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Kooperationspartner:
KN Depression

KN Demenzen

VHitG

QUANUP

Fa. Medomus

TMF-Projekt „Qualität in Kohorten“

TMF-Projekt „SDTM-Wandler“

TMF-Projekt „Systemvalidierung“
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Ausgangspunkt des Projekts:
Vertikale Vernetzung zwischen Forschung und Versorgung - wesentliche Aufgabe der 
Kompetenznetze
Wissens- und Informationstransfer dabei grundsätzlich in zwei Richtungen erforderlich:

Forschung Versorgung

Breiter und zügiger Transfer von Forschungsergebnissen in die
Versorgung (bspw. durch Leitlinienimplementierung) 

Versorgung Forschung

Generieren forschungsrelevanter Daten in der Versorgung (bspw. im
Rahmen von Therapiestudien oder Versorgungsforschung)

Transfer von Forschungsbedarf aus der Versorgung 

Schnittstellen-übergreifende Dokumentationssysteme als 
wichtiges Instrument der Vernetzung
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Ziel: modulare Datenabbildung

aus PVS: Alter
Geschlecht
Begleiterkrankungen
Medikation ... 

übergreif.: Diagnose (nicht DRG)
Lebensqualität

EXTRA ZEIT Compliance ...

Screening

Leitlinien-
Trigger

Benchmarksspezifisch: motor. Komplikation
EXTRA ZEIT Skalen (PDQ, ...)
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Minimierung von Datenmodell-Transformationen durch 
Verwendung eines allgemeinen Standards.
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Bedarf für die Verwendung eines einen allgemeinen 
Standards

Jeder Transfer von einem Datenmodell in ein anderes führt 
potentiell zu einem Verlust an Datenqualität.

Ein kontrollierter Umgang mit Verlust von Datenqualität ist 
unverzichtbar.

Ein allgemeiner Standard kann dieses Problem nicht 
vermeiden, aber er kann helfen, es einzugrenzen und zu 
dokumentieren.
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Sematische Interoperabilität
Semantik: Abbildung von Daten auf Sachverhalte der realen Welt.
Eine der wichtigsten Aufgaben beim Datenaustausch ist die Abbildung der 

Semantik.
Das Datenmodell eines EDV-Systems schafft Voraussetzungen für dessen 

Semantik.
Welches Maß an semantischer Formalisierung benötigen wir?
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Datenmodelle und Datenqualität

Allgemeines 
CRF-Datenmodell 
medizinischer Forschung
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Softwareunterstützung

PVS-Systeme
26 verschiedene PVS-Systeme von 15 Herstellern haben 

insgesamt 83% Marktanteil (2004).
Wenn Exportformat vorhanden, dann i.d.R. xDT.

EDC-Systeme
6 verschiedene EDC-Systeme in den Mitgliedsorganisationen 

der TMF im Einsatz.
Eines davon unterstützt bereits CDISC ODM Import/Export, 

für drei weitere ist das geplant.
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Kriterien
Anwendung:
• Verbreitung des Standards.
• Lebensphase des Standards (in Entwurf, neu eingeführt, 

bewährt, veraltet).
• Konvergenz und Kompatibilität zu anderen Standards.
• Nutzung des Standards in der TMF und den dort 

eingesetzten Softwarelösungen.
Syntax und Semantik:
• Spezifizierte Anwendungsfelder und Anwendungsfälle des 

Formats.
• Aufbau und Struktur des Datenmodells.
• Datentypen.
• Verwendung und Normierung von Terminologien.
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Auswahlkriterien TMF
Format

xDT ADT K P B + - + - +
BDT K P B + - + - +

CCR K P 0 + + + + -
CDISC F + + + - + von 6: 1 (3)

SDTM B F + + + + - angestrebt
HL7 v2 K + - - - - -

v3 RIM K P B F - + 0 + - -
v3 CDA1 K P - 0 - - + -
v3 CDA2 K P - 0 0 + -
v3 CDA3 K P - 0 + + -
Sciphox K P - 0 - - + -

Anwendung
K Klinik
P Praxis
B Behörden
F Forschung Verbrei-

tung
Aktua-
lität

Normie-
rung

semant.
Normie-
rung

leichte
Implemen-
tation

Verbrei-
tung

ODM1,2

1 CDISC ODM ist vollständig in HL7 v3 RIM darstellbar.
2 CDISC ODM verfügt über Konvertierungspfade zu anderen Standards
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Konvertierungspfad
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<ItemDef OID="1" Name="Alter" DataType="integer" Length="8" SDSVarName="AGE">
<Question><TranslatedText>Alter</TranslatedText></Question>

</ItemDef>
<ItemDef OID="2" Name="Geschlecht" DataType="text" Length="80" SDSVarName="SEX">
<Question><TranslatedText>Geschlecht</TranslatedText></Question>
<CodeListRef CodeListOID="CL.SEX"/>

</ItemDef>
<ItemDef OID="3" Name="Komorbidität" DataType="text" Length="80">
<Question><TranslatedText>Komorbidität</TranslatedText></Question>

</ItemDef>
<ItemDef OID="4" Name="Medikation" DataType="text" Length="80" SDSVarName="EXTRT">
<Question><TranslatedText>Medikation</TranslatedText></Question>

</ItemDef>
<ItemDef OID="5" Name="Einwilligungsfähigkeit" DataType="text" Length="80">
<Question><TranslatedText>Einwilligungsfähigkeit</TranslatedText></Question>
<CodeListRef CodeListOID="CL.NY"/>

</ItemDef>
<ItemDef OID="6" Name="Compliance" DataType="text" Length="80">
<Question><TranslatedText>Compliance</TranslatedText></Question>
<CodeListRef CodeListOID="CL.NY"/>

</ItemDef>
<ItemDef OID="7" Name="ICD-Diagnose" DataType="text" Length="80" SDSVarName="MHTERM">
<Question><TranslatedText>ICD-Diagnose</TranslatedText></Question>
<CodeListRef CodeListOID="ICD"/>

</ItemDef>
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Empfehlung:

CDISC ODM 
mit SDTM-Hinweisen 
ist der Standard der Wahl.
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Fallstudien zum Datenaustausch mit CDISC ODM

Fragestellung:

Wie lassen sich die verschiedenen im Schnittstellenprojekt  
einbezogenen Datenmodelle auf den ODM-Standard abbilden? 

Einbezogene Fallstudien:

• SecuTrail (Patientenregister KN Parkinson und KN Demenzen) 
• QANUP (Dokumentationsmodul Parkinson)
• Patientendokumentation Schizophrenie
• D-Scout (Dokumentationsmodul Depression
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Bewertungskriterien für die Interoperabilität von Datenformaten
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Fallstudien zum Datenaustausch mit ODM – Fazit:

Insgesamt haben alle betrachteten Datenmodelle eine hinreichend 
gute Eignung zur Darstellung in ODM bewiesen. Die Abbildung auf 
ODM ist bei allen betrachteten Datenmodellen in ihren meisten 
Merkmalen auf klare, einsichtige und einfache Weise vorzunehmen.

Festgestellte Probleme beruhen 
- einerseits auf Mängeln der einzelnen Datenmodelle 
- und andererseits auf fehlenden ODM-Entsprechungen für einzelne
sinnvolle Merkmale der untersuchten Datenmodelle.

Die kritische Kategorie „Informationsverlust“ musste nicht vergeben 
werden.
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