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e Einwandfreie Datenerhebung, -speicherung, -verwertung und -
auswertung bendtigen einer detaillierten Spezifikation von Metadaten
(Metadaten: Datenbeschreibungen von anderen Daten)

e Dienste und Methoden werden fur die Spezifikation von Metadaten
gebraucht, und flr die Forderung der semantischen Interoperabilitat:
— Wiederverwendung von Studienitems-Definitionen,
— Qualitatsverbesserung durch Harmonisierung und Standardisierung

— Integration und Verwendung von kontrollierten Vokabularen zur
Wissensorganisation und als Werteliste von Items.

e Das MDR-Projekt wurde 2009 in Deutschland gestartet, gefordert vom
Bundesministerium flr Bildung und Forschung, um ein nationales
Metadata Repository (MDR) flr die Unterstitzung empirischer
Forschung zu erarbeiten.

— ISO/IEC 11179 V3

MDR Workshop, Berlin
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e Eignung von ISO/IEC 11179 V3 “Information technology - Metadata
Registries (MDR)” part 3 “"Registry Metamodel and basic attributes” fir
ein nationales MDR in Deutschland.

e  Mdglichkeiten flr die Einbettung von Klassifikationen und
Terminologien (kontrollierte Vokabulare) mittels des Metamodels der
ISO/IEC 11179 V3.

MDR Workshop, Berlin
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o ISO/IEC 11179 beschreibt die Methode der Standardisierung und
Registrierung von Datenelementen, um Daten plausibel und austauschbar zu
machen (semantische und syntaktische Interoperabilitat).

Object_Class

Characteristic

person sex
0.1 0..1
* *
Data_Element_Concept | * 1 Conceptual_Domain
gender Seliyep
<men|women>
concept layer 1 1
representation layer * *
Data_Element Value_Domain
gender <male|female> | * 1 <male|female>

Data Description Package mit Beispielen in grau

MDR Workshop, Berlin



package Data_Description] = ]|

LIV
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Object_Class
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+ohject_dasz| 0.1

data_slement_concept_object_class

+dlata_element_concept| 0.*
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data_element_concept_charactenstic

0.* | +data_slement_concept

Data_E lement_Concept

0.

0=

Conceptual Domain

1 | +meaning

data_element_meaning

Data_Element_Example

+example_ttem : Text [1. %]

0.* | +example

exemplification

+uzage
data_elemert_concept_domain

+damain

{complete, ovedapping }

+dimensionality : Dimensionality [0..1]
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T +IT E&ning

Described_Conceptual_Domain

Enumerated _Conceptual_Domain

+oonceptual _domain_description : Texd [1]

-+ eaning

desciibed _value_domain_meaning

Derivation_Rule

+detivation_rule_specification @ Test [1]
+detivation_rule_notation : Maotation [1]

+rule | 1
derivation_rule _application

+application | 0.* +representation

1

permissible _value_meaning

o.*

+containing_domain| 1.*

walue_tmeaning_set

+member |1.*
Value_Meaning

+value_meaning_begin_date : Date [1]
+value_meaning_end_date : Date [0.1]

1| +meaning

value_domain_tmeaning

0.*% | +representstion
Permissible_Value

+pemmitted_value © Value [1]
+penmissible_value_begin_date : Date [1]
+pemmizzible_value_end_date : Date [0..1]

1.% +memhber
pemizsible_value_sst

ot +cantaining_domain

Data_Element_Derivation

Described_Value_Domain

Emumerated_Value_Domain

+value_domain_description : Text [1]

0.* | +inputter

rrepresentation

0.x 1.% | +exhibitor  1.*|+input

derivation_input

+derivation| 0.1 |

walue_domain_subset
derivation_output

0.*|+zubdomain

+representation | 0..*

Valve _Domain

Data_Element

D“x
+output | 1.2 +superdomain +value_domain_tatatype | Datatype [1]
+Uzage +domain+value_domain_format @ String [0..1]

+data_element_precision : Integer [0..1]

0.* data_slement_domain 9

+walue_domain_maximum _character_quantity : Integer [0.1]

+value_domain_unit_of_measure ; Unit_of_Measure [0..1]
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Concepts Package

Concept_System Metamodel Region

package Concepts] |2 ]

concept_system_importation

Diagram name

Concepts metamodel region

Modification date

12810 11:14 PM

0..*|+imported_concept_system

+importing_concept_system

Concept_System

0.
0.*

+referenced_concept_system)|
+referencing_concept_system
concept system reference o0

+concept_system_notation : Notation [0..1]

+including_concept_system

concept_system_membership

+member_concept

+s0Urce

concept_source

+specified_concept

+assertor

assertion_inclusion

1.

*| +role

relation_role_set

+S0OUrce

Relation

+relation

+arity : Natural Range [0..1]

0.* 0.* 0.* | +included_assertion
Concept Assertion
1."  assertion_term 0.7 -
The source of a Concept may = —+assertion_formula : Text [0..1]
be the registry, just as the +erm +assertion
context of a Designation or +end | 2.°
Definition may be the registry. " T
. - +link Link
{incomplete, disjoint} 0
| s
Relation_Role | 0.0 |+ink
+multiplicity : Matural Range [0..1] +end role
+ordinal : Integer [0..1] 1 =
"Iir'k_cr'd_rolc

1

relation_link

Classification Metamodel Region

backage Concepts| N U

classification_scheme

+classification| 0.*

Classification

<<type=>
Classifiable_ltem

+classified_item

0

+scheme Concept_System

+including_concept_system

concept_system_membership

+member_concept

+classifier Concept

0.r

0.*

Diagram name

Classification metamodel region

Modification date

2/19/09 5:.02 PM

MDR Workshop, Berlin
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ICD-10-GM: Internationale Statistische Klassifikation der Krankheiten und
verwandter Gesundheitsprobleme — 10. Revision — German Modification

OPS: Operationen- und Prozedurenschlussel

TNM Klassifikation: etablierter Standard flir die Klassifikation von
bésartigen Tumoren in der Onkologie. Das TNM-System bietet drei Achsen fiir
post-Koordinierung (T: local tumor, N: regional lymph nodes, M: metastasis).

MedDRA: Medical Dictionary for Regulatory Activities — die internationale
medizinische Terminologie fur die Klassifikation von beobachteten
unerwulnschten Arzneimittelwirkungen in Verbindung mit dem Konsum von
biopharmazeutischen und anderen medizinischen Produkten.

SNOMED-CT: Systematized Nomenclature of Medicine-Clinical Terms — eine
mehrsprachige klinische/medizinische Terminologie, wichtig flr elektronische
Gesundheitsakten in der Versorgung.

MDR Workshop, Berlin
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Classification Markup Language (ClaML)
is attraktiv als Schnittstelle fur den
Import von Klassifikationen (ICD-10-GM,
OPS) in das MDR.

ClaML: EN 14463:2007, Standard fur die

<?xml version="1.0" encoding="utf-8"?>

elektronische Darstellung von einfachen
hierarchischen Klassifikationen. Q\
<IDOCTYPE ClaML SYSTEM "claml.dtd"[]>
<ClaML version="2.0.0">

<Meta name="TopLevelSort" value="I Il Il IV V VI VII VIII IX X XI XII
XIHEXIV XV XVI XV XV XX XX XX XX />
<Meta name="lang" value="en" />
<Meta name="titleLong" value="International Statistical Classification
of Diseases and Related Health Problems 10th Revision"/>
<ldentifier authority="WHQO" uid="SRFSFto be added later" />
<Title date="2008-05-13" name="ICD-10-2008-EN" version="2008" />
<Class code="B27" kind="category">
<SuperClass code="B25-B34" />
<SubClass code="B27.0" />
<SubClass code="B27.1" />
<Rubric id="D0000588" kind="preferred">
<Label xml:lang="en" xml:space="default">Infectious
mononucleosis</Label>
</Rubric>

</Class>
</ClaML>

Kleiner Ausschnitt von ClaML

G &

Material: Klassifikationen und
Terminologien - ClaML
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ClaML und seine Strukturelementen
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MU e Mapping: der Ansatz

e Mapping von ClaML Elementen zu entsprechenden Elementen
des ISO/IEC 11179 V3 Metamodels.

e Mapping von Klassifikationsstrukturen zu entsprechenden
Elementen des ISO/IEC 11179 V3 Metamodels.

Mapping de
Strukturen

'w

(2]
Mapping der
Strukturen

4

la+1b = 1c

D

Elektrpnische
Darste|lung

ICD-10, OPS

MDR Workshop, Berlin
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wwe | Mapping : die Ergebnisse
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ClaML.root; ICD-10-GM; OPS;
TNM; MedDRA; SNOMED-CT
(Vokabularen)

Concept_System Metamodel Region
package Concepts[ | 2] | Diagramname | Concepts metamodel region

Modification date | 1/28/10 11:14 FM
concept_system_importation

D..’]'-* imported_concept_system /
+importing_concept_system

Concept_System A/
o0

0.* +concept_system_notation : Notation [0..1]
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+referencing_concept_system
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Vokabularen
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The source of a Concept may
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concept_system_membership

T
|
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MDR Workshop, Berlin (A00)
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Mapping von ICD-10-GM in ISO 11179 V3
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XMLSpy als Na pace
\____/XML'
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Package
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Direkter Import aus Ursprungsdatenformat:
Diskrepanzen zwischen XML-Strukturen

Import: Ansatz und Ergebnisse

DB: Datenbank
Management System
(MySQL, MS Access, ...)

\

Direkter Import aus Ursprungsformat [Datenbankstruktur):
manuelle Umgestaltung der Daten notwendig, um MDR-
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e Einbettung von Klassifikationen und Terminologien als Quellen fir
Werteliste von Items ist sehr einfach in ISO/IEC 11179 V3:

— Einbindung von Terminologien (MedDRA, SNOMED-CT) sowohl in Concept
Metamodel Region als auch in Data Description Package des ISO/IEC 11179
V3 Metamodel ist einfach,

Allerdings...

— Einbindung von Klassifikationen (ICD-10, OPS, TNM) in das Data Description
Package ist noch nicht effektiv.

— Mapping von Klassifikationsregeln (Ein- und Ausschlusskriterien, Kreuz-
Stern, ...) und -ausnahmen im Concept Package ist noch nicht einwandfrei.

e Die komplette Abbildung der Item-Semantik ist noch nicht erreicht,
Implementierung auf der logischen Ebene der Anwendung erforderlich.

e Unterschiedliche Interpretationen und Erweiterungen von ClaML:
DIMDI (ICD-10-GM 2010) vs. WHO (ICD-10-CM 2008).

MDR Workshop, Berlin e
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Beispiel von Diskrepanzen zwischen WHO und DIMDI beim Einsatz von ClaML

WHO verwendet <Modifier> fur die Kodierung bzw. Bildung von 5-stelligen ICD-Subklassifikationen
bereits bei den 3-stelligen Klassen, wahrend DIMDI sie bei ihren unmittelbaren Superklassen (4-
stelligen Klassen) verwendet:

MO1 (3-stellig) > M01.0 (4-stellig) > M01.00 (5-stellig)

WHO DIMDI

...................................................................................................................

<Class code="MO01" kind="category" usage="aster">
: <SuperClass code="M00-M03"/>

<SubClass code="M01.0"/>

<SubClass code="M01.1"/>

<SubClass code="M01.2"/>

.......................................................................................................

i <Class \tode="MO01" kind#"category" usage="aster">
: <SuperClass code="M00-M03" />
<SubClass code="MO01.0" />

<SubClass code="M01.1" />

<SubClass code="M01.2" />

<ModifiedBy all="true" code="S13M00_5"/>
<Rubric id="D0010243" kind="preferred">

<Rubric kind="preferred" >

<Label xml:lang="de" xml:space="default"> Direkte
Gelenkinfektionen bei anderenorts klassifizierten infektiosen und

<Label xml:lang="en" xml:space="default"> Direct infections parasitaren Krankheiten</Label></Rubric>

of joint in infectious and parasitic diseases classified

</Class>
elsewhere</Label></Rubric> :

: <Class code="M01.0" kind="category" usage="aster">

<SuperClass code="M01" />

i <ModifiedBy all="true" code="S13M00_5"/>

</Class> <Class code="MO01.0" kind#"category" usage=4ster">
E........................................................................................................g' §<SuperCIass _ 1"/>

<Rubric id="D0010244" kind="preferred">

<Label xml:lang="en" xml:space="default"> Meningococcal
arthritis </Label>

</Rubric>

i </Class>

.
..........................................................................................................

<Rubric kind="preferred">

<Label xml:lang="de" xml:space="default"> Arthritis durch
i Meningokokken</Label>

: </Rubric>

: </Class>

.
.
.

.

............................................................................................................. I6



s Zusammenfassung

M
I_IVI u UNIVERSITAT
MUNCHEN

e ISO/IEC 11179 V3 ist machtig und tragt zu vielen
wertvollen Ideen flur die Definition eines nationalen MDR
bei.

e Eine Erweiterung des ISO/IEC 11179 V3 Metamodels fur
die Erflllung des vordefinierten Bedurfnisse an einem
nationalen MDR konnte erforderlich sein.

e Eine einzige ClaML-Interpretation bei Gesundheits-
Organizationen (WHO, DIMDI, ...) ist winschenswert, um
die Implementierung der ClaML Schnittstelle zu verfeinern.

MDR Workshop, Berlin 17



Luowic- Danksagung

MAXIMILIANS-
LM u UNIVERSITAT
MUNCHEN

Die vorliegende Arbeit wurde vom Bundesministerium fur

Bildung und Forschung als Teil des Verbundvorhabens
~Spezifikation und prototypische Implementierung eines
Metadata Repository fir die klinische und epidemiologische
Forschung in Deutschland (MDR)" (Forderkennzeichen:
01EZ0936B) gefdrdert.

MDR Workshop, Berlin 18



LUDWIG-
MAXIMILIANS-

LIVI u UNIVERSITAT
MUNCHEN

Take Home Message

J Einbettung von Klassifikationen und Terminologien als Quellen fir Werteliste von Items ist sehr
einfach in ISO/IEC 11179 V3. Schwierigkeiten allerdings bei der Abbildung von Klassifikationsregeln
(Ein- und Ausschlusskriterien).

J ISO/IEC 11179 V3 is machtig und tragt zu vielen nitzlichen Ideen flr die Definition eines nationalen
Metadata Repository (MDR) bei.

. Eine Erweiterung des ISO/IEC 11179 V3 Metamodels fiir die Erflillung der vordefinierten Bedtirfnisse
an einem nationalen MDR kdnnte erforderlich sein.

. Eine einzige Interpretation von ClaML bei Gesundheitsorganizationen (WHO, DIMDI, ...) ist erwiinscht,
um das ClaML Import Interface weiter zu implementieren.
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