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In der Planung, Durchfiihrung und Auswertung von klinischer Studien sind verschiedene Institutio-
nen beteiligt, welche eine Vielzahl unterschiedlicher Daten erheben, die groftenteils nicht einheit-
lich definiert und dokumentiert werden. Eine standardisierte semantisch fundierte Aufbereitung
verwendeter Konzepte (z. B. Begriffe, Relationen, Prozesse) in Form eines Data Dictionaries fur
den klinischen Studienkontext ist jedoch unbedingt erforderlich, um eine:

Wiederverwendbarkeit von Konzepten (z.B. bei Neudefinition von Studien)

Harmonisierung von Konzepten (z.B. Metamodell fir Studiendatenbanken)

Quialitétssicherung in der Studiendurchfihrung

studientbergreifende Vergleichbarkeit von Ergebnissen

einheitliche Konzeptbasis fur studientibergreifende A pplikationen
zu ermdglichen.
Das Modell eines solchen Data Dictionaries soll Gber die herkémmliche statische Beschreibung von
Begriffen (deklarative Sicht) hinausgehen und den Fokus auf die prozeduralen Aspekte hinsichtlich
des Verwendungszwecks von Begriffen (dynamische Sicht) beispielsweise in unterschiedlichen
Anwendungen setzen. Hierbel besteht das Data Dictionary Modell u.a. aus funktionalen, inhaltli-
chen und Granularitétsaspekten unter welchen die Konzepte zu betrachten sind.
Im Gegensatz zu den friheren traditionellen Begriffssystemen in der Medizin (z. B. SNOMED,
UMLYS) soll der Aufbau eines flexibel handhabbaren Data Dictionaries einen statischen Aufbau
hierarchischer Konzeptbeziehungen, die Vermengung verschiedener Sichten (z.B. nach Ursache,
nach Krankheitsverlauf, nach Organmanifestation), unterschiedliche Partitionierungskriterien und
Polyhierarchien vermeiden.
Insbesondere die Verwendung unterschiedlicher Granularitéten auf einer Ebene sowie die Vermen
gung verschiedener Relationen (z.B. is-a, part-of) innerhalb einer Taxonomie flhren zu einer star-
ren Struktur welche nicht wiederspruchsfrei und in anderen Kontexten nicht wiederverwendbar ist.
Ziel dieses Papiersist die Beschreibung eines neuartigen Ansatzes zum Aufbau eines Data Dictio-
naries, welcher eine Losung zur Uberwindung der Beschrankungen traditioneller Begriffssysteme
aufzeigt.
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