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Einleitung und Fragestellung: Fir die Forschung an seltenen Erkrankungen werden immer haufiger multizentrische Forschungsnetze etabliert, um
durch eine Uberregionale Zusammenarbeit groRere Fallzahlen und somit statistisch aussagekréftigere Schlu3folgerungen zu ermdéglichen. Um die
individuellen Stérken der beteiligten Einrichtungen optimal einsetzen zu kénnen, bedarf es einer integrierten IT-Plattform einschlieflich eines Remote
Data Entry (RDE) Moduls fiir die Erfassung und gemeinsame Nutzung der erhobenen Daten. Dabei muss sichergestellt werden, dass die Plattform
eine moglichst weitreichende Interoperabilitdt mit anderen Systemen und einen wirksamen Schutz der Patientendaten gewéhrleistet. Unter
Verwendung geeigneter Standards fur das Speichern von strukturierten Daten soll deshalb ein geeignetes integrierbares RDE-Modul entwickelt
werden. In einem multizentrischen Forschungsnetz (iber Epidermolysis Bullosa, einer seltenen Hautkrankheit, soll ein solches Modul in eine fiir
klinische Forschungsabléufe geeignete Plattform integriert werden.

Material und Methoden: In Zusammenarbeit mit zwei weiteren Forschungsnetzen wurde eine bereits existierende, web-basierte, Telemedizin-
Anwendung [1] fur das Speichern von Bilddaten um ein RDE Modul ergénzt. Anforderungen an die Datenerfassungsmasken des Moduls wurden mit
den klinischen Netzwerkpartnern und mit den dortigen bereits vorhandenen papierbasierten Erhebungsbdgen abgestimmt. Die Datenelemente wurden
hierbei extrahiert und thematisch sowie prozessorientiert zu Eingabeformularen gruppiert.

Um sowohl die langfristige Nutzbarkeit als auch die Interoperabilitét zu optimieren, wurde das Speichern und Andern der Daten auf Grundlage von
Standards wie XML, XSLT und CDA (HL7 Clinical Document Architecture) implementiert [2-5]. Ein CDA Release 1 konformes Schema wurde fur
die dateibasierte Datenhaltung der jeweiligen Datenerfassungsmasken entwickelt. Die Definition und Metadaten jeder Datenerfassungsmaske wurden
in Form einer XML-Datei gespeichert und inkl. eines Versionskontrollsystems im Gesamtsystem integriert und zugéanglich gemacht. Verschiedene
XML Hierarchieebenen in dieser XML-Datei erlauben neben dem Festlegen der Reihenfolge und Ausrichtung der darzustellenden XML-Elemente
auch die Definition von Daten- und Legendenelementen. Das Parsen und Rendern der Datenerfassungsmasken wurde mit Hilfe von XSLT-
Stylesheets umgesetzt.

Das System wurde auf einer webbasierten LAMPS-Architektur (Linux, Apache, MySQL, Perl, SSL) realisiert. Das zugrunde liegende
Datenbankschema basiert teilweise auf dem Entity-Attribute-Value (EAV) Konzept [6] und erlaubt somit eine flexible Speicherung der jeweiligen
Forschungsdaten. Durch die Implementierung eines speziellen Indexierungs- und Abfrageverfahrens konnen unter Verwendung des EAV-Konzepts
geschwindigkeitsoptimierte ~ Selektionen auf den gespeicherten = XML-Datensdtzen durchgefihrt werden.. Um den deutschen
Datenschutzanforderungen gerecht zu werden, wird das generische Datenschutzkonzept der Telematikplattform fiir Medizinische Forschungsnetze
e.V. (TMF) umgesetzt [7].

Ergebnisse: Das entwickelte System ist seit 09/2005 im Produktivbetrieb und erlaubt das Erfassen von klinischen Daten in 6 unterschiedlichen
Kategorien wie z.B. Patientenanamnese, klinischer Befund, Laborergebnisse etc. Zusétzlich wurde ein Modul integriert, das die graphische Erfassung
von Stammbdumen erlaubt und diese entsprechend der Newick-Notation abspeichern kann [8]. Um den beteiligten Forschungseinrichtungen erste
einfache Datenauswertungen zu ermdglichen, wurde ein Exportverfahren im CSV- und XLS-Format implementiert. Aktuell existieren 13 Benutzer
aus 3 verschiedenen klinischen Einrichtungen, die mehr als 101 Sitzungen mit einer maximalen Sitzungsdauer von 3 Stunden durchgefiihrt haben. Im
System sind mehr als 100 Patienten und mehr als 300 strukturierte Erhebungsbdgen erfasst. Am haufigsten wurden dabei die Bgen zum klinischen
Befund (108), zur Patientenanamnese (93) und zum Antigenmapping (67) eingegeben. Das System erlaubt die Implementierung komplexer Bégen mit
einer Vielzahl von Merkmalen sowie 1:n-zugeordneten Unterelementen und flexibel erweiterbaren Merkmalslisten. Aus dem HL7 CDA Release 1-
Standard werden die strukturiert definierten Header-Elemente fiir die Ablage der Patientenstammdaten genutzt, wahrend der CDA-Body im Release 1
noch nicht ausreichend strukturiert ist, so daB die klinischen Dokumentationsinhalte zwischen den <local_markup>-Segmenten in einer speziellen
selbstdefinierten Art gespeichert werden. Die durch das System generierten CDA Dokumente sind gegeniiber dem CDA Release 1 Schema valide.
Diskussion: Eine webbasierte Datenerfassungsplattform wurde erfolgreich in den Produktivbetrieb in einem multizentrischen Forschungsnetz
integriert. Der Gebrauch von Standards und daher die Trennung von Logik, Darstellung und Inhalt ermdglichen ein sehr flexibles
Dokumentationssystem fir klinische Daten. Zudem erlauben die verwendeten Standards eine leichte Erweiterbarkeit des Systems und eine leichte
Austauschbarkeit der Daten mit anderen Systemen und garantieren zusétzlich eine langfristige Zugénglichkeit der Daten. Um die klinischen Daten fir
den Austausch mit anderen Systemen noch besser vereinheitlichen zu kénnen, sollen zukiinftig weitere strukturierte Elemente des CDA Release 2 [9]
unterstitzt werden. Zudem sollen auch komplexe Datenauswertungen moglich sein, weshalb das vorhandene Exportverfahren um einen
grundlegenden SQL-Datenbankgenerierungsexport erganzt werden soll.

Das Projekt wird im Rahmen des Netzwerks Epidermolysis Bullosa durch das BMBF gefordert (Forderkennzeichen 01GMO0301).
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