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1. EINFÜHRUNG 
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„Lebenszyklus“ klinischer Studien 

Quelle: Telematikplattform für Medizinische Forschungsnetze e. V. 
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Fehler an dieser 
Stelle 

Rächen sich hier 



Dokumentationsbogen (CRF) 
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Studie 

Event 

Modul 

Page 

Item 
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Was sind Items? 

• Item: 
– 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instrument  (Quelle: PRO Draft Guidance) 

• Bezug unklar zu: 
* Dokumentationseinheit  * Metadatum 

* Klinische Variable   * Datenelement 

* Skala    * Score 

* Formularfeld   * Feldwert 
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Skalenniveaus von Messgrößen 
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log./math. Operationen Beispiel Lageparameter 

Nominalskala =/≠ Geschlecht 
(Mann/Frau) 

Modus 

Ordinalskala =/≠ ; </> Schulnoten ("sehr 
gut" bis 
"ungenügend") 

Median 

Intervallskala =/≠ ; </> ; +/− 
 

Zeitskala (Datum) 
Arithmetisches Mittel 

Ratioskala =/≠ ; </> ; +/− ; ×/÷ Alter (0-99 Jahre) 
 

Geometrisches Mittel 



Welche typischen Itemdomänen gibt es? 

• Medizinische Vorgeschichte, Demographie und Vitalwerte 

• Körperliche Untersuchung, Familiäre Vorgeschichte 

• Studienmedikamentation und Begleitmedikamentation 

• Laborwerte, EKG-Untersuchung 

• Unerwünschte 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) 
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Wo ist das Problem? 

• Items nicht detailliert spezifiziert 
– Fehlende Einheiten (Alter) 

– Unterschiedliche Maßeinheiten  
(Grad Celsius und Fahrenheit) 

– Fehlende Formatierung (Gewicht mit Nachkommastelle?) 

– Unklare Normbereiche („guter Allgemeinzustand“) 

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

– Unterschiedlich geeichte Laborgeräte und Analyseverfahren 

– Unklare Konditionen (Not done) 

– Unterspezifizierung (Gründe für unerwünschte Ereignisse: Therapie) 

– Viel Freitext („Andere“) 

– Unvollständig ausgefüllte Felder (Bedeutet das „Nein“?) 
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Interoperabilität 

• Unterschiedliche Repräsentation medizinischer 
Konzepte erschwert Interoperabilität 
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Beispiel: ADT-Datensatz der Tumorzentren 
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Geschlecht aus  
PDF-Formular 

Geschlecht aus  
XML-Schema 

Geschlecht aus 
Handbuch 



Wo stört das? 

• Studienablauf 
– Häufige Rückfragen (Queries) 

• Datenqualität 
– Probleme bei statistischer Auswertung (z.B. unterschiedliche 

Genauigkeiten von °C und °F oder cm und ft) 

• Datenintegration 
– Problem bei Metaanalysen 

• Kosten 
– Mehrfache Studien zum gleichen Problem sind teuer 

• Ethik 
– Mehrfache Studien zur gleichen medizinischen Fragestellung 

sind unethisch 
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Idee: Aufbau eines Metadaten-Repositories 
für die klinische Forschung in Deutschland 

• Ziele 
– Erstellung von CRFs und Merkmalskatalogen vereinfachen 

– Qualität von CRFs und Merkmalskatalogen verbessern 

– Items/Merkmale bewerten/harmonisieren 

– Integration externer Standards ermöglichen 

• Webbasiertes Repository 

• Software as a Service 

• Community-Prinzip 

• Bottom-up-Harmonisierung 

• Laufendes BMBF-Projekt 2009-2012 (Leipzig, München, 
Berlin) 
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2. ISO 11179 UND 
METADATEN 
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Simply explained: 
Metadata Repository (MDR) 

• Metadaten: 
– explizite Definitionen von Attributen von 

Datenelementen (nicht von med. Fakten!) 

• Datenelemente: 
– klinische Variablen oder „Items“ wie sie 

auf CRF-Bögen, in Studiendatenbanken 
oder statistischen Tools verwendet werden 

• Repository: 
– Datenbank für detailliert spezifizierte, 

qualitativ hochwertige, häufig genutzte, 
Datenelemente 

 



ISO/IEC 11179 – Metadata Registries (MDR) 

• Internationaler Standard zur Modellierung von Metadaten 

• Entwickelt von ISO/IEC JTC1 SC32 WG2 
– JTC1: Information Technology Standards 

• (J)TC gibt es ca. 269, bekannt ist auch TC 215 Health informatics 

– SC32: Data management and interchange 

– WG2: MetaData 

• Unabhängig von der Art, Organisation und Zweck 
– „Beschreibt die Semantik“ der Daten, deren Repräsentation und 

Registrierung in einem zentralen Verzeichnis 

• 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: Überblick über den Standard und Vorstellung der 
Basiskonzepte 

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

3. Metamodel and basic attributes: Datenmodell, Attribute, Klassen, 
Typen und Konformitätsbedingungen für 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 abhängigen Komponenten 

6. Registration: Rollen, Prozesse, Bedingungen für 
Metadatenverzeichnisse 

17 



Weitere relevante ISO-Normen im Kontext 

• ISO 704: Terminology work – Principles and methods 

• ISO 1087-1: Terminology work, Part 1: Vocabulary 

• ISO/IEC 11404: General purpose datatypes 

• ISO/IEC 19763: Metamodel Framework for Interoperability  
(MFI) 

• ISO/IEC 19773: Metadata modules 

• ISO/IEC 20943: Procedures for Achieving Metadata 
Registry Content Consistency 

• ISO/IEC 20944: Metadata registries interoperability and 
bindings (MDR-IB) 
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Was sind Metadaten? 

• Naiv: Metadaten sind Daten über Daten („data about 
data“) 
– Problem: Welche Daten sind jetzt keine Metadaten? 

• ISO 11179: „Metadata is descriptive data about an 
object.“ 
1. Metadaten sind Daten. 

2. Metadaten können auch Nichtdaten beschreiben (Planeten, 
Melodien, Ideen). 

3. Metadaten müssen deskriptiv sein, d.h. ein Objekt 
beschreiben. 
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Aber was sind Daten? 

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

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

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

 

 

• Beispiel 1: male:= Ein bestimmter Mensch ist männlich. 
– Designation: male 

– Signifier (Tokenkette, Code): m 

– Value: Männlichkeit 

– Context: Gültig bei Anwendung bei Menschen 
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Männlichkeit m male 



Weitere Beispiele für Datum 

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

 

 

• Beispiel 2: twenty-one := Anzahl der Teilnehmer am 
heutigen Tutorientag ist 21 
– Designation: twenty-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 
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Einundzwanzig-Heit 21 twenty-one 



Weitere Beispiele für Datum (2) 

• „Einundzwanzig-Heit“ würde von zwei klar denkenden 
Personen gleich verstanden 
– sie würden gleich entscheiden, ob eine Menge von Objekten 

zur Extension des Konzepts „Einundzwanzig-Heit“ gehört 

 

 

• Beispiel 3: near := Die TMF-Geschäftsstelle liegt nahe 
des Berliner Hauptbahnhofs. 

• „Nähe“ ist zwar ein Konzept (eine kleine räumliche 
Distanz), aber kein Value im Sinne von ISO11179 
– Die Extension (alle Objekte nahe Hauptbahnhof) ist nicht 

konsistent: „Dein Fahrrad steht in der Nähe vom Hauptbahnhof“ 
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Nähe N near 



3.  BIG PICTURE  
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• Interpretation der Daten obliegt dem Datennutzer 

Eine Welt OHNE Metadaten…  

Quelle: NCI caBIG Training 1000: Introduction to caCORE 

 



Eine Welt MIT Metadaten…  

Quelle: NCI caBIG Training 1000: Introduction to caCORE 

 

• Terminologien beseitigen Mehrdeutigkeiten 



Aufbau eines Data Elements 

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

Data Element (DE) 

Data Element Concept (DEC) 

Object Class 

Value Domain (VD) 

Property [Values] 

Object Class + Property = Data Element Concept   + Value Domain = Data Element 



Einfaches Modell eines Data Elements 

Patientengewicht 
Data Element (DE) 

Patient (Masse) 
Data Element Concept (DEC) 

Person 
Object Class 

Masse in kg 
Value Domain (VD) 

Masse 
Property 

Typ: quantitativ 
Datentyp: float 
Maßeinheit: kg 

Konzeption 
(Was wird gemessen) 

Repräsention 
(Wie wird gemessen) 



Beispiel für ein kategoriales 
Datenelement (ADT) 

Patientengeschlecht 
Data Element (DE) 

Patient (Geschlecht) 
Data Element Concept (DEC) 

Person 
Object Class 

Codelist_MWU 
Value Domain (VD) 

Sex 
Property 

Konzeption 
(Was wird gemessen) 

Repräsention 
(Wie wird gemessen) 

Geschlecht_ADT 
Conceptual Domain (CD) 

M 

W 

U 

Männlich 

Weiblich 

Unbekannt 

Permissible 
Values 

Value 
Meanings 



4. WEITERE 
META(DATEN)MODELLE 
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• open Electronic Health Record 

• umfassende Spezifikationen für die 

logische Entwicklung von 

elektronischen Gesundheitsakten (EGA) 

• eingegangen in EN 13606 

• kommerzielle Implementierungen vorhanden 

Source: www.openEHR.org 

4.1. openEHR 
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Information Wissen 

Modell 

Instanz 

Informations- 

modell 

Information 

Definitions- 

sprache 

Archetypen 

Welche Art von 

Informationen 

kann gespeichert 

werden? 

Wie können 

Einträge 

beschrieben 

werden? 

Was ist 

sinnvoll zu 

speichern? 

Domänen- 

wissen 
technische 

Entwicklung 

Source: http://spielwarenheinz.com/product_info.php/info/p332_4956-Lego-Haus.html/XTCsid/3e5d2e7afa2213c341d7ddd6e8aff047 Was ist 

tatsächlich 

gespeichert? 



Archetypen 

• wiederverwendbare Informationsmodelle klinischer Konzepte 

 



4.2. HL7 RIM und CDA 

• Clinical Documment Architecture (CDA) 

• Formatsbezogener Standard auf XML Basis 

• Strukturierte Beschreibung für alle klinischen Dokumente  
– Stammdatenblätter, Entlassungsbriefe, Bildbefunde, 

Laborbefunde, … 

– Unterstützung von jeder Art von Codiersystem 
• LOINC, SNOMED, ICD, OPS, ... 

– Erweiterbar 

• CDA v2.* basiert auf einem 
Referenzinformationsmodell (HL7 v3 RIM) 
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HL7 CDA V2 
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4.3. CDISC ODM 

• Operational Data Model (ODM) 

• Formatbezogener Standard auf XML Basis 
– ODM = XML + „Interpreter mit Logiken“ 

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

• ODM-Inhalte umfassen auch 
– ItemDefs (Data Elements) und  

– Codelisten (Value Domains) 

• (Näheres im nächsten Vortrag) 
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Eli Lilly - ODM Library: I.SEX 

Data 
Standard OID Name 

SAS Field 
Name Datatype Length 

Significant 
Digits CodeListRef 

Measurement 
Unit 

Completion 
Required 

Std00068 I.SEX Sex SEX integer 8   CL.MSTR_SEX
RMD_93 

  X 

Question: Sex 

Descriptio
n: 

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

Alias: Context: SDTM 3.1.2 Name: SEX 

Origin: CRF 
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CodeList: CL.MSTR_SEXRMD_93 

OID Name SAS Format Name DataType Root Name Code Standard 
Number 

CL.MSTR_SEXRMD_9
3 

Master view of Sex 
(Std70051), includes 
'93' RMD 

MSEXR integer SEX Std70051 

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 Items: 

Code Decode Rank Label CodeList Item Comment 

1 Female F 

2 Male M 
93 Not Done NOT DONE 



4.4. Semantic Web Technologien/Ontologien 
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Graphbasiertes Modell 



5. ISO 11179-3: ÜBERBLICK 
METAMODELL 
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ISO 11179 Meta-Modell 

• Ein Meta-Modell beschreibt andere Modelle 
– Dieses Metamodell beschreibt Datenmodelle für verschiedene 

Domänen 

• 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, …) 

• Spezifiziert Metadatenobjekte, die logisch modularisiert 
sind in „Packages“ 
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Modularisierung: Packages und 
Abhängigkeiten 

• Basic package 

• Identification, designation and  
definition package 
– Identification region 

– Designation and Definition region 

• Registration package 

• Concepts package 
– Concepts System region 

– Classification region 

• Binary Relations Package 

• Data Descriptions Package 
– Data Element Concepts region 

– Conceptual and Value_Domains region 

– Data_Elements region 
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• Das MDR-Metamodell verwendet "metamodel 
constructs" aus UML zur Spezifikation von 
"metadata objects“ als Teil des Modells 

• Das MDR-Register wird gefüllt mit Instanzen 
dieser "metadata objects“, genannt “metadata 
items” 

• "metadata objects“, und damit auch “metadata 
items”, können von mehreren (bis zu 6 
verschiedenen) Typen sein (nächste Folie) 

• “metadata items” spezifizieren ihrerseits Typen 
von Daten (in einer Applikation) 

• Instanzen dieser Datentypen heißen Fakten, 
Daten oder Datenpunkte 

 

 

Meta-Modell: Logischer Aufbau 
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UML:Class 

ISO:Data Element 

MyMDR:Blutdruck 

Datum:130/80 

metamodel construct 

metamodel item 

metamodel object 



Modularisierung: 6 Itemtypen 
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• !!! Jedes „metadata object“, d.h. jede Klasse in der ISO-
Norm, kann von diesen Typen sein, nicht nur Data Elements 

• D.h. auch einzelne Permissable Values können klassifiziert 
werden und jede Object Class kann registriert sein 



6. DATA DESCRIPTIONS 
PACKAGE 
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High-Level Überblick 
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Beispiel „Geschlecht“ 

• Geschlecht in HL7  V3  Vocabulary - Concept Domain 
„AdministrativeGender“ 
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Data_Element_Concept 
Person.gender(administrative) 

Data_Element 
„AdministrativeGender“ 

Conceptual_Domain 
{Female, Male, Undifferentiated} 

Value_Domain 
{F, M, UN} 



Data Element Concept region 

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

• property: eine Eigenschaft, die für alle Mitglieder einer 
Object Class bestimmbar ist (z.B. Haarfarbe) 
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• Conceptual Domain: 
Logische Codeliste 

• Value Domain: Physische 
Codeliste 

• Value Meaning: Konzept 
aus der Codeliste 

• Permissible Value: 
Ausdruck eines Value 
Meanings 

• Datentyp 

• Länge 

• Format 

• Maßeinheit 

Conceptual and  
Value_Domain  
region 



Besonders interessant: Data Description Package 
– High Level Metamodel 
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Meaning 

Representation 



Geschlecht (Sex): andere Value Domains 
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Value 
Meaning 
(DC) 

Permissible 
Value 
ISO/IEC 
5218 

Permissible 
Value 
ISO/EN 
13606 

Not known/ 
Unknown 

0 9 

Male 1 0 

Female 2 1 

Not 
applicable/ 
Intersex 

9 2 



Geschlecht: andere Conceptual Domain 
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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 



Geschlecht: anderes Data Element Concept 
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Value Meaning 
(DC) 

Permissible Value 
(VD) caBIG 

Klinefelter's 
Syndrome 

Klinefelter's 
Syndrome 

Mosaic including 
XXXXY 

Mosaic including 
XXXXY 

Penta X syndrome Penta X syndrome 

XX Genotype XX Genotype 

XXX XXX 

XXXY syndrome XXXY syndrome 

XXYY syndrome XXYY syndrome 

XY Genotype XY Genotype 



Measurement region 
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• Dimensionality: Äquivalenzklasse 
von Einheiten (z.B. Länge, Fläche, 
aber auch Euro oder Farbe) 
– ISO unterscheidet zwischen Intervall 

und Koordinaten, daher haben Kelvin 
und Grad Celsius nicht dieselbe 
Dimensionalität 

• Measure Class: a set of equivalent 
units of measure that may be 
shared across multiple 
Dimensionalities(?) 



Data Element region 
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• Data Element Example: 
illustrierendes Beispiel für ein 
Datenelement 

• Data Element Derivation: 
Möglichkeit zur Ableitung von 
Datenlementen (output) aus 
anderen (input) mittels einer 
Derivation Rule 
– Body Mass Index aus Größe und 

Gewicht 

– Körperoberfläche ebenso 

– Derivation Rules sind nicht auf 
arithmetisch-logische Operationen 
eingeschränkt 



7. CONCEPTS PACKAGE 
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Concepts 
meta-
model 
region 
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Konzepte und Konzeptsysteme 

• Concept: eine Einheit von Wissen erzeugt durch eine 
einzigartige Kombination von Characteristiken, unabhängig 
von einer Repräsentation 

• 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 repräsentieren konkrete Verknüpfungen 
– Zeile in einer relationalen Datenbank 

• Viele Komponententypen sind Konzepte 
• Abbildung ganzer Ontologien möglich 



ISO-Relationen und UML-Assoziationen 
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ISO 11179 UML  

Concept  Class or Object  

Relation  Association  

Relation_Role  AssociationEnd  

Link  Link  

Assertion N/a 

Relation: 
Class 

Link: 
Class 

link: 
AssociationEnd 

relation_link: 
Association 

relation: 
AssociationEnd 

Repository-Modell von relation_link: 



 
 
 
Beispiel für Ehe- 
stand (in SKOS) 
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end_role end

skos:related ms:Married

skos:related ms:Single

skos:broader ms:Single

skos:narrower ms:NeverMarried

skos:broader ms:Single

skos:narrower ms:Widowed

skos:broader ms:Single

skos:narrower ms:Divorced

MaritalStatus generalization

MaritalStatus association

MaritalStatus generalization

MaritalStatus generalization

<Link>

source relation
link_end

source role arity

skos:broader

skos:narrower

association SKOS-CORE skos:related 2

<Relation>

generalization SKOS-CORE 2

notation
referencedCon

ceptSystem

importedConcep

tSystem

MaritalStatus SKOS/Turtle SKOS-CORE

<Concept_System>

source

ms:Married MaritalStatus

ms:Single MaritalStatus

ms:NeverMarried MaritalStatus

ms:Widowed MaritalStatus

ms:Divorced MaritalStatus

<Concept>



Subklassen von Concept im Data Description 
Package 

 

Concept 

Meaning 

Representation 



Classification metamodel region 

• Classifiable Item und Classification 

• Klassifizieren beliebige Objekte in Hierarchien 
(Halbordnungen) 
– Klassifizieren Items, nicht Konzepte (also auch Datenelemente 

oder Permissible Values) 

 

«type»

Classifiable_Item

Concept_System

Concept

Classification

+classifier

0..*

+classified_item

0..*

classification_scheme

+classification 0..*

+scheme

0..*

concept_system_membership

+member_concept0..*

+ including _concept_system1..*



8. BINARY RELATIONS 
PACKAGE 

62 



Binary Relations metamodel region 

• Eine binäre Relation hat eine Stelligkeit von 2 (d.h. hat 
2 Link Ends) 

 

 

 

 

 

 

• Die Trennung vom Concept Package erklärt sich mit 
verschiedenen Conformance Profiles 
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+reflexivity : Reflexivity [0..1]

+symmetry : Symmetry [0..1]

+transitivity : Transitivity [0..1]

Binary_Relation

{arity =  2}

antireflexive

irreflexive

reflexive

«enumeration»

Reflexiv ity

antitransitive

intransitive

transitive

«enumeration»

Transitiv ity

antisymmetric

asymmetric

symmetric

«enumeration»

Symmetry

Relation

(Concepts)



9. IDENTIFICATION, 
DESIGNATION AND  
DEFINITION PACKAGE 

64 



• Scoped_Identifier: relativ eindeutiger Identifikator (eine ID, 
ein Code o.Ä.) 

• Slot: „dynamisches“ Hinzufügen von Attributen („ISO-Suhle“) 

Identification metamodel region 
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Designation and Definition metamodel 
region 
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10. REGISTRATION PACKAGE 
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Registration  
metamodel  
region 



11. BASIC PACKAGE 
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Basic types metamodel region 

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

 

 

 

• Notation: definiert eine formale Syntax und Semantik, 
gedacht für maschinelle Verarbeitung 

• Sign: Zeichenkette, Bild oder anderes Symbol, welches ein 
Konzept bezeichnet oder denotiert 

• Value: repräsentiert eine beliebige Instanz eines beliebigen 
Datentyps 
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Natural_RangeString

Value

Datetime

Boolean Postal_AddressDate

Notation

Sign

Phone_NumberText

Integer



Basic classes metamodel region 

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

 

 

 

• Notation: definiert eine formale Syntax und Semantik, 
gedacht für maschinelle Verarbeitung 

• Sign: Zeichenkette, Bild oder anderes Symbol, welches ein 
Konzept bezeichnet oder denotiert 

• Value: repräsentiert eine beliebige Instanz eines beliebigen 
Datentyps 
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+ lang uag e_identifier : String [1]

+script_identifier : String  [0..1]

+geopolitical_territory_identifier : String  [0..1]

+variant_identifier : String  [0..*]{ordered}

+extension_identifier : String  [0..*]{ordered}

+private_use_qualifier : String  [0..1]

Language_Identification

+ international_code_desig nator : String [1]

+org anization_identifier : String  [1]

+org anization_part_identifier : String [0..1]

+OPI_source : String  [0..1]

Registration_Authority_Identifier

+ identifier : String [1]

+document_type : Document_Type [1]

+ lang uag e : Lang uage_Identification [0..*]

+notation : Notation [0..1]

+ title : Text [0..1]

+provider : Organization [0..*]

+uri : String  [0..1]

Reference_Document

+name : Sig n [1..*]

+mail_address : Postal_Address [0..1]

+email_address : String  [0..*]

+phone_number : Phone_Number [0..*]

+uri : String  [0..1]

Organization+title : Sig n [0..1]

+mail_address : Postal_Address [0..1]

+email_address : String  [0..*]

+phone_number : Phone_Number [0..*]

Role

+name : Sig n [0..1]

+ title : Sig n [0..1]

+mail_address : Postal_Address [0..1]

+email_address : String  [0..*]

+phone_number : Phone_Number [0..*]

+ role : Role [0..*]

Individual

+ individual : Individual [0..1]

+org anization : Organization [1]

+ role : Role [0..1]

Contact

+ identifier : String [0..1]

+description : Text [0..1]

+scheme_reference : Sign [0..1]

Document_Type



12. EXISTIERENDE KLINISCHE 
MDRS NACH ISO-11179 
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eXtended MetaData Registry (XMDR) 
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Cancer Data Standards Registry and 
Repository (caDSR) 
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UK cancergrid 

75 



Metadata Online Registry (METeOR) 
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US Health Information Knowledgebase 
(USHIK) 
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Existierende 11179-Systeme/ Unique Selling 
Points 

19 

Tool 11179 Content Tools API Community Open 
Source 

caDSR 
(USA) 

V2 

UK Cancergrid 
(GB) 

V2 

METeOR 
(Australien) 

V2 

CIHI 
(Kanada) 

V2 Derzeit Update, Inhalte temporär nicht zugreifbar 

USHIK 
(USA) 

V2 

MDR 
(Deutschland) V3 

Geplant 



13. ZUSAMMENFASSUNG 
UND AUSBLICK 
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Anwendungsgebiete für MDR 

1. Datenerfassung: Wiederverwendung,  

2. Datenqualität: Vollständigkeit, Konsistenz 

3. Datenannotation: Terminologien, Kontexte 

4. Datenauswertung: Standardisierung 

5. Dateninteroperabilität: Ontologien 

6. Datenpräsentation: Information Retrieval 

80 

Standards & MDR – Matthias Löbe – 18.05.2010 

Datenelemente für EDC-Systeme (z.B. OpenClinica)  Annotationen in Umfragesystemen (z.B. 
LimeSurvey) 

Konzeptbrowser in Data Warehouses 
(z.B. i2b2) 



Diskussion 

• Das Metamodell von ISO 11179 ist mächtig 
– Zusammen mit den weiteren ISO-Normen der Arbeitsgruppe 

lassen sich komplexe Metadatensysteme erstellen 

– Edition 3 (Draft) bringt wesentliche Verbesserungen mit 
• Unterstützung Konzeptsysteme 

• Modularer Aufbau (Packages, Itemtypen) 

– Keines der betrachteten alternativen Modelle und ebenso 
keine der verbreiteten medizinische Terminologien ist ähnlich 
granular 

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

• Für Datenmanager ist das Modell zu komplex 
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(Potenzieller) Modifikationsbedarf des ISO 11179 
Modells 

• Erweiterungen nur dort, wo nötig, um Interoperabilität 
nicht zu gefährden 
– 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 (männlich, weiblich != unbekannt, nicht geantwortet ) 
– Aussagen über DEs (Annotationen), z.B. Verwendung 

• Realisierung als neue Packages oder Itemtypen 



MDR-Projekt Prototyp 
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Ausblick 

• Software-Prototyp: Release 1.0 im Herbst 

• Am 19.07.2012 in Berlin und im Oktober finden 
weitere Anwender-Workshops statt: 
– Test des Systems mit externen Anwendern und Befragung 

– Aufbau einer Community 

– Möglichkeit, mit eigenen Datensätzen zu testen 

• Morgen: Metadata Open Forum (international) 
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