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e TMF-Projekt V063-01 Metadata Repository
— Laufzeit: 2 Monate 2008

e Spezifikation und prototypische Implementierung
eines Metadata Repository fur die klinische und
epidemiologische Forschung in Deutschland
— BMBF-Projekt, Forderkennzeichen: 01EZ0936B

— Ausschreibung ,Instrumenten- und Methoden-
entwicklung fur die patientenorientierte medizinische
Forschung®

— Laufzeit 1.11.2009-30.4.2012, verlangert bis 31.8.2012
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o Institut fuer Medizinische Informatik, Statistik
und Epidemiologie (IMISE), Universitat Leipzig
e Institut fur Medizinische Informationsverarbeitung,

Biometrie und Epidemiologie (IBE), Ludwig-
Maximilians-Universitat Mlinchen

e TMF — Technologie- und Methodenplattform fir die
vernetzte medizinische Forschung e.V., Berlin

e XClinical GmbH, Minchen
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e Daten und Metadaten
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wee o Zlele des MDR-Projektes
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jahrlich hunderte Metadatenbank mit qualitativ
medizinische hochwertigen und bewahrten Items
Studienvorhaben

m| |m

_ ' Softwarewerkzeug zur Datenein- und
viele zu erhebende Daten in Ausgabe

gleicher oder ahnlicher
Form

erheblicher Aufwand fur

Definition der Metadaten Arbeitsein- | Qualitits- | Vergleich-

sparung steigerung barkeit

Quelle: Vortrag Prof. Markus Loffler auf dem TMF-Jahreskongress 2012.
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ISO/IEC 11179 Information technology —
Metadata registries (MDR)
Part 3: Registry metamodel and basic attributes

ISO/IEC JTC 1 SC 32 WG 2
ISO/IEC Joint Technical Committee 1: Information Technology Standards
Subcommittee 32: Data management and interchange
Working Group 2: MetaData

ISO/IEC CD 11179-3.2 Information technology — Metadata registries (MDR) — Part 3: Registry metamodel and basic attributes. ISO/IEC JTC
1/SC 32 N 1851, Date: 2009-03-23 Available at http://jtc1sc32.org/doc/N1851-1900/32N1851Ta-text_for_ballot-CD2_11179-3.pdf.
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concept layer

Data Description package

object_class property
person sex
0..1 0..1
* *

data_clement_concept

person’s sex

conceptual_domain

karyotype
<men|women>

representation layer

data_element

sex <male|female>

value _domain

<male|female>




e Concepts metamodel region
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Data Element

1: Geburtsdatum (VD1)
2: Geschlecht (VD2)

- DE
DE
- DE3: Hochdruck /

Hypertonle (VD3)

Angaben zur Person

O S -

- -

1. Wann sind Sie geboren? FOO1KT  FO01KM FOO1KJ
e 7"‘1—\
FO01KD L ] o S
Tag Monat Jahr
2. Welches Geschlecht haben Sie?
SEX MEANNIICR ot sssnans B
Weiblich s I 2

Nk

Krankheiten

Auf diesen Teil wird im nachfolgenden Arztgespréach noch einmal eingegangen.

3. Welche der folgenden Krankheiten hatten Sie jemals?

FOO3xx Jemals gehabt
Weif
Ja Nein  nicht
1 2 3
%X = 01. Bluthochdruck, Hypertonie ... v, o2pa] [l |
2. Durchblutungsstorungen am Herzen,
Verengung der Herzkranzgefate, Angina pectoris ....... o O ]
B0 HEIZINFAIKE. ..ooooccerrsinescoesiss s O 0 O
4. Herzschwiche, HerZingUffiZIBNZ ........cooeveericrsvuesiicnmsnnnsnens O O 0
5. SehIaganfall .....c.euecemenmenresiereii e O [}l
6. Durchblutungsstérungen des Gehirns (nur
wenn sie bei lhnen mit Lahmungen, Geflhls-
stgrungen oder Sprachstérungen einhergingen
und nicht durch Migréne bedingt waren) ...........ccooevennns O (] O
7. Durchblutungsstérungen an den Beinen, arterielle
VerschiuBkrankheit, “Schaufensterkrankheit” .............c...... O O ]
8. Krampfadem (Varizen, mit oder
ohne “offene” Beine, UICUS CIUMS) .........c.uuuuummmmmmmeersrieesens [ O [}
Q. VENERHTOMBOSE ..oovoeveierissecemmsserrassssssisssssssssssesssssssesess O 0O O
10. Asthma bronchiale (Bronchialasthma,
Lungenasthma, allergisches Asthma) ... O O |

Value Domain
(Wertebereich)

i - VD1: Datum (Format:
i TT/MM/JJIJ)

1 -VD2: Geschlecht

i {Mannlich; Weiblich}

| - VD3: Auswahl

i {Ja; Nein; Weil nicht}
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Standards im Metadata Repository

Layer 3. Meta-Metamodell

Layer 2: Metamodell

Layer 1: Modell

DATENELEMENTE VOCABULARE
CDISC ODM RIM ClaML
Merkmals- 1SO 13606
katalog
MedDRA ICD-10-GM SNOMED CT
TNM LOINC

Layer O: Information

ISO/IEC 19502:2005(E). Meta Object Facility (MOF) Specification. Version 1.4.1. formal/05-05-05
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Layer 3. Meta-Metamodell

I Standards im Metadata Repository

Layer 2: Metamodell

Layer 1: Modell

Layer O: Information

ISO/IEC 19502:2005(E). Meta Object Facility (MOF) Specification. Version 1.4.1. formal/05-05-05

RE
METADATA REPOSITORY
CDISC «
ISO/IEC 11179 —
Datenmodell M SNOMED CT
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e Einzelne Zentren (vorhabenbezogen)

Pflege von Metadaten

Import von Metadaten

Mapping von Metadaten

Spezifikation von Abfragen liber mehrere Versionen von Metadaten

e Verbunde (vorhabenubergreifend)

Review von Eintragen
Identifikation von Vorhaben mit bestimmten Merkmalen
Spezifikation von Abfragen Uber Datenbestande mehrerer Vorhaben

e Nationale Ebene (verbundubergreifend)

Identifikation von Verblinden mit bestimmten Merkmalen

Pflege von Standards fur CRF, Merkmalskataloge und andere Eintrage
Weiterentwicklung von Standards

Spezifikation von Abfragen uber Datenbestande mehrerer Verblnde
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e Forum Metadaten und Linked Data

e Online-Forum http://www.tmf-ev.de

— TMF-Account
— Unterlagen im Forum
— Fragen, Diskussion

e Account zum MDR
e FEvaluationsphase



