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Spezifikation klinischer Studien

Trial Item Manager

Service Oriented Architecture
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Lebenszyklus einer klinischen Studie

Entwicklung
Studienprotokoll

Studiendatenbank
aufsetzen

Vorbereitung von
Studienzentren

Registrierung bei
Regulierungsbehörde

Einschluss von
Patienten

Datenerfassung
und Beobachtung

Auswertung und
Veröffentlichung

Archivierung

Meta-Analyse
und Epidemiologie

Medizinische
Fragestellung
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Dokumentationsbögen (CRF)
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Probleme
Missverständnisse und Fehlinterpretationen

• fehlende Einheiten, unterschiedliche Maßeinheiten und
fehlende Formatierung

• unklare Normbereiche
• verschiedene Messmethoden und -bedingungen
• unterschiedlich geeichte Laborgeräte und Analyseverfahren
• viel Freitext

Items werden nicht hinreichend spezifiziert
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Anforderungen an ein Datenmodell

• Ausdrucksmächtigkeit: z.B. APACHE Score

• anpassbares Regelwerk: Gültigkeits- und Konsistenzchecks -
variierende Regeln in Institutionen

• Kontextunterstützung: restrict or rank searches

• mehrere Sichten: nach Nutzerrolle bestimmte Aspekte
verbergen

• konzeptuelle Relationen auswerten: ßex
chromosomal”(genotype) vs. ßex selfreported”(phenotype)

• Terminologien einbinden: Interoperabilität
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Ziele

• Wiederverwendung von Spezifikationsbausteinen

• Steigerung von Effizienz

• Detaillierte Beschreibung der Variablen

• Steigerung von Qualität

• Standardisierte Eigenschaften

• Unterstützung von Meta-Analysen

• Harmonisierung von Itemvarianten
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TIM Idee

• Nutzung von Semantic Web Technologie
• RDF-Datenformat: Triple S-P-O (E-A-V)
• OWL-Ontologien: Regelwerk
• Reasoner: Ableitung von implizitem Wissen

• Ablösen von Office als Spezifikationswerkzeug

• Anbindung standardisierter medizinischer Terminologien
(CDASH, LOINC, ICD, MedDRA, UCUM, SNOMED)
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TIM

• Java Webapplikation

• semantisches (Meta-)Datenmodell (RDF)

• flexibles Regelwerk (OWL)
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TIM Datenmodell

• nur Kernelemente in Code

• Datenmodell und Regelwerk in Ontologie

• ausgerichtet auf klin. Studien, aber flexibel
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TIM Datenmodell
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SOA in klinischen Studien

• Daten aus KIS in EDC-System übernehmen

• Probleme: Schnittstellen, Formate, Berechtigungen,
Rechtliche Fragen (Datenschutz), Semantik
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit.
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