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Einleitung und Fragestellung

Da durch die elektronische Erfassung von Patientendaten (EDC, Electronic Data
Capture) klinische Studien effizienter, schneller und mit verbesserter Datenqualitét
durchgefiihrt werden kénnen [1], setzen auch akademische Institutionen zunehmend
EDC-Systeme ein. Klinische Studien sind durch einen kontinuierlichen Datenfluf3
vom Patienten hin zur biometrischen Auswertung oder zur Einreichung der
Studiendaten bei Behdrden (z.B. EMEA oder FDA) gekennzeichnet und erfordern
den Datenaustausch mit unterschiedlichen Studienteilnehmern. Mit der TMF (Tele-
matikplattform fur Medizinische Forschungsnetze) haben sich die Kompetenznetze
der Medizin (KN) und die Koordinierungszentren fur klinische Studien (KKS),
sowie weitere Forschungsverbiinde zusammengeschlossen, um die elektronische
Vernetzung der klinischen Forschung gemeinsam voranzutreiben. Daraus ergab sich
fur die TMF eine wachsende Bedeutung von Standards fiir den Daten- und Meta-
datenaustausch zwischen den unterschiedlichen Studienpartnern.

Mit CDISC (Clinical Data Interchange Standards Consortium) gibt es inzwischen
einen Standard fur den Austausch klinischer Forschungsdaten, der die Erfassung,
den Austausch, die Auswertung, die Einreichung bei Behtrden und die Archivierung
von Daten umfaldt [2]. Er besteht aus folgenden Hauptstandards: ODM (Operational
Data Model), SDS / SDTM (Submission Data Standards) und LAB (Laboratory
Data Standard). CDISC trifft auf zunehmende Zustimmung in der Pharmaindustrie,
wird aber im Bereich der akademischen Forschung noch kaum berticksichtigt. Dabei
sind es die akademischen Forschungsnetze, die von diesem Standard auch
profitieren konnten. In einer Umfrage unter den Forschungsnetzen der TMF [3]
wurde eine breite Unterstiitzung fir CDISC ermittelt: fast siebzig Prozent der
befragten IT-Manager hielten den CDISC-Standard flr sehr wichtig oder wichtig.
Als Konsequenz aus der Unterstutzung flr einen Einsatz von CDISC wurde von der
TMF eine Use Case-Analyse des CDISC-Standards initiiert. Mogliche Anwendun-
gen des CDISC-Standards sollen erfaldt, beschrieben und evaluiert werden. Da die
Anwendungsfélle (Use Cases) in umfassender Weise formuliert sind, kénnen sie
auch fur andere akademische Institutionen, die den CDISC-Standard fur den
Austausch klinischer Daten einsetzen wollen, von Nutzen sein und gegebenenfalls
zur Anforderungsanalyse und zur Erstellung von Testféllen dienen.



Material und M ethoden

Studienprozesse wurden in den Verbinden der TMF nach Anwendungsfélen fur
den Datenaustausch hin untersucht und als,,Use Cases* beschrieben. Use Cases sind
eine bewahrte Methode, generelle Anforderungen und mdgliche Abfolgen von Inter-
aktionen zwischen einem System und seinen Nutzern zu spezifizieren. Zu diesem
Zweck formulieren sie in Prosa als Szenario eine Abfolge von Ereignissen aus der
Sicht eines Systemnutzers. Die Bestrebungen zur Harmonisierung der
Datenerfassung zwischen Versorgungssystemen und Systemen der klinischen
Forschung (z.B. EDC-Systeme) machte neben dem CDISC-Standard auch die
Beriicksichtigung von Fremdformaten (z.B.: HL7, xDT, GeneXML, etc.) bei der
Erarbeitung der Anwendungsfélle notwendig. Das , Single Source-Konzept von
CDISC sieht hier eine Verbindung von HL7 mit ODM vor. Die Erstellung der Use
Cases wurde deshalb in vier Gruppen unterteilt: Migration, Archivierung,
Auswertung und Import von Daten aus Fremdsystemen.

BasisAnwendungsfélle fur Migration Standard
Unterstiitzung bei der Implementation von Studien durch strukturiertes ODM
Studiendesign

Austausch von Metadaten (Studienteile, Studienregeln, ganze Studien) ODM
zwischen unterschiedlichen Verbiinden und Studienpartnern

Austausch ganzer eCRFs zwischen unterschiedlichen Verbinden, ODM
unterschiedlichen Plattformen oder EDC-Systemen

Austausch der Metadaten einzelner Fragengruppen oder Plausibilitéts- ODM

checks zwischen unterschiedlichen Verbiinden, unterschiedlichen Platt-
formen oder EDC-Systemen
Import von Studiendaten in unterschiedliche EDC-Systeme LAB ODM

Basis-Anwendungsfélle fur Archivierung Standard

Plattform- und Software-unabhéngige Archivierung kompletter Studien ODM SDTM
Ansicht und Bearbeitung archivierter Studien, studienibergreifende | ODM SDTM
Ansichten
Nachspielbarkeit von archivierten Studien, inklusive Audit Trail ODM

Basis-Anwendungsfélle fur Auswertung Standard

Export der Studiendaten aus der unterschiedlicher Studiensoftware zur | SDTM ODM
Auswertung
Bearbeitung (Normalisierung) von CDISC-Daten zur Einreichung SDTM ODM
Automatisierte Berichtserstellung der exportierten Daten SDTM ODM
Analyse exportierter Studien Uber unterschiedliche Studien hinweg, | SDTM ODM
Meta-Analysen

BasisAnwendungsfalle fir | mporte aus Fremdsystemen Standard
Importe aus Krankenhausinformationssystemen (K1S) HL7 ODM
Importe aus L aborsystemen LAB ODM, xDT
Importe aus Befundsystemen und Praxis-Systemen LAB ODM xDT SDTM
Importe genetischer Daten ODM MAML GeneXML

Tab. 1: Liste von Basis-Anwendungsfélle fir ODM, SDM (SDTM), LAB, ua

Ergebnisse



Die fur die akademische Forschung relevanten Use Cases fur den Einsatz des
CDISC-Standards wurden gesammelt und formuliert. Die Liste der Themen der
BasissAnwendungsfélle (Tab. 1) zeigt eine breite Anwendungspalette fir die Migra-
tion, insbesondere fir ODM. Auch fur die Archivierung von Studien und die
Auswertung von Studiendaten wurden Anwendungsfélle ermittelt.

Diskussion

Die klinische Forschung kann durch den Einsatz von Standards fir den Daten- und
Metadatenaustausch profitieren, indem sich die Studienprozesse automatisieren
lassen und damit eine effektivere Durchfuhrung klinischer Forschung erlauben. Als
erster Schritt zur Erfassung der Méglichkeiten, die der CDISC-Standard fir die
Forschungsnetze der TMF bietet, wurden Anwendungsfélle (Use Cases) erstellt.
Vom Industrie-Standpunkt aus sind bereits durch das CDISC-Konsortium eine
Anzahl von Use Cases definiert worden [4]: Datentransfer von einer CRO (Auftrags-
forschungsunternehmen) an den Sponsor, Transfer von Labordaten, einzelne CRF
(Case Report Form) und Datentransfer partieller Daten von verschiedenen CROs an
den Sponsor. Es zeigte sich, daf3 die Use Cases von CDISC weder umfassend waren,
noch die Gegebenheiten akademischer Forschung berlicksichtigten. Sie waren Uiber-
wiegend industrieorientiert und SAS-zentriert.

Eine Umfrage [3] unter den Forschungsnetzen der TMF zum Einsatz von CDISC
zeigte einen hohen Bedarf an Daten- und Metadatenaustausch und hierbei die
Moglichkeit des Austausches ganzer eCRFs, Fragegruppen (Doménen) und
Plausibilitdtschecks. Fir den Datenimport waren neben Patientendaten auch
Labordaten wichtig. Als Partner des Datenaustausches fungierten in den
Forschungsnetzwerken Uberwiegend akademische Institutionen: Institute (Universi-
téten), Studiengruppe, KKS, etc. CROs und Softwareprovider als Partner flr den
Datenaustausch spielten keine Rolle. Diese Ergebnisse wurden bei der Erstellung der
Anwendungsfélle berlicksichtigt. Es konnte eine gréRere Anzahl von Anwendungs-
falle fir den Software-unabhangigen Datenaustausch erstellt werden. Hierbel spielt
der Austausch von Metadaten (eCRFs, Studienteile, Plausibilitétschecks) eine
wichtige Rolle. Der CDISC-basierte Austausch von Metadaten kann es Forschungs-
gruppen erlauben mit unterschiedlichen SoftwarelGsungen gemeinsam an Studien
teilzunehmen. Fir die vernetzten Studienpartner hat aber auch die Auswertung
(Zwischenanalyse, etc.) der Studiendaten eine grof3e Bedeutung. Deshalb wurden fur
die Auswertung wichtige Anwendungsfélle, insbesondere fur eine automatisierte
Unterstiitzung der Auswertung und Berichterstellung, ermittelt.
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