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1. EINFUHRUNG
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sLebenszyklus” klinischer Studien

Metaanalysen
Epidemiologie

Datenzusammen-
fuhrung

Fehler an dieser

Stelle \ s

Protpkoll- Einreichung Archivierung
entwicklung Rachen sich hier
Zentren/Trial- Auswertung

Vorbereitung Berichterstellung

Patienteneinschluss Datensammlung
und -verwaltung Monitoring

Quelle: Telematikplattform fir Medizinische Forschungsnetze e. V.
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Dokumentationsbogen (CRF)

age
T Event
| GAHB - Study crﬂﬂmﬂﬂpe" S-1
- Seite 1 von 3
Studie
Zentrum-ID _| _| _| Lfd. Nr. | | D s et daicncerRanccessaorsascniomung. SCREEN
Datum der __l__f20__ 2 ambulant
Untersuchung TT MM JJdJdJ O stationar, Tag der Aufnahme _ _/__/20_ _
TT MM JJJJ
Mod U | Patientencharakteristika / Vitalparameter
Geschlecht 2 mannlich 3 weiblich
“.e m Kirpergribe 1 Jd_lem Puls 1 _imin
Kérpergewicht 11, kg Blutdruck A d 1y 1 _TmmHg
syst. diast.

Klinische Anamnese

Datum der Diagnose akute Hepatitis B _f_f20_
TT MM JJ JJ

vermuteter Ubertragungsweg a med. Personal
Q sexuell

O Drogenkonsum
O Eluttransfusion
O Tatowierungen
O sonstiges:
O unbekannt
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Was sind "-ems? Inclusion criteria

QD yes D no diagnosis of classic Hadgkin's lymphoma

D yes |0 no patients aged under 18 years at time of diagnosis
(note: country-specific)

¢ Item: QD vyes D no written informed consent of the patient and/or the parents
— Entry in a list, or one object in a collection of objects (Quelle:
Wikipedia)

— A representation of a clinical variable, fact, concept or instruction in
a manner suitable for communication, interpretation or processing by
humans or by automated means (Quelle: CDISC Glossary V5)

— An individual question, statement, or task that is evaluated by the

patient to address a particular concept to be measured by a PRO
instrument (Quelle: PRO Draft Guidance)

e Bezug unklar zu:

* Dokumentationseinheit * Metadatum

* Klinische Variable * Datenelement
* Skala * Score

* Formularfeld * Feldwert
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Skalenniveaus von Messgrofien

log./math. Operationen Beispiel Lageparameter
Nominalskala =/+ Geschlecht Modus
(Mann/Frau)
Ordinalskala =/+:</> Schulnoten ("sehr
gut" bis Median

"ungenigend")

Intervallskala =/+:</>:+/- Arithmetisches Mittel

Zeitskala (Datum)

Ratioskala =/%:</>:+/—; x/+ Alter (0-99 Jahre)

Nominalskala Ordinalskala Intervallskala Verhaltnisskala

Geometrisches Mittel
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Welche typischen Itemdomadnen gibt es?

Medizinische Vorgeschichte, Demographie und Vitalwerte
Koérperliche Untersuchung, Familigre Vorgeschichte
Studienmedikamentation und Begleitmedikamentation
Laborwerte, EKG-Untersuchung

Unerwinschte Ereignisse (AE)

Befunde aus bildgebender Diagnostik (CT, MRT)

Befunde aus histologischer Untersuchung
Lebensstil-assoziierte Daten

Genomische und molekulare Daten

Daten aus Informationssystemen der Versorgung (eSource)
Electronic Reported Outcomes (ePRO)



Wo ist das Problem? o *w cu ;A!\ﬁ% -

 ltems nicht detailliert spezifiziert — gm Eéfalgl\ii:hb:g - 2II95'<'5(: '
— Fehlende Einheiten (Alter) " TOTAL 4663

Unterschiedliche Maf3einheiten

(Grad Celsius und Fahrenheit) R =&
Fehlende Formatierung (Gewicht mit Nocﬁﬁgmmastelleg)
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 ausgefillte Felder (Bedeutet das ,Nein“?)
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Interoperabilitat

e Unterschiedliche Représentation medizinischer
Konzepte erschwert Interoperabilitét

Gemeinsamer einheitlicher Onkologischer Basisdatensatz &
ADT und GEKID

Mit Hilfe des einheitlichen onkologischen Basisdatensatzes fir alle Krebsarten, der im Marz 2008 durch den
Kooperationsverbund Qualitadtssicherung durch Klinische Krebsregister (KoQK) als politisches Gremium verabschiedet
wurde, ist in Zusammenarbeit mit den epidemiclogischen Krebsregistern, der Deutschen Krebsgesellschaft und Deutschen
kKrebshilfe, ebenso wie mit den Leistungstrdgern 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 ermoglicht.

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

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

=y|Handbuch }ur Basisdokumentation

=y Benutzerhinweise zum Basisdatensatz

Module zum Basisdatensatz

Der einheitliche onkologische Basisdatensatz wird um weitere Module ergdnzt, 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 Lungenkarzinoem am 22.11.2011 verabschiedet.

In Abstimmung mit den Fachgesellschaften werden derzeit die Module zum Prostatakarzinom, zu Gliomen und
Lymphomen erarbeitet.
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Beispiel: ADT-Datensatz der Tumorzentren

— Arbeltsgemeinschaft Kooperationsverbund Qualititssicherung Version 6.0 Stand 02/08/Basis
AQI Deutscher Tumarzentren durch Klinische Krebsregister (KoQk) DIAGNOSEDATEN
DEUTSCHE ) ~
Gesellachaft d. epidemiclogischen Dleutsch ) ccc
KREBSGESELLSCHAFT EV. “L } Krebsregister in Deutschland Kreubaf.ilfi {_‘ Forum
Einwilligung zur Meldung an das Klinische und . ) .
Epidemiologische Krebsregister Liegt vor [:I Liegt nicht vor I:I Abgelehnt [:I
Patientenidentifikationsnummer: | | Krankenkassze: | |
Telefon: | Narme: | || Geschlecht aus
Meldende Institution: Geburtsname: | | Geschlecht: wim I:’ P D F'FO rmu |0 r
<xs:element name="Geschlecht">

<xs:simpleType>

<xs:restriction base="xs:token"> Geschlecht qaus

[<xs:pattern value=" [MWU]"/> |
</xs:restriction> XML_SchemO
</xs:5impleType>
<fxs:element>
wxz:element ns

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

<xs:element name="Strasse" type="xs:string"/>
Bezeichnung Codierung Bedentung / Erliuterung Anwendung
Stammdaten Einmal pro Patient vorzuhaltende Informationen
Mame, Vorname, Geburtsname, GeSCh |ec hi’ aus Identifikation, aktuelle Adresse, filr EKR eigentlich die Anschreiben, EKR-
Adresse zum Zeitpunkt der Erkrankung zur korrekten Meldung
Adresse . .
H an ucC Einordnung der Inzidenz
Cieschlecht M=Minnlich Stratifikation und
W=Weiblich Selektion von Daten,
X=Unbekannt EKR-Meldung
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Wo stort das?

e Studienablauf
— Haufige Rickfragen (Queries)

e Datenqualitét

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

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

o Ethik

— Mehrfache Studien zur gleichen medizinischen Fragestellung
sind unethisch



Idee: Aufbau eines Metadaten-Repositories

fur die klinische Forschung in Deutschland

o Ziele
— Erstellung von CRFs und Merkmalskatalogen vereinfachen
— Qualitat von CRFs und Merkmalskatalogen verbessern
— ltems/Merkmale bewerten/harmonisieren
— Integration externer Standards erméglichen

e Webbasiertes Repository
e Software as a Service

e Community-Prinzip

® Bottom-up-Harmonisierung

* Laufendes BMBF-Projekt 2009-2012 (Leipzig, Minchen,
Berlin)
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2.1SO 11179 UND
METADATEN




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 & pok

® Repository:
— Datenbank fir detailliert spezifizierte,

qualitativ hochwertige, haufig genutzte,
Datenelemente

A WORD WITH 8
LETTERS
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ISO/IEC 11179 - Metadata Registries (MDR)

* |nternationaler Standard zur Modellierung von Metadaten

e Entwickelt von ISO/IEC JTC1 SC32 WG2

— JTC1: Information Technology Standards
e (J)JTC gibt es ca. 269, bekannt ist auch TC 215 Health informatics

— SC32: Data management and interchange

- WG2: MetaData
e Unabhdangig von der Art, Organisation und Zweck

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

e Sehr komplexer, aber auch recht verbreiteter Standard
— Edition 2 (2004): etwas angestaubt
— Edition 3 (2012): in Vorbereitung, Basis dieses Tutoriums
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ISO/IEC 11179: 6 Teile

1. Framework: Uberblick iber den Standard und Vorstellung der
Basiskonzepte

2. Classification: Klassifikationsschemata in einem Metadatenverzeichnis
(mit Edition 3 Gberholt)

3. Metamodel and basic attributes: Datenmodell, Attribute, Klassen,
Typen und Konformitétsbedingungen fir eine Registry

4. Terminological principles for data: Terminologische Grundlagen und
Regeln zum Entwickeln von Datenelementen

5. Naming and identification principles: Konventionen zur Benennung
von Datenelementen und abhéngigen Komponenten

6. Registration: Rollen, Prozesse, Bedingungen fir
Metadatenverzeichnisse
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Weitere relevante 1ISO-Normen im Kontext

e /SO 704: Terminology work — Principles and methods
e /SO 1087-1: Terminology work, Part 1: Vocabulary
e |ISO/IEC 11404: General purpose datatypes

e |SO/IEC 19763: Metamodel Framework for Interoperability
(MFI)

o [SO/IEC 19773: Metadata modules

e |SO/IEC 20943: Procedures for Achieving Metadata
Registry Content Consistency

e |SO/IEC 20944: Metadata registries interoperability and
bindings (MDR-IB)

Tutorium I1ISO 11179/3 — Matthias Lobe — 29.05.2012
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Was sind Metadaten?

e Naiv: Metadaten sind Daten Uber Daten (,data about
data”)

— Problem: Welche Daten sind jetzt keine Metadaten?
e |ISO 11179: ,Metadata is descriptive data about an
object.”

1. Metadaten sind Daten.
2. Metadaten kénnen auch Nichtdaten beschreiben (Planeten,

Melodien, Ideen).

3. Metadaten missen deskriptiv sein, d.h. ein Objekt
beschreiben.

Tutorium I1ISO 11179/3 — Matthias Lobe — 29.05.2012
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Aber was sind Daten?

e Datum: a designation of a value in some context.

e Designation: association of a concept with a signifier
that denotes it.

e Value: concept with a defined notion of equality for it.

m F222Le [ Mannlichkeit

* Beispiel 1: meale:= Ein bestimmter Mensch ist ménnlich.
— Designation: male
— Signifier (Tokenkette, Code): m
— Value: Mannlichkeit
— Context: Giltig bei Anwendung bei Menschen

Tutorium I1ISO 11179/3 — Matthias Lobe — 29.05.2012



UNIVERSITAT LEIPZIG

Weitere Beispiele fir Datum

e Wichtige Anforderung an ein Datum ist seine
Vergleichbarkeit mit anderen Daten

2 |Euenty-one b\ ndzwanzig-Heit

* Beispiel 2: twenty-one := Anzahl der Teilnehmer am
heutigen Tutorientag ist 21
— Designation: twesnty-one
— Signifier (Tokenkette, Code): 21

— Value: Einundzwanzig-Heit

® Das Konzept ,Einundzwanzig-Heit” hat eine eindeutig bestimmbare
Extension, d.h. alle Situationen mit 21 Objekten und ist daher ein Value

Tutorium I1ISO 11179/3 — Matthias Lobe — 29.05.2012
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Weitere Beispiele fir Datum (2)

e Einundzwanzig-Heit” wirde von zwei klar denkenden
Personen gleich verstanden

— sie wirden gleich entscheiden, ob eine Menge von Obijekten
zur Extension des Konzepts ,Einundzwanzig-Heit” gehort

N =22 Nghe
e Beispiel 3: wean := Die TMF-Geschaftsstelle liegt nahe
des Berliner Hauptbahnhots.

e ,Ndhe” ist zwar ein Konzept (eine kleine raumliche
Distanz), aber kein Value im Sinne von ISO11179

— Die Extension (alle Objekte nahe Hauptbahnhof) ist nicht
konsistent: ,Dein Fahrrad steht in der Nahe vom Hauptbahnhof”

Tutorium I1ISO 11179/3 — Matthias Lobe — 29.05.2012
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3. BIG PICTURE
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Eine Welt OHNE Metadaten...

* |nterpretation der Daten obliegt dem Datennuizer

Y,

Sex:. O M

D
D F
Registry
[1 Unknown
Gender. [ Male 3
Clinical
D
Research
Database

Quelle: NCI caBIG Trainini 1000: Introduction to caCORE

i}

i3

31
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Eine Welt MIT Metadaten...

e Terminologien beseitigen Mehrdeutigkeiten

Sex: OM %@
[1F Registry | [\ . "-
F

0 Unknown [ Q

Gender: LI Male %HT A &=
0 Female Databasej D) i

I‘““"—--._______,_.---‘

il
Research a
Database

Standard
Terminologies

Quelle: NCI caBIG Troinini 1000: Introduction to caCORE
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Aufbau eines Data Elements

e Ein Datenelement besteht aus einem Data Element
Concept (bedeutungstragender Teil) und einer Value
Domain (reprdsentativer Teil)

Data Element (DE)

Data Element Concept (DEC]) Value Domain (VD)

Vv

Obiject Class Property [Values]

{Ob]ec’r Class + Property = Data Element Concep’r} + Value Domain = Data Element
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Einfaches Modell eines Data Elements

Patientengewicht
Data Element (DE)

A4 v

Patient (Masse) Masse in kg
Data Element Concept (DEC) Value Domain (VD)
A4 \ 4 A4
Person Masse Typ: quantitativ
Obiject Class Property Datentyp: float
Maf3einheit: kg

Konzeption Reprasention
(Was wird gemessen| (Wie wird gemessen)



Beispiel fur ein kategoriales
Datenelement (ADT)
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Patientengeschlecht
Data Element (DE)

\

y

Patient (Geschlecht) .
Data Element Concept (DEC) | | Conceptual Domain (CD)

Geschlecht ADT

A4

v A4

Person

Obiject Class

A4

Codelist MWU
Value Domain (VD)

v

Sex Mannlich > M
Property Weiblich 5 W
Unbekannt > U
Value Permissible
Meanings Values
Konzeption Reprdsention

(Was wird gemessen|

(Wie wird gemessen)
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4. WEITERE

META(DATEN)MODELLE




4.1. openEHR

e open Electronic Health Record

e umfassende Spezifikationen fur die

logische Entwicklung von
elektronischen Gesundheitsakten (EGA)

e eingegangen in EN 13606

* kommerzielle Implementierungen vorhanden

UNIVERSITAT LEIPZIG

~EHR

+
Cambio Healthcare Systems

et_h_id\um

M EXTENSIA
") SOUTIONS

meridian@

{Pustralia)

Z .2 =cean
lnﬁmnancs

\

@ P2D
_@@g

Zilics
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L ponEHR

’

Welche Art von : : Wie kdnnen
Informationen Information Wissen Eintrége
kann gespeichert beschrieben
N werden? werden?  J

Definitions-
Modell
sprache
technische Domanen-
Entwicklung wissen
Instanz
Was ist Was ist
tatsachlich sinnvoll zu
gespeichert? speichern?

imise. 31
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Archetypen

e wiederverwendbare Informationsmodelle klinischer Konzepte

Q Systolic
/" Q Diastolic
Data / Q Mean Arterial Pressure
T Position \_ Q Pulse Pressure
@), Level of Exertion \State / T Comment
Q Tilt / ~ T Cuffsize

\Blood pressure

? any event [ T Location of measurement
. - /| %8 Location
H Postural change \Events BREEEEGI : T Description of location
H Paradox f . T Method
\ T Korotkoff sounds
\ @ Device
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4.2. HL7 RIM und CDA

e Clinical Documment Architecture (CDA)
e Formatsbezogener Standard aut XML Basis

e Strukturierte Beschreibung fir alle klinischen Dokumente

— Stammdatenblatter, Entlassungsbriefe, Bildbefunde,
Laborbefunde, ...

— Unterstitzung von jeder Art von Codiersystem
e |OINC, SNOMED, ICD, OPS, ...

— Erweiterbar
e CDA v2.* basiert auf einem
Referenzinformationsmodell (HL7 v3 RIM)

Tutorium I1ISO 11179/3 — Matthias Lobe — 29.05.2012
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1 <!—— ##* Allerglies & Adverse Reactions section *** ——>
HL7 CDA V2

3 <component>

4 <section>

5 <code code="10155-0"

6 codeSystem="2.16.840.1.113883.6.1"

7 codeSystemName="LOINC" />

8 <title>Allergies and Adverse Reactions</title>

9 <text>

10 <list>

11 <item>Penicillin — Hives</item>

12 <item>Aspirin - Wheezing</item>

13 <item>Codeine - Itching and nausea</item>

14 </list>

15 </text>

16 <entry>

17 <Observation>

18 <code code="84100007"

19 codeSystem="2.16.840.1.113883.6.96"

20 codeSystemName="SNOMED CT"

21 displayName="history taking (procedure)"/>

22 <value code="247472004"

23 codeSystem="2.16.840.1.113883.6.96"

24 codeSystemName="SNOMED CT"

25 displayName="Hives" />

26 <entryRelationship typeCode="MFST">

27 <Observation>

28 <code code="84100007"

29 codeSystem="2.16.840.1.113883.6.96"

30 codeSystemName="SNOMED CT"
displayName="history taking (procedure)"/>

<value code="91936005"

codeSystem="2.16.840.1.113883.6.96"
codeSystemName="SNOMED CT"

35 displayName="Allergy to penicillin"/>

36 </Observation>

37 </entryRelationship>

38 </Observation>

39 </entry>

40

41 </section>

42 </component>

43
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4.3. CDISC ODM

e Operational Data Model (ODM|

e Formatbezogener Standard aut XML Basis
— ODM = XML + ,Interpreter mit Logiken”

e Zentraler Standard von CDISC zu Erfassung, Austausch
und Archivierung von Daten und Metadaten einer

Studie

e ODM:-Inhalte umfassen auch

— ltemDefs (Data Elements) und
— Codelisten (Value Domains)

* (Ndheres im ndchsten Vortrag)
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Eli Lilly - ODM Library: I.SEX

Data SAS Field Significant Measurement |Completion
Standard (OID (Name [Name Datatype Length |Digits CodelistRef |Unit Required
Std00068  [I.SEX |Sex SEX integer 8 CL.MSTR_SEX X

RMD_93

Question: |Sex

Descriptio |Sex captures a subject's or non-subject's chromosomal characteristic.
ns

Alias: Context: SDTM 3.1.2 Name: SEX
Origin: CRF

Codelist: CL.MSTR_SEXRMD_93

OID Name SAS Format Name  [DataType Root Name Code Standard
Number
CL.MSTR_SEXRMD_9 [Master view of Sex = |MSEXR integer SEX Std70051
3 (Std70051), includes
'93' RMD

Business Name: |[Sex

Description: Sex captures a subject's or non-subject's chromosomal characteristic.
Last Revision: 09SEP2011: Updated the Short Desc for code 93 from ‘Not Done’ to 'NOT DONE'. CR06241500 gb_nmd
Codelist ltems:

Code Decode Rank Label Codelist ltem Comment
1 Female F

2 Male M

93 Not Done NOT DONE

Tutorium ISO 11179/3 — Matthias Lobe — 29.05.2012



UNIVERSITAT LEIPZIG

4.4. Semantic Web Technologien/Ontologien

O BioPortal

Browse Search Mappings Recommender  Annotator Resource Index  Projects

Sign Ini | Help | Feedback

Browse

Browse the library of ontologies | 2

Mew: Configure which ontologies you see in BioPortal

FILTER BY CATEGORY | All Categories [~ Submit New Ontology

FILTER BY GROUP [?| |Clinical and Translational Science Awards (CTSA) IE[ £

FILTER BY TEXT

ONTOLOGY MAME VISIBILITY TERMS HOTES REVIEWS PROJECTS UPLOADED
Biomedical Resource Ontology (BRO) Public 486 75 1 7 08/3172010
Bleeding History Phenotype (BHO} Public 543 ] ] 3| 1272272010
FDA Medical Devices (2010) (FDA-MedDevice) Public 4,926 0 0 1 0270872011
Gene Ontology {GD} Public 37,051 1] 1 14 06/2672012
HEALTH INDICATORS [HLTH_INDICS} Public 538 0 0 2 0Z/1872011
HOM-HARVARD {HDM_HAR‘U’ARD} Public 179 1] 1] 2 06/2272011
HOM ElixhauserScores (HOM_EHS) Public 30 7 0 2 021772011
Ontology for Biomedical Investigations (OBI) Public 3,537 4 1 20 04/1052012
Ontology for General Medical Science (OGMS) Public 132 0 0 3 09/20/2011
Ontology of Clinical Research (OCRe) (OCRe) Public 342 7 0 4 02/2172012
VIVD [Vi\-‘n} Public 216 0 0 3 01Mesioz

Showing 1 to 11 of 11 entries (filtered from 306 total entries)

Tutorium I1ISO 11179/3 — Matthias Lobe — 29.05.2012

[E) subscribe to all updates
CONTACT

Trish Whetzel, Csongor Nyulas, Matasha
Nay

Andreas Mauer
Ketty Mobed
Gene Ontology
Ketty Mobed
Ketty Mobed
Ketty Mobed
0Bl Consortium
Albert Goldfain
Ida Sim

Stella Mitchell
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Graphbasiertes Modell
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Substance
&,
%(J\o = #0rganic_Chemical
"AYISEX34EU" ”0/%0 2
& Q\Q% g 6§?
4(/4// Y c,ﬁ@@
/o 5 z GAR
"Creatinine" S S o
"ab@/ é_,
. #C399 &
s &

‘ 0
>
#NCI Concept & ¢
$
@ type #Codel14398-2

@)

®©

LOINC
code

"Creatinine"

#micromole-per-liter

type #Component3917
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5. 1SO 11179-3: UBERBLICK
METAMODELL
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1ISO 11179 Meta-Modell

® Ein Meta-Modell beschreibt andere Modelle

— Dieses Metamodell beschreibt Datenmodelle fur verschiedene
Domadnen

e Conceptual model:

— Versucht eine Sicht der Strukturen in der realen Welt zu
beschreiben (nicht ein Informationssystem)

— Muss nicht notwendigerweise 1:1 in Software implementiert
werden

— Benutzt UML 2.1.2 als Modellierungssprache (und damit die
bekannten Sprachkonstrukte Klasse, Assoziation, Attribut, ...)

e Spezifiziert Metadatenobijekte, die logisch modularisiert
sind in ,Packages”

Tutorium I1ISO 11179/3 — Matthias Lobe — 29.05.2012
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Modularisierung: Packages und
Abhangigkeiten

Basic package

Identification, designation and o
definition package L
~ A . ZA BN —
Identification region L '| “ —
— Designation and Definition region /- | )
: : — /7 | |
ReQIStrOtlon pOCnge Concepts || Identification_Designation_and_Definition |
Concepts package | — HL I |
— Concepts System region RN | |
— Classitication region \ " l \ -
Binary Relations Package | | ~ b —
Binary_Relations Data_Description Registration

Data Descriptions Package

— Data Element Concepts region
— Conceptual and Value_Domains region
— Data_Elements region
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Meta-Modell: Logischer Aufbau

e Das MDR-Metamodell verwendet "metamodel

UNIVERSITAT LEIPZIG

metamodel construct

constructs" aus UML zur Spezifikation von

"metadata objects” als Teil des Modells

UML:Class

e Das MDR-Register wird gefillt mit Instanzen

I
metamodel object

dieser "metadata objects”, genannt “metadata

|ISO:Data Element

items”
e "metadata objects”, und damit auch “metadata

|
metamadel item

items”, kénnen von mehreren (bis zu 6

MyMDR:Blutdruck

verschiedenen) Typen sein (ndchste Folie)
e “metadata items” spezifizieren ihrerseits Typen

von Daten (in einer Applikation)

Datum:130,/80

* |nstanzen dieser Datentypen heif3en Fakten,
Daten oder Datenpunkte

Tutorium I1ISO 11179/3 — Matthias Lobe — 29.05.2012




UNIVERSITAT LEIPZIG

Modularisierung: 6 Itemtypen

alypEn
Identified_ltem
[Identification_Designation_and_Definition)

T

alypEn
Cesignatable_ltem
[Identification_Designation_and_Definition)

wtype= wtypen
Registered _[ltem Classifiable_[tem
[Registration) [{Concepts)
wtypes wtypes
Administered_ltem Attached_ltem
[Registration) [Registration)

e |l Jedes ,metadata object”, d.h. jede Klasse in der ISO-
Norm, kann von diesen Typen sein, nicht nur Data Elements

e D.h. auch einzelne Permissable Values konnen klassifiziert
werden und jede Object Class kann registriert sein
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6. DATA DESCRIPTIONS
PACKAGE
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High-Level Uberblick

Data_Element_Concept +usage +domain | Copceptual_Domain
0.= Q.=

*meaning data_element_concept_domain +meaning

data_element_meaning value_domain_meaning
+representation | 0.7 ] 0.0 |+representation

data_element_domain

Data_Element 0.* Value_Domain
+Uusage +domain
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Beispiel ,,Geschlecht”

UNIVERSITAT LEIPZIG

e Geschlechtin HL7 V3 Vocabulary - Concept Domain

,AdministrativeGender”

Data_Element_Concept
Person.gender(administrative)

A

Data_Element
L AdministrativeGender”

. {Female, Male, Undifferentiated}

Conceptual_Domain

A 4

Value_Domain

{F, M, UN}
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Data Element Concept region

Object Class Property

+object_class |0..1 a..1 +property

data_element_concept_object [class data_element_concept_property
+data_element_concept (0.7 0..* | +data_slement_concept
Data_Element_Conoce -
- — pt +usage +domain | Conceptual Domain
Q.= 0.=

data_element_concept_domain

® object class: ein Konzept, dass eine Menge von |ldeen,
Abstraktionen oder Dinge der realen Welt abstrahiert und
klar abgrenzbar ist

e property: eine Eigenschaft, die fir alle Mitglieder einer
Obiject Class bestimmbar ist (z.B. Haarfarbe)
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Conceptual_Domain

Conceptual and =55

[ ]
Value Domain [ | o

reg io n Enumerated_Conceptual_Domain :z:;:f:—:::t?:mal—nnmai“
o Con Cep tual Dom ain : +Containing_domain | +meaning |1
Logische Codeliste e g s

+member | 1.7

e Value Domain: Physische Vace o]
+begin_date : Date [1]

C Od el i Sfe +end_date : Date [0..1]

+HMEINING

L value Meaning: Konzept walue_omain_meamning
aus der Codeliste S

I Permissible_Value I described_valee_dgmain_meaning
itted J. = = [1]

permissible_value_meaning

e Permissible Value:
Ausdruck eines Value
Meanings

+begin_dste : Date [1]
+end_date : Date [0..1]

+mamber

permissible_value_sst

o Date n typ .= +containing_domain 0.. | +representstion

Enumerated_Value_Domain Described_Walue_Domain

+description ; Text [1]

* ldnge

* Format
P MG Bei n hei‘l‘ 0..% | +representstion S

+datatype : Datatyps [1]
+maximum_character_guantity : Integer [0..1]
+fiormat : String [D..1]

+unit_of_measure : Unit_of_Massure [0..1] -

‘L{x-rr plete, overlapping}

Datatype

+name : String [1]

+Superdomain +description Texxt [1] ) ]
+scheme_reference | Reference_Document [1]
+annotation : Tesxt [D..1]

+subdomain | 0.

walue_domain_subsst
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Besonders interessant: Data Description Package
- High Level Metamodel

Data_Element_Concept

Conceptual Domain

V
1

\

dimensionality

1

/ |

Object_Class

Characteristic

Described_Conceptual_Domain Enumerated_Conceptual_Domain

Representation

Data_Element

1

1.7 e

1.7

Value_Meaning

Permissible_Walue

walue

o

Described_Value_Domain Enumerated_WYalue_Domain

\ﬁ Value Domain

*
unit_of_measure j
datatype

*

format




UNIVERSITAT LEIPZIG

Geschlecht (Sex): andere Value Domains

Value Permissible Permissible S —
Meaning Value Value " g
(DC) ISO/IEC ISO/EN 1 _
5 2 l 8 1 3606 ! Object_Class ! ! Characteristic ! ! Described_Conceptual_Domain ! ! Enumera ted_Conceptual_Domain !
Not known/ O Q | -
Unknown VIL;_M nnnnn ']
Male ] 0 W
Female 2 ] i
Qo

Not 9 2 I Described_Value_Domain ! L Enumerated_Value_Domain !
applicable/ \\
Intersex v o

= g
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Geschlecht: andere Conceptual Domain

Value Meaning (CD)

Permissible Value

(VD) DICOM
Male M
Female F
Unknown sex U

Male Pseudohermaphrodite MP
Female Pseudohermaphrodite ~ FP
Hermaphrodite H

Male changed to Female MC
Female changed to Male FC
Ambiguous sex 121104
Other sex 121102
Undetermined sex 121103

Data_Element_Concept I Conceptual_Domain
|:I dimensionality
* 1
0.1 0.1 /\7 o~
1
|0bject_CIass | Characteristic I | Described_Conceptual_Domain | Enumerat ted_Conceptual_Domain
' i | | i |
1 i
pr
Value_Meanin: g
1
Permissible_Val
value
1.7
<
Described_Value_Domain ] { En ted_Value_D
] \
i \A Value Domain || *
Data_Element ' unit_of_measure j
. i
format N
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Geschlecht: anderes Data Element Concept

Value Meaning

Permissible Value

(DC) (VD) caBIG
Klinefelter's Klinefelter's
Syndrome Syndrome

Mosaic including
XXXXY

Mosaic including
XXXXY

Penta X syndrome

Penta X syndrome

Permissible_Value

vvvvv

XX Genotype XX Genotype
XXX XXX

XXXY syndrome XXXY syndrome
XXYY syndrome XXYY syndrome
XY Genotype XY Genotype

ffffff




Measurement region

 Dimensionality: Aquivalenzklasse
von Einheiten (z.B. Lange, Flache,
aber auch Euro oder Farbe)

— 1SO unterscheidet zwischen Intervall
und Koordinaten, daher haben Kelvin

und Grad Celsius nicht dieselbe
Dimensionalitat
e Measure Class: a set of equivalent
units of measure that may be
shared across multiple
Dimensionalities(?)

Concept

{Concepts)

i
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Dimensicnality

+opordinate_indicator | Boolean [0..1]

+dimensicnality(1..®

dimensicnality_measure_class

+applicable_units|0..7

Measure_Class

f

+measure_class 1.7

unit_of_measure_class

+member_unit|d..*

Unit_of_Measure
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Data Element region

Data Element Concept Valwe_Domain
e Data Element Example: . — ——
. . . . . . +meaning +domain
illustrierendes Beispiel fir ein
Dotenelement data_element_meaning data_element_domain
® DG"G E/emenf Derivaﬁon.‘ 0..* |+representaticn 0.* |+usage
Cata_Element

Méglichkeit zur Ableitung von
Datenlementen (output) aus

+precision : Integer [0..1]

Onderen (input) miﬂ'els einer 1..* [+exhibitor 1..=[+input 1..* [+output
DeI’IVCITIOH RUle exemplification derivation_input derivation_output
- BOdy MOSS lndex aus GrOBe Und a..® | +example Q.. % |+inputter 3.1 |+derivation
GeWiChf Data_Element_Example Data_Element_Derivation
— Korperoberflache ebenso +example_item : Tesxt [1.7]
. . . . d..% |+application
— Derivation Rules sind nicht auf
arithmetisch-logische Operationen derivation_rule_spplication
eingeschrénkt A

Derivation_Rule

+specification : Text [1]
+notation . Notation [1]
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7. CONCEPTS PACKAGE




concept_system_importation

C t +imported_concept_system
o n c e p +importing_concept_system ]?' i

n - Concept_System
m eta - +notation @ Motation [0..1]

0.

m od e I +referenced _concept_system
+referencing_concept_systam

concept_system_refarsnce 0.

[ J
reg Ion +incleding_concapt_system e LT |

concept_system_membership tF——— concept_souwrce

+EOUIDE 1.7 ] +zss=rtor

Fssartion_inclusion

+membsr_concept +sourced_concept

.= 0.= 0.= +included_assertion
Concept Assertion
= assertion_concept 0% [fommwia : Text [D..1]
+oonoept +assertion_sbowt
+oonoept T +assertion_of | 0.7
S FIink_ena +ink
link_snd_concept | |y jnk_End |7 - i Link
fincomplete, disjint} o~ -
+link_znd link_hasz_link_snd
+ink_sna 0.7
Relation_Role ) - o= |+ink
— — l+role  link_end_role -
+multiplicty | Natural_Rangs [0..1]
+ordinal ; Intager [0..1]
1.7 +nole
relation_role_set
| +source
Relatiocn
+arity | Matursl_Range [0..1] +Helstion relation_link
+predicate |1..7
Fszertion_pradicats

Tutorium I1ISO 11179/3 — Matthias Lobe — 29.05.2012



UNIVERSITAT LEIPZIG

Konzepte und Konzeptsysteme

Concept: eine Einheit von Wissen erzeugt durch eine
einzigartige Kombination von Characteristiken, unabhdngig
von einer Reprasentation

Concept System als Quelle und zur Verschachtelung
Assertions: logische Aussagen

A Relation is a subset of the powerset of RxUD
— Tabelle in einer relationalen Datenbank

Relation und Relation Role als Konzepte, Relation_roles
erlauben, die Reihenfolge von Argumenten festzulegen

— Relation Role: Spalte in einer relationalen Datenbank

Link/Link End reprasentieren konkrete Verknipftungen
— Zeile in einer relationalen Datenbank

Viele Komponententypen sind Konzepte
Abbildung ganzer Ontologien méglich
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ISO-Relationen und UML-Assoziationen

C t
ISO 11179 UML kinin
Concept  Class or Object =
+concept
Relation Association
+iink_end +link
link_end_concept Link_End |2 - 1 Link
Relation_Role AssociationEnd {incomplete. disoint) . -
+link_end link_has_link_end
. . ink ' iR
Link Link Relation_Role - 0. |+fink
+role  link_end_role =S
+multiphicity : Natural_Range [0..1] -
Assertion N/a +ordinal : Integer [0..1] ’
1..°| +role
relation_role_set
i +source
Relation
+arity : Natural_Range [0..1] +relation relation_link
1
Repository-Modell von relation_link:
Relation: link: relation_link: relation: Link:
Class AssociationEnd Association AssociationEnd Class
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<Concept_System>

Concept
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: referencedCon [importedConcep
notation T
ceptSystem tSystem " | +concept
. . +link_end +link
MaritalStatus SKOS/Turtle  |SKOS-CORE link_end_concept  [ink End || - - Link
{incomplete, disjoint} 0.° -
+link_end link_has_link_end
® ® dd = +link_end 0..*
Beispiel fur Ehe-
+muitiplicity : Natural_Range [0..1]
P +ordinal : Integer [0..1]
stand (in SKOS)
relation_role_set
1 } +source
Relation
+arity : Natural_Range [0..1] +relation relation_link
<Concept> <Link>
source . link_end
- - source relation
ms:Married MaritalStatus end_role end
ms:Single MaritalStatus . . skos:related ms:Married
- - MaritalStatus association ,
ms:NeverMarried |MaritalStatus skos:related ms:Single
ms:Widowed MaritalStatus skos:broader ms:Single
ms:Divorced MaritalStatus MaritalStatus generalization
skos:narrower ms:NeverMarried
<Relation>
source role ar|tM skos:broader mS:Single
MaritalStatus generalization
skos:broader skos:narrower  [ms:Widowed
generalization SKOS-CORE
skos:narrower skos:broader ms:Single
MaritalStatus generalization
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Subklassen von Concept im Data Description

Package

onceptual Domain

4

Object_Class
=7

Described_Conceptual_Domain

IEnumerated_ConceptuaI_Domain I

- —

%f -9

Concept L

Representation

Permissible_Walue

walue

1.7

o

Described}fﬂye_Domain Enumerated_WYalue_Domain
~

’ Value Domain | *
Data_Element unit_of_measure j

= datatype
format
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Concept_System

1.* 0+ including _concept_system

concept_system_membership

+member_concept

[ Y ol [ ] [ ]
Classification metamodel region
classification_scheme +scheme
0..*
+classification | 0..*
Classification
0.*
Class if(,-(tays:)_nem +classified_item +classifier Concept
0..* 0..*

e Classifiable ltem und Classification

e Klassifizieren beliebige Objekte in Hierarchien
(Halbordnungen)

— Klassifizieren ltems, nicht Konzepte (also auch Datenelemente
oder Permissible Values)
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8. BINARY RELATIONS
PACKAGE
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Binary Relations metamodel region

* Eine bindre Relation hat eine Stelligkeit von 2 (d.h. hat
2 Link Ends)

Relation
(Concepts)

T

Binary Relation «enumeration» «enumeration» «enumeration»
{arity= 2} Reflexivity Symmetry Transitivity
+reflexivity : Reflexivity [0..1] reflexive symmetric transitive
+symmetry : Symmetry [0..1] irreflexive asymmetric intransitive
+transitivity: Transitivity [0..1] antireflexive antisymmetric antitransitive

* Die Trennung vom Concept Package erklart sich mit
verschiedenen Conformance Profiles
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9. IDENTIFICATION,

DESIGNATION AND
DEFINITION PACKAGE
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Identification metamodel region

* Scoped_ldentitier: relativ eindeutiger Identifikator (eine ID,

ein Code 0.A\)
e Slot: ,dynamisches” Hinzufigen von Attributen (,ISO-Suhle”)

S5lot Namespace
+name ; String [1] +naming_authority : Crganization [0..1]
+value : String [0. *Hordered]} +one_name_per_item_indicator : Boolean [0..1]
+type : String [0..1] +one_item_per_name_indicator : Boolean [0..1]
+mandatory_naming_convention_indicator : Boolean [0..1]
0 * |+siot +shorthand_prefix Etri.n-g [EI..“I:.
+scheme_reference : Sign [0..1]
+sCope "1
itermn_slot
identifier_scope
1 [+item +contained_identifier | 0.0
atypew Scoped_ldentifier
Identified_ltem 0.1 identification 1..* |+identifier : String [1]
+version : String [1]
+identified_item +identifier |+/ull_expansion : String [0..1]

+/shorthand_expansion : String [0..1]
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Designation and Definition metamode

region

raming_corvention_utlitzation +utlitzation Namespace

e
Cesignatable_ltem

0 |+accemtsble comventlon
Naming_Conwvention

+500pe_rule - Teut [1] ]
+aumorky_nule - Ted [1] N 1 [ +iem +Heem
+eemantic_rule - Tent [1] Kgealion_pamespace
+Entactic_nule - Teat [1]
ekl e - Tesd [1] Ram_desigranin Rem_definiklon

0 |+oconention
+included_deskgration o +oesignation | O° I —
Designation Definition
+oonarTEn_deskgration +Ed o Tea[1]
= +Ekm - Sign [1] +Enguage - Language Mentiiction [1]
reing on_ 0 |Hanguege - Language dentifcstion [0_1] +oource Reference O (1]
+nelEn_oeEignaton 0 01 [+cefinlion_heading +epectic OB |01 0.° |ereleant defniin
deskgnatin_cdefinklon_palring
wETUmETEtion Lsome Context Lzomme
Aoceptability -
[oredenned | ! |
|pdmimed
ooskete Designation_Context Definition_Contesxt
r‘m'iam +accegianlify - Accepianlify [01] +accegianliy - Accepinlify [11]
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10. REGISTRATION PACKAGE




MNamespace

d °
Reg Istra tl o n [idenitfication_Deslgnation_and_Definklon)

+IeglEiration_namesnacs a1
Registry_Specification
metamodel s s —
+rame © Skga[1]
01 | +mainiziner *'1‘3"11% Tea[d I1] -
PY - - - +wel_address - Sring [
r I n 1. Registraticn_Authority +siardand - Saring [1]
+reglsiration_suthorRy_keniMer - Reglstration_Auhory_ideniimar [1] +otnirmance kel - Siring [1]
+auhorky  oocumentation_Language < Language laentmestion [1.7] +arimEny_Enguage - Language_identieEtion [1.1]
+oiaraster_nememoine - String [1]
HIEfrense_document_identiMer_famm - Saring [1]
1 [+Emnorsy +reoresenistion_clzss_scheme - Concent System [1.1)
Contact +oared - Conted [01]
[Easik) registration_almorky_reglstrar Organization
[Eask)
+reglstrar [q_-
Reqgistrar
Jorganization=zummarky}
Hideniifiar - Sring [1] Reference_Cocument
(Eask)
+o0cument_nefenenca o=
Stewardship_Record Submission_Record Reference
+arganitzaion - Crgantzation [1] +organitzaion - Crgantzation [1] P ——— L |
HoomiE - LomEi 1] +oomtact - Contact [1] +Hipe - Fing [1.1]
+etewardsnly_resond 1 E sunmision_record
+reterencing_Rem -
|- L
Registered_[rem
Shewandshi -
Suamizzion s Re
{ocempiets, disjolng}
+EaEwaTded_Rem 1-
= wfypen -
Administered_It amscrment -
+adminikstered_Rem ministered_Ttem 1 I as Attached_ltem
- - +oreation st - Detetme [1] il
Registration +Iz2i_change_daie - Detetime [1.1] +ETEr +amached_fem
== ;E;E-'.IE’.D'I_S?’.E[‘I] +:'|a'r;e_das»:rl:£h'| TE'I.'.[':I 1]
+eplanaony_comment - Ted [2.1]

+origin - Texd [01]

Registration_5tate

+reglstration_staes - Sring [1]
+efiecive_date - Datedime [1]

+Hurfll_date - Datedime [0..1]
+adminksiratie_nofe - Ted [0.1]
Hanresohed kesue - Ted [0.1]
+acminlstratie_siEius - Siring [1]
Horevious_siate - Reglstration_State [0.1]
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11. BASIC PACKAGE




Basic types metamodel region

UNIVERSITAT LEIPZIG

e spezifiziert die (primitiven) Datentypen, die im Metamodell
genutzt werden

Boolean

Integer

Date

Value

Sign

Postal_Address

String

Natural_Range

Datetime

Text

Notation

Phone_Number

e Notation: definiert eine formale Syntax und Semantik,

gedacht fir maschinelle Verarbeitung

e Sign: Zeichenkette, Bild oder anderes Symbol, welches ein

Konzept bezeichnet oder denotiert
e Value: reprasentiert eine beliebige Instanz eines beliebigen

Datentyps

Tutorium I1ISO 11179/3 — Matthias Lobe — 29.05.2012




UNIVERSITAT LEIPZIG

Basic classes metamodel region

e spezifiziert Klassen, die im Metamodell als komplexe
Datentypen genutzt werden

Reference_Document Document_Type Contact
+identifier : String [1] +identifier : String [0..1] +individual : Individual [0..1]
+document _type : Document_Type [1] +description : Text[0..1] +organization : Organization [1]
+languag e : Lang uage_ldentification [0..*] +scheme_reference : Sign [0..1] +role : Role [0..1]
+notation : Notation [0..1]
+title : Text[0..1]
:5;;’?’?5%90{093?'2&“0” [0-7] Registration_Authority_Identifier Individual
+international_code_desig nator : String [1] +name : Sign [0..1]
+organization_identifier : String [1] +title : Sign [0..1]
+organization_part_identifier : String [0..1] +mail_address : Postal_Address [0..1]
Language_Identification +OPI_source : String [0..1] +email_address : String [0..*]
- - - +phone_number : Phone_Number [0..*]
+language_identifier : String [1] +role : Role [0.7]
+script_identifier : String [0..1]
+geopolitical_territory identifier : String [0..1] Role
+variant_identifier : String [0..*[{ordered} T
+extension_identifier : String [0..*]{ordered} +t|tle_ - Sign [0"_l] Organization
+private_use_qualifier : String [0..1] +ma|I__address ) Post_aJ_Address [0..1] . G *
private_tise_q g +email_address : String [0..*] +name : Sign [1.7]
+phone_number : Phone_Number [0.*] +mail_address : Postal_Address [0..1]
+email_address : String [0..*]

+phone_number : Phone_Number [0..*]
+uri ; String [0..1]
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12. EXISTIERENDE KLINISCHE
MDRS NACH ISO-11179




UNIVERSITAT LEIPZIG

eXtended MetaData Registry (XMDR)

XMDR ltem Type

XMDR Links

Concept Systems

Limit results to

XMDR

Text Search  SPABRQL Query  Application Search

Only return results that are instances of type: | amy tvpe V|
Faving | any he | fink | LI | (RD {ermpty field indicates any URI)
isa11178 [S03166 [S504217
_ _ EFA = MNAICS
Restrict search to following:
Mause OTIC MBI
GEMET MNC| Thesaurus [ XMDR

items with all of the words: |

iterns with the exact phrase: |

items without the words: |

|
|
items with at least one of the words: | |
|
|

items containing text fragments: |

Results per page

What's New | Bugs and Limitations | Software Download | AMDE Project | LEML

¥MDOR YWWeb Interface $DSTAMP}
2007 Lawrence Berkeley National Laboratory
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Cancer Data Standards Registry anc

Repository (caDSR)

CDE Home FormBuilder Help
Cart

Admin Tool Curation Tool NCl Metathesaurus MCl Terminology Server Sentinel Tool UML Model Browser _What's new Available Downloadshew!

Data Element Search

Search for Data Elements 3 Matches Search preferences Advanced search

caD5SR Contexts
i@ Exact phrase
@ All of the words sex | MName El

Results fewer than expected? Check Search Preferences
[Download Data Elements to Prior Excel] [Download Data Elements to Excel] [Download Data Elements as XML]
[Download CDE Browser DTDs]

Sort order : (Default) Registration Status==Workflow Status=>Long Name [Ascending]

l\; Add to CDE Cart _) k;Add to CDE compare Iist_) (_Compare CDEs_) 2 [1-30f3 ﬂ
Preferred Owned |Used By . . Public .

[]|Long Name Question Text By Context Registration Status Workflow Status D Version

[]|Dog Sex Type Text Code Sex CCR Qualified RELEASED 2452703/1.0

[] |Person Sex Person Gender Text Type Sex caBIG DRAFT NEW 263453011.0

[ |Eatsonal ledical History Sex Structure Sex. |, HITSP DRAFTNEW  [2713448/1.0

User: Public User Wersion 4.0.2 Build 1 Please send comments and suggestions to




UK cancergrid

UNIVERSITAT LEIPZIG

@ © = é‘ Q |L| http:}/localhost: BOB0Jexistfrest fdb/mdr fwebfclassification. xquery

o) @ -

Eo) % [Cils

-0 X

[ |_1 Data Elements by Classifier |

Medical

Research

MRC Council

cancergrid metadata registry

-8

welcame: guest

Leading science for better health

ifi cation rnertation

Data Elements by Classifier

Show scheme: CancerGrid metadata registry classification scheme; neoTango: (all schemes)

OHistopathology
OTumour Grading
= Oclinical Milestones
OSerious Adverse Event
OFirstintervention0fTypeh
5 Oclinical Metadata
‘Oclinical Metadata Identifiers
= Oclinical Interventions
B OConcomitant
= OPain Relief
OAnalgesic
Qopiod
OSurgery
B Ochemotherapy
ONeoAdjuvant
OPrimary
Oadjuvant
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ORadiotherapyIntervention
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OcClinical Chemistry
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E Oclinical Decisions
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w Clinical Interventions: Concomitant. Pain Relief. Analgesic: Opiod: Surgery. Chemotherapy: NeoAdjuvant; Primary:

Adjuvant; Irradiation; Radiotherapyintervention; (clear filter)

CDE Name and ID Definition Values

Breast Surgery Type data Asindicated inthe patient notes Code Meaning

element Breast )

68-CANCERGRID-DAE40891-0.1 Canserving Breast Conserving
Mastectorny  Remnoval of whole breast
Cther Cther type of breast surgery

Re-excision Re-excision
Reconstruction Reconstruction
Wide local exclusion inc lumpectormy

WLE and segmental exclusion
n/a not applicable
Chemotherapy agent route No special instructions Code Meaning
data element
B-CANCERGRID-D1EGEO721-0.1 Iv I
oral oral

Chemotherapy intention to A decision about chemotherapy treatment has Data Type:xs boolean
treat is known data element been made and entered into the patient notes  Units:(not applicable)
&B-CANCERGRID-D1E200591-0.1

Chemotherapy will be given te A decision to give chemotherapy has been Data Type:xs:hoolean
the patient data element made and still applies subject to reasonable Units:(not applicable)
GB-CANCERGRID-D1ES04701-0.1 preconditions and has been recorded in the

patient notes
Concomitant Medication Start no special instructions

Date data element
&B-CANCERGRID-D1E344761-0.1

Data Type:xs date
Units:({not applicable)
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Metadata Online Registry (METeOR)

Australian Government
™ Australian Institute of Health and Welfare

o] s e ] (6] vt i o« [ v o
. D load i i
HET’-“‘;:'OR Search results oumios %

Metadata Online Registry o . . i Download metadata
You searched for sex and limited results returned to types Data Element, Data Set Specification in the state Standard item(s) as Word™

Browse registry Showing all 2 items. or PDF
Where do I start?

[[Ji metadata item titlei Metadata item typei Registration status Advanced options
Search archive Authority i Statusi  Datel My items i i
g [l Person—sex, code N Data Element Community Services Standard 25/08/2005 . .
Group by: 1 ! ty 108/ My items contains 0
©® Search rank Housing assistance Standard 10/02/2006 item(s)
® Name Health Standard 04/05/2005 f.vgﬂjd item(s) to My
) Metadata item Early Childhood Standard 21/05/2010 items
type Homelessness Standard 23/08/2010 Remove item(s)
. . . from My items
[ sexof prison entrants cluster Data Set Specification Health Standard 25/08/2011 Y
Clear all items from
Return to search My items
form with current .
settings Manage My items
SEARGCH POWERED EY E-mail alerts i E

(@ funnzlback
Email changes to
these items to

email address

Accessibility | Copyright | Disclaimer | Privacy| Sitemap
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US Health Information Knowledg
(USHIK)

www.hhs.gov

Advancing Excellence in Health Care

AHRQ Home | E-mail Updates

U S H I K United States Health

Information Knowledgebase

Questions? | What's Mewin USHIK | AboutUSHIK |
HOME
DATA ELEMENTS

DATA ELEMENT CONCEPTS USHIK

[ | rsrJconmonom] weomans e | o |

Search USHIK

VALUE DOMAINS
CONSTRAINTS

Search USHIK (Go)

www.ahrg.gov

About this search

FUNCTIONAL GROUPS

|SEarch Filter Options [show]

CONCEPTUAL DOMAINS

Keyword  |sex
CONTEXTS

Name
VOCABULARIES N

Definition

REPRESENTATIONAL
CLASSES

Search the USHIK Portal
Results per page:

This search was executed in 0.92 seconds and returned 174 results. You are viewing results 1 through 25 of 174.
Page: ||«iir5t” «prev"‘I "2"3"4"5"8"?" nexts ||Iast»||

MEASURES

FORMS

Views
INFORMATION MODELS

ORGANIZATIONS

DATA AGREEMENTS

Tutorium I1ISO 11179/3 — Matthias Lobe — 29.05.2012

COLLECTIONS
IUIEEES mmﬁ:‘:i;‘: 0 Name USHIK ID Item Type Search Field Search Text
U°°‘S B Sex [EEE-1073.77809.v1 e | Data Element ltem Name Sex
O Sex HITSP 84793 v1 e ] Data Element Item Name Sex
O Sex HITSP 83498 v1 e ] Data Element ltem Name Sex
O Sex HITSP 84948 v1 e ] Data Element Itemn Name Sex
"‘%Sul)scril)e to Updates - = HITSE 8450511 EI oete Zemen! e fame S
j’ O Sex HITSP 84880 v1 [pe] Data Element Item Name Sex
.EEGive Feedback ] SEX ADA 73094 v1 - Model Concept ltem MName SEX
¥ What's New in USHIK O Sex AHRQ 82924.v1 [p] Data Element Itemn Name Sex
[ Sex Admin 88991.v1 [ce] Concept Itemn Name Sex
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Existierende 11179-Systeme/ Unique Selling
Points

Tool 11179 Tools Community Open
Source
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13. ZUSAMMENFASSUNG
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Anwendungsgebiete fir MDR==

@i 2 @Fnd @Edt T O @ Quey Tod 22 o 1
9 = ‘; ‘Query huame: (+) 00 - 03-DE@OS02:45 |B Analysis Types
g E-Elmm [ Group 1 J=J [ Group 2 J=] :ﬁ?;z; o
. o J N || e e e e R
1. Datenerfassung: Wiederverwendung, | iemens | mmemem e
&b Suzlﬁdemngllaph\st I = | B Timeline
I o, oo | | e d . k . . < B ‘E | [>][ ] “D Get Everyone |[ Run Query Above Hpamen:(s) returned: 13
2. Datenqualitat: Vollstandigkeit, Konsistenz To— O o
3 D ion: T inoloai K i ie o v —
. G te n an n Ota t’on . e rm I n O Og I e n / O n texte E@E‘m’z‘g 13Fatieris || ||y person_#14000052_Male_ 16yrald_ Unknown
m E female-CPS-Gru@1| 23 [07-28-0 ¥ 10_-_19_Jahre
4 . d d o . E %:g:: P ol ¥ Person_#14006293_Female_16yrald_ Unimown
. Datenauswertung: Standardisierung - | (e
3 I | (] Patient Set. | Patient Set 13 Patients | sta 1 | ncrement: 10 [[5 1
5. Dateninteroperabilitét. Ontologien
Konzeptbrowser in Data Warehouses
6. Datenprdsentation: Information Retrieval (z.B. i2b2)
BI=1E=] LIFE Assessment

|1 Openclinica

4@ € |& peswwwtests.imise.uni-leipzig.de/Ope

Event?eventid=21 ﬁl b % %a G . . Umfragen: [sz- Tabak [V]@ @9
MEDUSA
OpenClinica Umfrage 52- Tabak (ID:38615)

Open Source for Cnical Research Home | Subject Matrix | Notes & Discrepancies | Study Audit Log | Tasks v Report Issue 'D @ & @ @ @B

Alerts & Messages v o
«py =8

istration - I

Instructions v Fragengruppen: [Bitte auzwshlen.,

Info v = Andern der Gruppen Reihenfolge

Study Events -

Study Subject ID 101 - - - - -
Study Events: (1) Study Event Baseline Die aktuelle Umfrage besitzt Fragen mit Bedingungen auBerhalb der eigenen Gruppe.
[ Basel
- mr? Location Jena Ll Das Verdndern der Gruppen-Rethenfolge ist bestimmiten Beschrankungen unterworfen, um sicherzustellen, dass Fragen
Status: Study Subject OID SS_101 mit Bedingungen nicht vor Fragen verschoben werden von denen die Bedingung abhangt,
Start Date 01-Sep-2010 L] Die folgenden Gruppen sind betroffen:
End DatelTime 01-Sep-2010 o ° ([SéL;gpi]Tabak—Da ist abhangig von Gruppe Tabak-02 , siehe Bedingungen von: [QI0D: 5] [QID: 6] [QID: 7] [QID: E]
Subject Event Stafus dala entry started © Gruppe Tahak-07 ist abhangig van Gruppe Tzhak-01, siehe Bedingungen von: [QID: 2] (01D 3]
Last Updated by root (01-Sep-2010) o Gruppe Tabak-04 ist abhangig von Gruppe Tabak-02 , siehe Bedingungen won: [QI0: 9]
o Gruppe Tabak-05 ist abhangig von Gruppe Tabak-02 , siehe Bedingungen waon: [QI0: 10] [QI0: 11] [QID: 12]

CRFS in this Study Event: [QID: 13] [QID: 14]

CRF Name Version  Status | Initial Data Entry Double Data Entry Actions o Gruppe Tabak-06 ist abhangig von Gruppe Tabak-01 , siehe Bedingungen von: [QID: 15]
Patientendaten i3 root o Gruppe Tabak-07 ist abhangig von Gruppe Tabak-01 , siehe Bedingungen wan: [QI0: 16]
Tabak-01 o [Pistzieren nach.. [»]
T s
L Tabak-02 O [ Platzieren nach,.. [w]

Annotationen in Umfragesystemen (z.B.

Datenelemente fir EDC-Systeme (z.B. OpenClinica) _
LimeSurve
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Diskussion

® Das Metamodell von ISO 11179 ist machtig

— Zusammen mit den weiteren ISO-Normen der Arbeitsgruppe
lassen sich komplexe Metadatensysteme erstellen

— Edition 3 (Draft) bringt wesentliche Verbesserungen mit
o Unterstutzung Konzeptsysteme
e Modularer Autbau (Packages, ltemtypen)

— Keines der betrachteten alternativen Modelle und ebenso
keine der verbreiteten medizinische Terminologien ist dhnlich
granular

e Import von bspw. ODM-Dateien erfordert Vorbelegen einzelner Klassen
und Attribute

e Fir Datenmanager ist das Modell zu komplex
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(Potenzieller) Modifikationsbedarf des 1ISO 11179
Modells

e Erweiterungen nur dort, wo nétig, um Interoperabilitat
nicht zu getdhrden
— Komplexe Datenelemente (DE) (Blutdruck syst./diast.)
— Varianten von DEs (Blutdruck ohne/nach Belastung)
— Abbildung von Studienformularkomponenten (CRF, Modul, ...)
— Regelwerk zur Konstruktion und Validierung von DEs

— Nebenbedingungen (Messverfahren, Messmethoden,
Normalbereiche)

— Bewertung/Empfehlung von DEs

— Trennung zwischen echten und unechten ValueMeanings der
CD (mannlich, weiblich = unbekannt, nicht geantwortet )

— Aussagen Uber DEs (Annotationen), z.B. Verwendung
e Realisierung als neue Packages oder ltemtypen
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MDR-Projekt Prototyp

T New Edit Save View| Home | Version Sign out ml
Geschlecht PO® SSEX POo® @ v
(HHH DataElement IZI
Parent: VDs Parent: Sozicdemographische Angaben ge
Language: de-DE Language: de-DE KGEWICHT yrrymdr-Data @115
Designation: Geschlecht Designation: | S5EX Geschlechtymmdr-Data nt@32768
Definition: Geschlecht (mannlich, we Definition: Geschlecht SS5EXyrm:mdr DataElement@32735
Data Type: Zahlym:mdr-DataType@108 Value Domain: Geschlecht,mmdrvaueDomain@3z7az | | = == Wum:mdr.DataElement@32801
Format: SSEXum:mdr:DatﬂElanent@Ed

SGEBDMMym mdr-DataElement @56

Length: 1 SGEBDJJyrm:mdr.DataElement@57
Unit of Measure: (no value) KGEWlCHTum;mr:DamElanent@Eﬂ
1 mannlich = KGEWICHT ymimdr.DataElement@E5615
Members: 2 weiblich - SSEXum:mdr: DataElement@65623
£ g SGEBDMMym:mdr: DataElement@65631

SGEBDJJym:mdrDataElement@&5632
SGESCHWm:mdr-DataElement@6&5641
SSEXum:mdr: DataElement@&5650
SSEXym:mdr. DataElement@a0
SGEBDMMymmdr-DataElement@a4
SGEBD yrmimdr: DataElement@as
SGESCHW rm:mdr:DataElement@s8

SEWICHT yrn:mdr: DataElement@aa3sT
Administrative Gendel,m-mdrDataElement
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Ausblick

e Software-Prototyp: Release 1.0 im Herbst

e Am 19.07.2012 in Berlin und im Oktober finden
weitere Anwender-Workshops statt:
— Test des Systems mit externen Anwendern und Befragung
— Autbau einer Community
— Méglichkeit, mit eigenen Datensdtzen zu testen

* Morgen: Metadata Open Forum (international)
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