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IFB-DATACENTER 
DIENSTLEISTUNGS- UND FORSCHUNGSAUFTRAG 

• Unterstützung der klinischen Studien  
– Projektmanagement, Biometrie 
– Datenmanagement 

• Aufbau einer Forschungsdatenbank (FDB) 
– Konzept und Aufbau einer sicheren Infrastruktur 
– Einbinden der Quelldaten, Aufbau der Datenbank 
– Bereitstellung von Retrieval Tools 
– Dokumentationskonzept,  
– Basis- und harmonisierter Datensatz 

• IFB AdipositasErkrankungen, Leipzig 
– Unterstützung der Versorgung 
– Erhöhung der Datenqualität, Prozessoptimierung 

• IFB Sepsis&Sepsisfolgen, Jena  
– Aufbau Studien-Datenmanagement 

 Einsatz OpenClinica 12.2010-6.2013 

2 



OPENCLINICA 3.0.X 
WERKZEUGE / EIGENENTWICKLUNGEN 

Unterstützung bei  

1. der Erzeugung annotierter CRF 

2. der Erzeugung von Validierungsregeln 

3. dem Aufbau einer Forschungsdatenbank 
– in eine SQL-Datenbank („DataMart“) 

– nach i2b2 („DataWarehouse“) 
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1. ANNOTIERTE CRF AUS OPENCLINICA 
MOTIVATION 

• Der Biometriker benötigt 
eine Abbildung der CRF zu 
den Namen der 
Datenbankfelder und den 
verwendeten Codelisten 

 
 
 
• die OC internen OIDs 

werden einmal ausgelesen 
• die Druckanzeige des eCRF 

im Web-Browser wird über 
javascript mit Annotationen 
grafisch angereichert 

• Ergebnis kann als PDF 
gespeichert werden 
 



2. VALIDIERUNGSREGELN 
MOTIVATION 

• Fehleingaben sind so früh wie möglich abzufangen 
a. durch gutes Design (keine Fehlangabe möglich) 

Methode: auch dynamische Anzeige (ab. 3.1)  
b. durch Prüfung vor Speicherung 

Abhängigkeiten intra-CRF, zum Teil inter-CRF 
Methode: Online Überprüfung 

c. durch Prüfung nach Speicherung 
Prüfung auch komplexer Abhängigkeiten 
Methode: nächtliche Batch-Läufe auf der Datenbank, Prüfung in 

Forschungsdatenbank 

• OpenClinica 
– Erstellung komplexer Regeln, auch inter-CRF, ist möglich 
– Unterstützung nur bei Fehlerprüfung und Testumgebung* 
– Manuelle Erstellung problematisch  

* OC RuleDesigner ab OC 3.1. EnterpriseEdition?  



2. VALIDIERUNGSREGELN  
XML-FORMAT 

CRF 
EXCEL 

DB 

OC 

Regel 
XML 

ALERTS-Studie des CSCC 
> 300 Regeldefinition 
> 220 Targets 
> 3500 XML-Zeilen 

 



2. VALIDIERUNGSREGELN  
XML-FORMAT 



2. VALIDIERUNGSREGELN  
XML-REGELN GENERIEREN 

• Spezifikation direkt im Excel 
 

 
• häufig auftretende Regeltypen 

definieren 
• Meldungen parametrisieren 
• Binding zu OC-OIDs zentral 
• interne Bezeichner generieren 
• Konsistenz prüfen 

– Item in „Items“ definiert? 
– Item innerhalb „Sections“? 
– inter-CRF-Pfade 
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CRF+Rules 
EXCEL 

DB 

OC 

RuleCompiler 

Regel 
XML 



2. VALIDIERUNGSREGELN 
REGELDEFINITION IM EXCEL 

• Pflicht / Wahl-Regelfelder sind abhängig vom Regeltyp 

 

 

 

 

 

 

 

• Required:  Fehler, falls Feld leer ist 

• Empty:  Fehler, falls Feld nicht leer ist  

• Range:  Fehler, falls Wert nicht in Range (und COMP=VAL) 

• After/Before:  Fehler, falls vor/nach (MIN/MAX Tage) COMP liegt 

• Expression:  Fehler, falls freie Regeldefinition (OC Syntax) zutrifft.  



2. VALIDIERUNGSREGELN 
REGELDEFINITION IM EXCEL II 

• RULE_ERROR_MESSAGE 
– lassen sich parametrisieren durch DESCRIPTION_LABEL von ITEM_NAME / COMP 

• E-MAIL 
– falls eine E-Mail Adresse eingetragen, wird zusätzlich zur 

DiscrepancyNoteAction auch ein EMailAction erzeugt 
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2. VALIDIERUNGSREGELN 
OCRULECOMPILER 

• java Programm  
– jdbc (PostgresSQL+Oracle) / apache POI, single jar 
– java –jar ocRuleCompiler.jar <NAME>.xls 

 
 
 

 
• Liest „Rules“ Tabelle aus OC Excel-Mappe 
• Gibt Warnungen / Fehlermeldungen aus 
• Bindet optional ITEM OIDs direkt aus OC-DB ein 
• Erzeugt “<NAME>-rules.xml” 



2. VALIDIERUNGSREGELN 
OCRULECOMPILER  

ALERTS-Studie des CSCC 
> 300 Regeldefinition 
> 220 Targets 
> 3500 XML-Zeilen 
> 300  Zeilen Excel 



GRENZEN?  

• Allgemeine Beschränkungen durch OC 
– Keine Regeln auf Meta-/Kopfdaten 
– Regeln wie „minimal 2 aus 7“ werden sehr komplex 
– CRF übergreifende Regeln zwischen wiederholbaren 

CRFs / Events sind kaum möglich 
– Keine Regexp nicht in XML (aber EXCEL) möglich 
– Keine Regelwiederverwendung 

• Grenzen ocRuleCompiler 
– Änderungen an OIDs müssen im Excel nachgetragen 

werden 
– Regel-enthaltenes Excel muss separat versioniert 

werden 
 

 
 



ODM 
Pool 

3. FORSCHUNGSDATENBANK  
ETL ÜBER CDISC-ODM 

1. Erzeuge aus allen Quellen ODM 
ODM ist 

– langfristig archivierbar, 
standardisiert 

– MetaDaten (Codelisten, Typen, 
Bereiche, Kommentare, 
Erhebungsstruktur) mit Daten 
verbunden, CSV werden mit 
MetaDaten angereichert 

– Überschaubare ETL-Jobs (Talend 
Open Studio) 

 
 

  
KKS 

ert2odm KKS CDMS 
eRT 

Open 
Clinica 

SAP 
§21/PMD 

csv2odm 

Excel xls2odm 
Excel 

Excel 
xls2odm 

csv2odm 

ODM 

ODM 

ODM 

ODM 
ODM 

ODM 

ODM 
ODM 

Clinical Data Interchange Standards Consortium  Operational 
Data Model  
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ocodm2odm 

OC ODM Beautifier 
• OpenClinica:MultiSelectList in 
boolesche Einzelitems aufbrechen 

Auswahl = „1,4“ 
Auswahl1=true, Auswahl2= true“ 

• Metadaten zu Items mit SDSVarname 
taggen 
•Ungrouped-Gruppe gem. CRF 
aufbrechen 
 

 



FDB 
Bariatrie 

(sql) 

3. FORSCHUNGSDATENBANK  
PRÄSENTATION 

2. Stelle ODM-Daten zu 
Projekten zusammen 
– Fachbereich, Verbund 

3a bilde „Datamart“ 
– „bit“-genaue Darstellung  
– präzise Kenntnis über 

Datenquelle nötig 

3b bilde Datawarehouse 
– Ontologiebasiert, 

Sternschema, EAV 
– ad Hoc Analyse ohne 

genaue Kenntnis der 
Quellstruktur 

•   
ODM 
Pool 

ODM 

ODM 

ODM 

ODM 
ODM 

ODM 

ODM 
ODM 

odm2sql 

FDB 
Pädiatrie 

(i2b2) 

Importer 
ODM 
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ZUSAMMENFASSUNG 

• annotiertes CRF 
– Vision: nativ im OC (War schon auf Roadmap...) 

• ocRuleCompiler  
– wurde zum Standardwerkzeug im CSCC 
– RuleDesigner? Konsequente Hidden-Items? 
– Vision: native Unterstützung im OC? 

• Forschungsdatenbank 
– Schnittstellen zum i2b2 und klassischer SQl-Ansicht 
–  „besseres“ ODM, z.T. bereits integrierbar 
– funktioniert auch in Oracle 
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Vielen Dank! 
 
 
 
 
 
 
 
 

Kontakt: frank.meineke@imise.uni-leipzig.de 
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