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Abstract: Der Prozess der Erhebung, Speicherung, Verwertung und Auswertung
biomedizinischer Daten in der empirischen Forschung bedarf einer detaillierten
Spezifikation von Metadaten, welche die Dokumentationsmerkmale exakitede

ren. Das Fehlen dieser Spezifikation verursacht Datenungenauigkéitenmmie-

dere Qualitat und geringere Aussagekraft der Daten sowie zeitaufwanaige P
bilitatsprifungen. Konzepte und Methoden werden daher bendétigtsolche
Nachteile zu reduzieren, die Harmonisierung und Standardisierung von Batenb
stéanden der Medizin sowie die Wiederverwendung von Metadaten zu utzemsti
und die syntaktische und semantische Interoperabilitdt zwischen beteHigten
schungszentren zu verbessern. Als Teil des vom Bundesministerium fiir Bildung
und Forschung gefoetten Projekts ,,Spezifikation und prototypische Implemen-
tierung eines Metadata Repository fiir die klinische und epidemiologisahe Fo
schung in Deutschland“ wurde die Moglichkeit untersucht, Standards des Gesund-
heitswesen mittels der ISO/IEC 11179 “Information technology - Metadata
Registries (MDR)" Teil 3 Version 3 Final Committee Draft "Registry Metamodel
and basic attributes" darzustellen bzw. dort zu integrieren. Wéahrendadie f
Struktur von Registern sowie die Klassen kontrollierter Vokabularen in dem
ISO/IEC 11179 Metamodell abgebildet werden konnten, blieben komBkeve

turen und Regeln, wie sie jeweils in Referenzmodellen fir elektroniscktamn-P
tenakten und Klassifikationen benutzt werden, teilweise offadem sind Losa-

gen fur die korrekte Verbindung zwischen Datenelementen und Elem&ingm
Klassifikation noch zu erarbeiten. Trotz der offensichtlichen Makéiigder
ISO/IEC 11179 V3 fir Metadaten Registries bedirfen einige der hier dargelegten
Einbettungsprobleme einer erneuten Abwéagung bei der Weiterentwgcklen
ISO/IEC 11179.

1 Einleitung

Empirische Forschung in der Medizin ist unverzichtbar fur die Weiterentwigkon
Pravention, Diagnose und Therapie. So hangt die effiziente Durchfihrumgchkér
Studien von der Erhebung vorab festgelegter und relevanter DateaialerEspezifik-
tion, Wartung, und Plausibilitatsprifungen dieser Daten entsteht ein hoheitsads
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wand. Zudem setzen viele Studien hierbei neu auf, ohne auf bestebaseldReport
Forms (CRFs) bzw. Merkmalskataloge zuriickzugreifen [Ku06]. Stdisileite Vorg-
ben zu diesen Aktivitaten sind daher unerlasslich fur die Entwicklundabensame-
lungen, die Definition von Datenaustauschprotokollen, die Datenqualitatsgridind
die Modellfindung fir statistische Datenanalysen [Pall]. Lésungen wardkr Wie-
derverwendung von Item-Definitionen, der Datenqualitatsverbesserung doecEiei
richtungs-ibergreifende Harmonisierung, und der Integration und Veuomgnvon
kontrollierten Vokabularen gesehen. Das Bundesministerium fur Bildndd-orschung
(BMBF) fordert daher den Aufbau eines nationalen Metadata Repositories (MDR) im
Rahmen desd@gramms ,,Forderung von Instrumenten- und Methodenentwicklungen fir
die patientenorientierte medizinische Forschung® [St09]. Hiervon profitieren im Beso
deren klinische Forscher, die wissenschaftsinitiierte Studien oder Regeten und
Daten hoher Qualitat erheben wollen.

Metadaten sind allgemein ,,Daten iiber Daten” [Ba05]. Im Kontext empirischer For-
schung handelt es sich um Definitionen von Merkmalen, Parametern, Variablen oder
Items, wobei diese Bezeichnungen mehr oder weniger austauschbdtisiMetadata
Repository speichert daher Metadaten (z.B. Items von CRFs) und pflegt\tréerte-
rungen mit einem vorgegebenen Regelwerk [St09], [Gi01], [ISO10iiemVorbere
tungsphase des Projekts wurde das Metamodell des ISO/IEC 11179 Inforiaettian
logy - Metadata Registries (MDR) als Grundlage des Informationsmodeltsifidiert
(s. http://www.metadata-standards.org/). Die Anwendung dieses Standd&dsekten
wie dem Cancer Data Standards Registry and Repository (CaDSRpaudralischen
Metadata Online Registry (METeOR, s. http://meteor.aihw.gov.au/), demchbeitis
cancergrid [Pa09], oder der US Health Information Knowledgebase (USHilje s
erste gewonnenen Erfahrungen [St09] und intensive Bestrebungeinéiitberarbie
tung der zweiten Version der ISO/IEC 11179 haben diese Entscheidung unterstutzt.

Als Teil der Entwicklung des deutschen MDR wurde die Abbildungsiotiigeit von
relevanten Referenzmodellen, wie sie in klinischen Studien, Registdrrelaktror-
schen Patientenakten benutzt werden, in ISO/IEC 11179 Revision 3uchtefdit der
steigenden Bedeutung von kontrollierten Vokabularen und ihrer Nutzuhgeatsliste

in Dokumentationssystemen wurden zudem Mdglichkeiten untersucht, Klagerfign
und Terminologien im ISO/IEC 11179 Metamodell abzubilden. Eine kompletteiEval
rung des ISO/IEC 11179 Standards ist allerdings auf3erhalb des Rahmens dieger Ar
Hauptaugenmerk wurde hier auf die Diskussion von Modellelementateausetractd-

ten Standards gelegt, die von ISO/IEC 11179 nicht abgedeckt sind. Somitrkdiente
Stéarke und Schwéche des ISO/IEC 11179 Standards effektiv analysiert werden.

2 Material und Methoden

ISO/IEC 11179 beschreibt die Standardisierung und Registrierung von Metadaten, u
die Semantik sowie die gemeinsame Nutzung von den verwalteten Datsmemvi®-
ganisationen oder Softwaresystemen zu unterstitzen. Das Hauptmetadatassiog-

nannte ,,Data Element®, fiir das Bedeutung, Bezeichnungen, Identifikation, Klassifizi
rung, Reprasentation und Wertebereich spezifiziert werden. ISO/IEC 11179 befindet
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sich aktuell in einer Uberarbeitungsphase. Es wurde entschieden, den ¢iimait@e
Draft ISO/IEC FCD 11793 3rd edition fiir “Registry metamodel and basic attributes”

zu evaluieren (im Folgenden als ISO 11179 V3 abgekurzt) [ISO10]. ISO M3 Ko-
dellelemente werden im Text kursiv geschrieben. Das Data Description Paaidge
das Concepts Package sind die wichtigen Teile des 1SO 11179 V3 Metamddells f
diese Arbeit. Das Data Description Package ermdglicht die Differenzierung zwische
semantischer Ebene und Repréasentationsebene bei der Definition von Merksnalen
Abbildung 1), und das Concepts Package die Abbildung von ktenz€Concepts) aus
kontrollierten Vokabularen und ihren Beziehungen zueinander. Dabei ns@Ht1179

V3 keinen Unterschied zwischen Klassifikationen und Terminologien.

object_class characteristic
Person Geschlecht
0.1 0..1
*
data_element_concept | * * conceptual_domain
Gescl;lee;:tneiner Karyotyp <Mann|Frau>
Semantische Ebene 1 ‘ 1
Repréasentationsebene * ’ *
data_element value_domain
<m5n?\?isc(l:1h|:/ce};kt)lich> * 1| <mannlich|weiblich>

Abbildung 1 Data Description Package mit Beispielen in grau.

Eine semantische Ebene kénnte beispielsweise durch die Identifizierung voerMann
und Frauen als zwei Arten von Personen mit unterschiedlichen Kaeyotygbildet
werden. Das Data_Element_Concéfiteschlecht einer Person” wird dabei mit der
Object_Class,Person“ und der Eigenschaft (Characteristit,,Geschlecht” gebildet. Die
Value_Domain definiert den Wertebereich und umfasst alle moglichen Werte fir die
Représentation des Geschlechts einer Person, d.h. “ménnlich” und “weiblich”. Und das
Data_Element (das eigentliche Dokumentationsmerkmal) wird durch die Kombination
des Data_Element_Concepieschlecht einer Person” mit der Value_Domain <mam

lich | weiblich> erzeugt. Alle Elemente des ISO 11179 V3 Metamodells kdnnen
Classifiable_Items sein; manche Elemente sind Concepts (z.B. Data_El€mecept
Conceptual_Domain). Im Rahmen einer Klassifikation kénnen Classifitdnies zu
Concepts zugeordnet werden. Ein Concept_System besteht aus Conceptshdéreun

Link verbunden sind (s. Abbildung 2).

2.1 Standards des Gesundheitswesens

Zur Evaluierung des ISO 11179 V3 Metamodells hinsichtlich der Abbildwmg for-
schungsrelevanten Standards des Gesundheitswesens wurden fiinf untetsehiedlic
satze betrachtet. Dabei wurden Uberschneidungen zwischen diesen vermieden [RK07]
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2.1.1 CDISC ODM fiir die klinische Forschung

Die Zielsetzung des Clinical Data Interchange Standards Consortium (CDISC, s.
http://www.cdisc.org/) ist die Entwicklung und Unterstitzung offenekattform-
unabhéngiger Datenstandards, die den ganzen Lebenszyklus Kliniscdarurg abe-

cken. Das Operational Data Model (ODM) von CDISC [CDISC10] basiert auf XML un
ermdglicht den standardisierten Austausch und die standardisierte Archiviesang
Daten in klinischen Studien. Das grundlegende Datenmodell von ODM stellt 1) alle
Metadaten fur die Spezifikation einer klinischen Studie mit ihren Ereignissemuhl-

ren und Iltem-Definitionen, 2) alle klinischen Fakten tber rekrutierte Prebasjl Ve-
waltungsinformationen, und 4) Referenzdaten fur die richtige Interpretaiidacher
Daten dar. ODM unterstiitzt zudem Versionierungen und ist mit Herstellerspeaikati
nen erweiterbar [Ku06]. Eli Lilly and Company verdffentlicht beispielswsésae kon-

plette Bibliothek mit klinischen DatenelemenienODM-Format [EIi10].

2.1.2 Dokumentationsmodelle fiir Register

Das von Leiner und Haux vorgeschlagene Dokumentationsmodell [LH96] velsde
Referenzmodell fir Register betrachtet. Items werden durch Objekteevien? Atti-

bute wie Geschlecht, und Wertemengen wie {mannlich, weiblich} modelliert. @ude
wurden die Metadaten des HIVNET-Registers [NWSO04] analysiert, da dieses als Instanz
des Referenzmodells gelten kann.

\
Concept system metamodel region

Concept_System

Abbildung 2 Das Concept System Metamodel Region der ISO 11179 V3 (vereinfEoht)
Concept_System kdnnte eine Taxonomie, eine Ontologie oder ein Tergwsykiem sein. Eine
Assertbnist eine logische und wahre Aussage Uber ein Concept. Eirefonizd durch den Link
einer Relation zu anderen Contseperbunden. Relation_Role eines Link_End ist selbst ein
Concept.
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2.1.3 Referenzmodell fur elektronische Akten

Die klinische Forschung wirde von einer Verlinkung mit der elektrbaisdatiente-
akte profitieren, zum Beispiel zur Verbesserung von Rekrutierungsraten][FkE0@ie
Untersuchung von elektronischen Patientenakten wurden zwei allgemdarerzeo-
delle evaluiert. Es wurde angenommen, dass bei Abdeckung von allgerRefiecerz-
modellen fir elektronische Akten durch 1SO 11179 V3 auch jede Umsetzasgr d
Modelle abgebildet werden kann.

2.1.4 Statistische Klassifikationen

EN 14463 Health informatics- A syntax to represent the content of medical
classification systems ClaML (Classification Markup Language) ist eine spezielle
XML-Notation, die einen elektronischen Austausch von hierarchischen Klasiifik-
systemen zwischen Organisationen unterstitzt [ClaML07]. Es vaurgenommen, dass
bei Abdeckung von ClaML durch ISO 11179 V3 auch jede Klassifikation,ndie
ClaML darstellbar ist, in ISO 11179 abgebildet werden kann. Zusatzlichevelied/b-
bildbarkeit von einzelnen Klassifikationen untersucht. Die Internationale stdtestisc
Klassifikation von Krankheiten und verwandter Gesundheitsproblem&erman
Modification (ICD-10-GM) [DIMDI10] wird gesetzlich in Deutschland fur die Diagn
sekodierung zu Abrechnungszwecken eingesetzt. Die TNM-Klassifikation [SGW@&0]
bdsartigen Tumoren ist ein etablierter Standard in der Onkologie. WahrBrtidGM
eine ClaML-ahnliche Struktur mit komplexen Kodierungsregeln aufweist, bietet das
TNM-System drei Achsen zur Post-Koordinierung, T fur den lokdlemor, N fur le-
troffene regionale Lymphknoten, und M fir Metastasen.

2.1.5 Terminologien

Die umfangreichste medizinische Terminologie ist SNOMED CT mit 291,2@%ve
concepts, 758.419,,active descriptiorisund 1.207.753,active relationshigsin der
Version von Januar 2010 [SNOMED10]. Ziel des Medical Dictionary for Regulator
Activities (MedDRA) ist die Klassifikation von unerwiinschten Arzneimittelwden

in Verbindung mit dem Konsum von biopharmazeutischen und andezdizinischen
Produkten [MedDRA10]. Dabei werden unerwiinschte Arzneimittelwirkungefiirif
Ebenen kategorisiert: System Organ Class, High Level Group Term, High Term,
Preferred Term (PT), and Lowest Level Term (LLT). MedDRA VersioQ bésteht aus
18.786 PT und 68.258 LLT.

2.2 Methoden

Erster Schritt der Evaluierung war das Mapping von Begriffen und t8terk der zu
analysierenden Standards zu entsprechenden Strukturen des 1ISO 1117@&v8déds.
Das Mapping wurde mithilfe der Unified Modeling Language (UML) verangdatid.
Im zweiten Schritt wurden Klassifikationen und Terminologien in eine fyuische
Datenbankimplementierung des Concepts Package des ISO 11179 V3 Metamodells
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importiert. Zuerst wurden syntaktische und semantische Aspekte betf@&Bitdt1]. Im
syntaktischen Vergleich wurde die Struktur und soweit vorhanden dietéithr eines
Standards mit der Struktur bzw. Architektur von ISO 11179 V3liekien. Im semaiint
schen Vergleich wurde auf die Bedeutung und die Funktion der Modellelemnatete
Berucksichtigung von Kontexten fokussiert. Bei der Evaluierung wued@doritat auf
semantische Aspekte gelegt.

3 Ergebnisse

3.1 CDISC ODM

ODM Item-Definitionen bestehen aus Semantiken und DarstellungsinformatiDreen.
ODM Bausteine fur die Spezifikation von Studienitems (IltemDef, MeasuremigntUn
und CodelList) wurden folglich zum Data Description Package der ISG91VB
gemappt. Die Struktur von Klinischen Studien (Protocol, StudyEvents,sFetar) ist
ebenso aullerhalb des Rahmens von ISO 11139 V3 wie die Darstellung vechklin
Daten (facts). Die Mapping-Ergebnisse waren zufriedenstellend, da ODM egehiig
Informationen zur Erfillung der Anforderungen des ISO 11179Kétdatenmodells
bereitstellt. Alle obligatorischen Klassen und Attribute konnten mit einer Ausnahm
gemappt werden: in ODM gibt es kein Gegenstick fir das Data_Element_Condep
die entsprechenden optionalen Beziehungen zu Object_Class und Characsalistie.
konzeptuellen Informationen tber Eigenschaften von Beobachtungknisht Bestad-
teile von ODM. Described_Conceptual_Domain und Described_Value_Domain werden
von ODM auB3erdem nicht explizit adressiert.

3.2 Dokumentationsmodelle fiir Register

Die Darstellung von Dokumentationsmodellen ist einfach. Mit der Dokumentatisnsei
heit als Object_Class und seiner Eigenschaft als Characteristic wird dam&uki-
onsmerkmal als Data_Element_Concept definiert. Die zugehdérige Werteliste fiir Mer
malsauspragungen wird eine Enumerated_Value_Domain. Problematiddlsidings
proprietare Erweiterungen des HIVNET [NWSO04]. Einerseits machen diese Euweiter
gen die Item-Sammlungen spezifischer, so dass ihre Wertelisten \demgieis auf ein
kontrolliertes Vokabular definiert werden kénnen (z.B. durch Eingabe dest@dged-

fier (OID)). Andererseits unterstiitzen diese Erweiterungen eine modellgetribiene
plementierung mit spezifischen Namenskonventionen fur Datenbankementsyss-
men sowie zuséatzlichen Attributen fiir elektronische Dateneingabesysteme. DieeErweit
rungen sind jedoch auf3erhalb des Rahmens eines Metadata RepositomydrdesilSO
11179 V3. Einige werden in anstehenden Standards fir Eingabédoenadressiert
[Ab11].
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3.3 Referenzmodelle

Die obersten Klassen des Reference Information Model (RIM) von Health Level 7
(HL7), Entitaten, Rollen und Beziehungen sowie deren Spezialisierungeniekaturch
Zusammensetzung von Object_Class und Characteristic abgebildet werden.bidie Ab
dung von komplexen Data_Element_Concepts durch Zusammergseteurer
Object_Class (z.B. Patient) mit mehreren Characteristics (z.B. Alter und Ges$cldech
jedoch nicht moglich. Dementsprechend missen RIM Klassen aldgiechen Ebene
einer ISO 11179 V3 basierten Anwendung rekonstruiert werden. Beziehzwigemen
RIM Klassen konnten im Data Description Package nicht abgebildet werdeezida B
hungen zwischen Data_Element_Concepts fehlen. Da Data_Element Ceiept
Subklasse von Concept im Concept System Metamodel Region ématekman Links
fur deren Beziehungen zueinander benutzen. Vererbung ist ein wichtiger irakltar
Verfeinerung von RIM. Es ist noch unklar, ob ISO 11179 V3 Verggborvon Metad-

ten unterstutzt.

3.4 Statistische Klassifikationen

ClaML unterstitzt eine streng hierarchische Klassifikationsstruktur mit sé&iteenen-

ten Class, Superclass und Subclass. ClaML, als Wurzel-Element fur ditiDef@ainer
Klassifikation als Ganzes, konnte als Concept _System abgebildet werden und seine
Strukturelemente als Concepts. Die Struktur der Hierarchie zwischen ClaML-Klassen
wird gebildet durch die Klasse Linkink verbindet mindestens zwei Konzepte durch die
Assoziationsklasse Link_End, die eine Relation_Role zu jedem Konzept zuweist. So lasst
sich die Semantik der Hierarchie mit den Beziehungsrollen (Relation_Role) Geaeralisi
rung (inverse_isa) und Spezialisierung (is_a) bilden (s. Abbildungl8 Beispiel wird

in Abbildung 3 die Krankheitsklasse “E10.0: Primér insulinabhéngiger Diabetes mellitus
[Typ-1-Diabetes] mit Kora” <is_a> “E10.-: Priméar insulinabhangiger Diabetes mellitus
[Typ-1-Diabetes]” dargestellt. Beide Krankheitsklassen sind ClaML-Klassen, und we

den als Concepts aufgenommen.

In der ICD-10 gibt es die Hierarchie erganzende spezifische Aspekte (Kreuz-Stern-
System) und Kodierrichtlinien. Es ist noch offen, ob diese angemesgsn ClaML in

ISO 11179 V3 ubertragen werden kénnen. Die multiaxiale Struktur des $)dtems

wird Uber Relation_Role der Klasse Link abgebildet. Als Beispiel die Relation_Role
“is_part of” von der Beziehung “aggregation” kann benutzt werden, um eine komplette
Klassifikation aus den Achsen T, N und M aufzubauen.

3.5 Terminologien

Die Kernstruktur von SNOMED CT mit drei Tabellen (tables), Konzepte (concepts),
Beschreibungen (descriptions), und Beziehungen (relationships) ahnelt derrStarktu
Concept System Metamodel Region der ISO 11179 V3. Concepts werdéoralspts
gemappt, descriptions als Designations, und relationships als Links. SNOMERIIET s
Beziehungen als gerichteten Graphen dar. Beziehungstypen in SNOMED @ahvaés
Concepts in ISO 11179 V3 aufgefasst. Links in ISO 11179 V3 sinddialtgr keine
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Concepts und kdnnen dort auch nicht gruppiert werden, was in SNOMED (Haldler
ist. Das von SNOMED CT definierte Attribut ,,Refinability” fiir die terminologie-
basierte strukturierte Dateneingabe findet ebenso kein passendes Gegenstiidituda s
rierte Dateneingaben von ISO 11179 V3 nicht unterstutzt werden.

ICD-10-GM
Concept system metamodel region ~__ Lyueeer=" 2008
________ i
-----
\__ - Concept_System B ‘

Simplified ClaML structure

aest
-------
was

E00-E07 E10-E14 E70-E90

e,
",

+superclass

\-‘ Hierarchy: is_a/ inverse_isa ‘

Abbildung 3: Mapping von CML- und ICD410-Strukturen in ISO 11179 V3 Concept System
Metamodel Region.

MedDRA strukturiert seine Elemente in finf Ebenen, wobei jedes Elemehtene
iibergeordnete Elemente haben kann. Das PT “Haemorrhagic erosive gastritis” ist zum
Beispiel mit den HLT “Gastrointestinal haemorrhages” und “Gastric ulcers and perfora-
tion” verlinkt. Somit ergeben sich in ISO 11179 V3 hierarchische Links mit demselben
MedDRA-Element als untergeordnetes Concept. MedDRA beinhaltet spezifiscke Mer
male, sogenannte standardized MedDRA queries (SMQ), die zur Datenbank&bifrage
und LLT mithilfe von boolschen Regeln kombinieren. Mehrere SMQ é&drinera-
chisch geordnet werden. Die boolschen Regeln werden zu Assertenst dem zug-
hérigen SMQ durch die Assoziation assertion_term verbunden werdetit. l&omen
SMQ lediglich als Freitext aufgenommen werden.

4 Diskussion

Die beobachteten Einschréankungen von ISO 11179 V3 in der Abbilcamgusgewdh
ten Standards des Gesundheitswesens bedirfen einer BertcksichtigemgWieitdr-
entwicklung des Standards. Die Einschrankung von ISO 11179 B&zng auf ODM
liegt in der Nutzung einer einzelnen Unit_of Measure (MaReinheit) fiir distitative
Beschreibung eines Items, wahrend ODM Itemdefinitionen mehrere Maleintedieam h
kénnen. Zudem sind RangeChecks in ODM komplexer als das einfachehtexttri-
but value_domain_description zur Beschreibung einer Value_Domain. Ausv®itht
EHR Referenzmodellen sind ebenso Einschréankungen von ISO M3l78 nennen:
komplexe Data_Element_Concepts missen auf der logischen Ebendmiveardung
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rekonstruiert werden; zudem unterstitzt ISO 11179 V3 selbst-referenzi&eriééun-

gen zwischen Instanzen einer selben Klasse im Data Description Packagesish
noch unklar, ob ISO 11179 V3 die fur RIM wesentlichen Vererbungeersiiitzt;
schlieBlich ist die Rekonstruierung einer kompletten ODM-Datei aus 1SO91¥37
unmaglich.

Nativ lassen sich die Hierarchien aus Klassifikationen unproblematisch im gsnce
Package der ISO 11179 V3 abbilden; mit ihrer Nutzung als flache ListhefiFesit-
gung von Wertebereichen von Merkmalen geht jedoch ihre Struktur verdieeange-
messene Verlinkung zwischen Elementen des Data Description PaclkhBéementen
einer Klassifikation im Concepts Package bleibt allerdings unklar. Die Nutzong
Permissible_Values als Classifiable_Items wirde eine Dopplung der Eibedgaten.
Kodierungsregeln von Klassifikationen konnten nicht angemessen abgehddisn.

Mit seinem Element Context bietet ISO 11179 V3 einen generischen Ansati fir d
Gruppierung von Itembezeichnungen. Das Elementpaar Object Classttenista im
Data Description Package bietet eine passende Struktur fiir die Abbildung denflach
Struktur von Variablen in Dokumentationssystemen.

Die Nutzung von Terminologie-Systemen als Grundlage fur die ontologisamgieF
rung eines Metadata Repository bietet das Concepts Package der ISO 11Téen£3
nologie-Systeme wie SNOMED CT stellen Bausteine fur die Konzept-Ebenbhif A
dung 1. Es gibt allerdings zwei Aspekte in SNOMED CT, die in 1ISO 1M 9icht
vollstandig abgedeckt werden konnten: die Abbildung von Beziehuregstypd dem
Attribut , Refinability. In Bezug auf MedDRA konnten boolesche Regeln fur SMQ
lediglich als Formeltext durch Assertions integriert werden.

Insgesamt Uberzeugt ISO 11179 V3 durch die weitgehende Abdecadungrserschie-

licher Standards im Gesundheitswesen. Die Realisierung eines Metadata Repokitory au
Basis von 1SO 11179 V3 kann damit die Interoperabilitdt von Datensanam uhey
empirischen medizinischen Forschung deutlich verbessern.
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