 

<StudyEventData StudyEventOID=„StudyEvent1“> 

… 

… 

<FormData FormOID=„Form1“> 

<ItemGroupData ItemGroudOID=„ItemGroup1“> 

… 

… 

… 

… <ItemDataString ItemOID=„Item1“> 
Beispiel Fakt 
</ItemDataString> 

Zoom 
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ODM AuditRecord in XML 
Aufbau 

<ItemDataString> 

CDDATA 
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ODM AuditRecord in XML 
Aufbau 

<ItemDataString> 

CDDATA 

<AuditRecord> 

<Signatur> 

<Annotation @SeqNumber> 
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ODM AuditRecord in XML 
Aufbau 

<ItemDataString> 

CDDATA 

<AuditRecord> 

<UserRef> 

<LocationRef> 

<DateTimeStamp> 

<Reason> 

<Signatur> 

<Annotation @SeqNumber> 
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ODM Semantik 
 

<ODM> 

<Study> 

<ClinicalData> 

<ReferenceData> 
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<AdminData> 



ODM Semantik 
 

<ODM> 

<Study OID=„Study1“> 

… <MetaDataVersion OID=„MDV1“> 

<StudyEvent OID=„StudyEvent1“> 

<Form OID=„Form1“> 

<Item OID=„Item1“> 

<Protocol> 

<ItemGroup OID=„ItemGroup1“> 

… 

… 

… 

… 

<CodeListe OID=„CodeList1“> … 

… 

Nur interne IDs. 
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ODM Semantik 
 

<ODM> 

<Study> 

<ClinicalData> 

<ReferenceData> 
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<AdminData> 



ODM Semantik 
 

<ODM> 

<ClinicalData StudyOID=„Study1“ MetaDataVersionOID=„MDV1“> 

<SubjectData SubjektKey=„patient1“> 

<StudyEventData StudyEventOID=„StudyEvent1“> 

… 

… 

<FormData FormOID=„Form1“> 

<ItemGroupData ItemGroupOID=„ItemGroup1“> 

<ItemDataFloat ItemOID=„Item2“> 

… 

… 

… 

… <ItemDataString ItemOID=„Item1“> 

Nur interne IDs. 
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ODM Semantik 
 

• alle IDs, die für die Identifizierung von ODM-
Elementen benutzen werden, sind interne IDs 

• Itemdaten werden durch SDTM Bedeutung 
gegeben  
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ODM Semantik 
SDTM  

• Study Data Tabulation Model 

• Umfangreicher CDISC-Standard (300p) 

• Definition von Aspekten medizinischer Studien 

• wird von der FDA für Studien verlangt 
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ODM Semantik 
SDTM  

• Study Data Tabulation Model 
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ODM Semantik 
Einsatz 

<ODM> 

<Study OID=„Study123“> 

… <MetaDataVersion OID=„MTV1“> 

<Protocol> 

… 

<ItemGroupDef OID=„ItemGroup1“> 

<ItemDef OID=„ItemGroup1“ 
 SDSVarName=„STUDYID“> 

<ItemDef OID=„ItemGroup1“ 
 SDSVarName=„SUBJID“> 

<ItemDef OID=„ItemGroup1“ 
 SDSVarName=„VISITDY“> 
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ODM Transactions 
 

<ODM> 

<Study> 

<AdminData> 

<ClinicalData> 

<ReferenceData> 

FileType: Snapshot / Transactional 
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ODM Transactions 
 

<ODM> 

<ClinicalData StudyOID=„Study1“ MetaDataVersionOID=„MDV1“> 

<SubjectData SubjektKey=„patient1“ TransactionType=„Update“> 

<StudyEventData StudyEventOID=„StudyEvent1“> 

… 

… 

<FormData FormOID=„Form1“> 

<ItemGroupData ItemGroupOID=„ItemGroup1“> 

<ItemDataFloat ItemOID=„Item2“> 

… 

… 

… 

… <ItemDataString ItemOID=„Item1“> TransactionType: Insert / Update / Remove /  
                               Context 
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ODM-Einsatz 

• Nutzung: 
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Quelle: http://www.cdisc.org/about/about_brochure.html 

http://www.cdisc.org/about/about_brochure.html


ODM-Einsatz 

• Nutzung: 
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Quelle: http://www.cdisc.org/about/about_brochure.html 

http://www.cdisc.org/about/about_brochure.html


ODM-Einsatz 
Göttingen 

• Export in ODM aus SecuTrial 
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ODM-Einsatz 
Göttingen 

• Export in ODM aus SecuTrial 

• Import in i2b2 per ODM 
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ODM-Einsatz 
Göttingen 

• Export in ODM aus SecuTrial 

• Import in i2b2 per ODM 
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ODM-Einsatz 
Göttingen 

• Export in ODM aus SecuTrial 

• Import in i2b2 per ODM 

– z.Z. durch eigenes Tool 

– Integrated Data Repository Toolkit (IDRT) 

• TMF-Projekt 

• Ziel: Toolkit zur … 
– Installation von i2b2 

– ODM/CSV-Import  für Patientendaten 

– Mapping auf Standardterminologien 
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 Nachteile von ODM 
 

• Große Dateien 

• Overhead 

• Struktur der Ausgangsdaten muss ggf. 
angepasst werden 
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Vorteile von ODM 
 

• menschenlesbar 
• bildet Studien umfassend ab 

– MetaDaten 
– PatientenDaten 
– AuditTrail 
– Versionsgeschichte 

• nutzt Standard SDTM 
• verständlich ohne Sourcesystem zu kennen 
• dadurch: hohe Wiederverwertbarkeit 
• zum Austausch von Studiendaten und zur Archivierung nutzbar 
• Dank XPath, XSLT einfach zu durchsuchen und umzuwandeln 
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Vorteile von ODM 
 

• menschenlesbar 
• bildet Studien umfassend ab 

– MetaDaten 
– PatientenDaten 
– AuditTrail 
– Versionsgeschichte 

• nutzt Standard SDTM  
• verständlich ohne Sourcesystem zu kennen 
• dadurch: hohe Wiederverwertbarkeit 
•  Zum Austausch von Studiendaten und zur Archivierung nutzbar 
• Dank XPath, XSLT einfach zu durchsuchen und umzuwandeln 
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<Fragen?/> 


