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Vorteile von Kern-/Basisdatensatzen

« Machen Daten studieniibergreifend vergleichbar und auswertbar

Daten Qualltats Nachnutz Stuj’ien-
kompatibilitat/ sicherun barkeit von Eff|Z|enz kosten
Interoperabilitat g Daten

« Unterstiitzen die Einhaltung der FAIR Prinzipien
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Kerndatensatze (KDS) & FAIR Prinzipien

Q Findability (Auffindbarkeit)
« Liefern einheitliche & ausfihrliche Metadatenstruktur (F1, F2)

« Sind in einer durchsuchbaren Ressource abgelegt (z.B. MDM, DZIF MDR, DZIF ZBR) (F4)

I i Accessibility (Zuganglichkeit)

« KDS helfen beim Absichern von Metadaten, da diese vor den eigentlichen Daten
bereits definiert sind. (A2)

https://www.go-fair.org/fair-principles/ %ZlF



Kerndatensatze (KDS) & FAIR Prinzipien

a Interoperability (Interoperabilitat)

a « Gemeinsame Semantik innerhalb und auRerhalb von Standards & Terminologien (z.B.
LOINC, SNOMED) (I1, 12)

« Definierte Beziehungen zwischen Elementen und Verweise auf externe Entitaten (13)

~ Re-Usability (Wiederverwendbarkeit)
« KDS sind community-abgestimmte Standards (R1.3)

« Schaffen Vergleichbarkeit und die Option Daten verschiedener Quellen zu poolen

https://www.go-fair.org/fair-principles/ %ZlF






DZG-Basisdatensatz

Datensatzbeschreibung

“Die Deutsche Zentren der Gesundheitsforschung (DZG) haben sich dazu verpflichtet, die
Standardisierung und Harmonisierung ihrer Daten und Prozesse voranzutreiben, um die
Zusammenarbeit und Forschungskapazitaten zu starken. In diesem Zusammenhang wurde
der DZG Basisdatensatz von klinisch Forschenden aller DZG entwickelt, der prospektiv in
DZG geforderten Studien zu erheben ist. Der DZG-Ubergreifende Basisdatensatz ermaoglicht
es Forschenden, mit den erhobenen Daten in offenen Projekten zu arbeiten und tragt so zur
Starkung der Forschungskapazitdaten bei.” (https://medical-data-models.org/46010)

“pzIF



DZG-Basisdatensatz

« Umfasst 34 Pflichtitems*, die die Grundlage fir die DZG-lUbergreifende Identifikation
und Analyse von Patientenkollektiven bilden.

« 1. Version 2022 veroffentlicht

« Seit 29.Feb 2024 in allen DZG -geforderten und -teilgeforderten Studien verpflichtend

zu erheben
« Reportpflicht Gber Studienanzahl mit implementiertem DZG Basisdatensatz ab
2026

« Aktuelle Version (4):
https://medical-data-models.org/46209

*Version 4



Inhalte

« Allgemeine Angaben (8 Items)
« Administratives Geschlecht, Einschlussdatum, Alter bei Einschluss, Phdnotyp/Hauptdiagnose, Studie,
KorpergroRe, Korpergewicht, Raucherstatus.
« Durchgangig codiert
« SNOMED CT, LOINC, UMLS auf Item- und Antwortebene

Abgefragte Erkrankungen m

Diabetes DzD
Hypertonie, KHK, Herzinsuffizienz, Vorhofflimmern, Dyslipidamie DZHK
Lungenerkrankung DZL
Chronische Virusinfektion, Mykobakteriose, nosokomiale Infektion DZIF
Maligner Tumor DKTK / NCT
Neurologische Erkrankung DZNE
Psychische Erkrankung DZPG

“pzIF



DZIF Kerndatensatz



Entwicklung

Orientierung an den abgefragten
Informationen bestehender Datensatze
und Umfragen im DZIF

DZIF interne Feedbackrunden
(angekindigt GUber den DZIF-Newsletter
und die TTU Manager Meeting
Vorstellungen in 2023/2024)

Integration des DZG-Basisdatensatzes*

DZIF ZBR

DZIF Datensatz

DZG
Basis-
daten-
satz*

ImmuneBridge



https://mdm.mi.uni-heidelberg.de/46209
https://mdm.mi.uni-heidelberg.de/46209
https://mdm.mi.uni-heidelberg.de/46209
https://mdm.mi.uni-heidelberg.de/46209
https://mdm.mi.uni-heidelberg.de/46209

Wichtige Anmerkungen

Die DZIF-Kerndatensatz beschreibt ausschliefRlich
welche Variablen in welcher Form erhoben werden sollen und
enthalt keine Daten von Personen oder Patient:innen.

Die Definition des Kerndatensatz beeinflusst in keiner Weise das Dateneigentum oder die
Datenspeicherung. Aggregierte Informationen aus Kerndatensatz Variablen kénnen
zuklnftig im DZIF CoreDataSet Explorer Wissenschaftler:innen zur Studienbeschreibung und
Identifikation von Studien zur Nachnutzung zu Verfiigung gestellt werden. Ziel ist es die
Moglichkeit der Auffindbarkeit, Interoperabilitat und Wiederverwendbarkeit von Daten
innerhalb des DZIF zu fordern.

*Der DZIF Explorer soll zukiinftig dazu dienen vorhandene Datenséatze im DZIF auffindbar zu machen.



Ergebnis

DZIF-Kerndatensatz Pflichtitems:
* Verpflichtend zu erhebende Informationen

* DZG Basisdatensatz ist integriert o
Pflichtitems
‘.“" DZG"'%.”'

Basis-
. daten-
! . SatZ _____ &
DZIF-Kerndatensatz Nicht-Pflichtitems:
* Liste zusatzlicher fiur die Infektionsforschung Nicht-Pflichtitems

relevanter Parameter
e Unterstutzen Harmonisierung zwischen DZIF Studien

“pzIF



Ergebnis

Pflichtfragen
innerhalb der
Unterformulare
sind mit *
markiert.
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Beschreibung

Deutsch: Das Deutsche Zentrum fiir Infektionsforschung
(DZIF) hat in den vergangenen Jahren intensiv daran
gearbeitet, klinische Studiendaten zu standardisieren und
zu harmonisieren. Im Zuge dieser Bemiihungen wurde
dieses Datenmodell entwickelt, dessen verpflichtende
Elemente (*) den sogenannten DZIF-Kemdatensatz bilden.
Darliber hinausgehende Elemente dienen als Ergdnzung,
um kiinftigen Studien eine Orientierung zu bieten und die
Datenharmonisierung im DZIF auch iiber den Kerndatensatz
hinaus zu férdem. Ein zentraler Bestandteil des
Kerndatensatzes sind die Items des DZG-Basisdatensatzes,
erganzt durch Elemente aktueller DZIF-Studien, sowie
Elemente aus dem Zentralen Bioprobenregister des DZIF
(DZIF-ZBR). Hinweise: Bei einigen Fragen wird
ausschlieslich nach dem Jahr gefragt, jedoch erfasst das
Antwortfeld ein vollstindiges Datum. Die Jahresabfrage
entspricht in diesem Fall dem minimalen Konsens, der fiir
den DZIF-Kemdatensatz gefunden wurde. Technisch ldsst

Stichworte

Versionen (4) ~

Rechteinhaber

Deutsches Zentrum fiir Infektionsforschung e. V.

Hochgeladen am

31. August 2026

DZIF-Kerndatensatz

Modell Details

Datensatzinformationen (studieniibergreifend, fiir Datamanagement zu beachten)

1. StudyEvent: DZIF Kerndatensatz
1. Datensatzinformationen (studieniibergreifend, fiir Datamanagement zu beachten)
2. Studie (studieniibergreifend, fiir Datamanagement zu beachten)
3. Person
4, Impfungen
5. Organtransplantation
6. Wohn- und Umgebungssituation
7. Visite
8. Anamnese (innerhalb der Visite abgefragt, ansonsten Datum und Zeit erheben)
5. Klinisch gesicherte Infektion und Antibiogramm (innerhalb der Visite abgefragt, ansonsten Datum und Zeit erheben)
10. Vitalparameter
11. Symptome
12. Stationdre Behandlung (innerhalb der Visite abgefragt, ansonsten Datum und Zeit erheben)
13. Komplikationen (innerhalb Visite abgefragt, ansonsten Datum und Zeit erheben)
14. Medikation (innerhalb der Visite abgefragt, ansonsten Datum und Zeit erheben)
15. Bildgebung
16. Bioproben (Eltemprobeninformationen)
17. Bioproben (Aliquotinformationen)
18. Klinisches Labor

18. Virologisches Labor

@ Fomulare

Hinweis: Dieses Formular dient nur der Ubersicht, welche Informationen bei einem Datenauszug mit dem Datensatz gespeichert werden sollen, um die

Reproduzierbarkeit und die Qualitdt der Daten zu dokumentieren. Hier wird es pro Datenauszug nur einen Eintrag geben, der fiir alle dokumentierten Félle &

gleich ist.

Datensatzversion )

Taggenaues Datum der letzten Anderung des Datensatzes*

Ist die Versionsnummer des Datensatzes verfiigbar?



https://medical-data-models.org/46229
https://medical-data-models.org/46229
https://medical-data-models.org/46229
https://medical-data-models.org/46229
https://medical-data-models.org/46229

Wie komme ich an den DZIF Kerndatensatz?

“” HEIDELBERG Miinster

T e @ a2, Dkow — " — Unjersi HILFSTOOL - DZIF EDC-Selector
E MM Purt i

DZIF-Kerndatensatz — Auswabhl fiir lhr EDC-System

L)
DZI F Fragen aus dem DZIF-Kerndatensatz auswahlen und fir REDCap,
mmmmmmmmmm

meetekiestius | imeSurvey, CDISC ODM oder ein anderes EDC-System exportieren.

Aktuelle Versionen liegen immer im Medical
Data Models (MDM) Portal*

0 ausgewshlt (von 831)  0/359 Pflichtfragen 0 Formulare - 0 Fragengruppen

Frage, Item-Name oder Antwortoption ...

Vorauswahl: DZG-Basisdatensatz-Elemente Alles auswahlen Auswahl entfernen
° Logi n ist koste n fre i u n d S C h n e I | » [ D informationen (studieniibergreifend, fiir Datamanagement zu beachten) /7

« Formulare kénnen einzeln oder | Studle udlentbergretfend. for> 2y beachten) 22
zusammen heruntergeladen werden —

« Download in verschiedenen Formaten  oreemesmptaton o
moglich " Wohn- und Umgebungsitustion o/

» ] Visite a/9

> || Impfungen /15

+ [_| Anamnese (innerhalb der Visite abgefragt, ansonsten Datum und Zeit erheben) o/152

—> Exkurs

lhttps://medical-data-models.org/



Exkurs

DZIF ECD Selector —
Der DZIF KDS fiir lhr System Standort Heidelberg

EEEEEEEEEEEEEEEEEE
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Partick Skowronek Martin Lablans
Softwarearchitektur, wissenschaftliche
CI/CD und Deployment Leitung



Exkurs: DZIF ECD Selector

« Ein Tool um den DZIF Kerndatensatz im passenden Format fiir lhr EDC-System
herunterzuladen
« Selektion von DZG-Basisdatensatz und DZIF-Kerndatensatz
« Selektion von Pflichtitems und Einzelitems moglich
@ | https://edcselector.dev.dzif.de/

DZIF-Kerndatensatz — Auswahl fiir Ihr EDC-System Datensats.Version [ 46103 - 2026-08-21- aktuell 3| | = | (Deutsch &
DZI F Fragen aus dem DZIF-Kerndatensatz auswahlen und flr REDCap, LimeSurvey, )
Deutsches Zerram _Bor S e
frie A, CDISC ODM oder ein anderes EDC-System exportieren. Kerndatensatz im MDM-Portal - TIBBD  GitHub

0 ausgewahit (von 831)  0/359 Pflichtfragen 0 Formulare - 0 Fragengruppen
| Version 46193 geladen.

Alle C || Alle aufklappen Alle zuklappen

RGIENEVEDNE DZIF-Kerndatensatz-Elemente DZG-Basisdatensatz-Elemente Alles auswahlen

- () Datensatzinformationen (studieniibergreifend, fiir Datamanagement zu beachten) @/7

- () studie (studieniibergreifend, fiir Datamanagement zu beachten) /&

“pzIF
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Wen betrifft der Kerndatensatz?

“3. Klinische Studien:
i) [...]

ii) Bei DZIF-geforderten und DZIF-teilgeforderten klinischen und epidemiologischen Studien
ist der DZIF-Kerndatensatz zu erheben, der den DZG-Basisdatensatz einschlief3t.”

- Nebenbedingungen der Weiterleitungsvertrage (Version Oktober 2025)




Weitere Ziele — Nachste Schritte

Evaluation der Zuordnung von Standardisierungen zur Verbesserung der Auffindbarkeit
und Interoperabilitat (SNOMED, LOINC etc.)

Entwicklung eines strukturierten Feedbackprozesses tiber die Diaolog-Option im MDM
Portal mit regelmaRigen Updates




L 2
Deutsches Zentrum
fiir Infektionsforschung

Tools erginzend zum Kerndatensatz . ¢
DZIF Metadata Repository -.
°
DZIF Explorer ®
®




DZIF Metadata Repository

‘DZIF

Metadata repository

Standort Miinchen

HELMHOLTZ MUNICI?

Jonathan Adam Bettina Lorenz-

Wissenschaftlicher Depiereux
Mitarbeiter Gruppenleitung
Biobanking, Data and
ELSI




Was ist das DZIF Metadaten Repository (DZIF MDR)? DZIF

Metadata repository

« Zentrales Verzeichnis fiir Metadaten im DZIF
« Integriert bereits die Metadaten von DZG Basisdatensatz, DZIF Kerndatensatz, MuSPAD
(Multilokale und serielle Pravalenzstudie) und DZIF ZBR Daten

o Ziele:
« Universales Nachschlagewerk von Metadaten zu
Studiendatensatzen — Data Dictionary
« Unterstutzt Datenharmonisierung
» Integriert Referenz-Terminologien (Standardisierungen)

« Weitere Funktion: Metadaten konnen je nach Wunsch aus allen Studien ausgewahlt und
heruntergeladen werden (CSV, ODM) um daraus eigene Datensammlungen bzw. eCRFs
zu erstellen (DE/EN)

“pzIF



Wo finde ich das DZIF MDR? ‘DZIE

Metadata repository

DZI F Data & Tools Hub BacDive EnteroBase Zentrales Bioprobenregister | Metadata Repository | Legal FAQ
Ci

« Link (neues MDR): https://mdr.dzif.de/de/

LIVE - DEMO



https://mdr.dzif.de/de/

DZIF Explorer
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Was ist der DZIF-CoreDataSet Explorer?

« Aggregierte Machbarkeitsanfragen im DZIF flir den Kerndatensatz

« Damit erhobene Daten dauerhaft im DZIF sichtbar bleiben
« Findable — Forschende suchen DZIF-weit Uber standardisierte Kerndatenelemente
« Accessible — Treffer verlinken direkt auf Studie und zustandiges Repository

- Datenbereitstellung freiwillig — aber die Grundlage dafir, dass eine Studie tGberhaupt
gefunden wird

« Wir wirden die Daten auch beantragen

« Testdaten im DZIF-Portal — zum Ausprobieren verfligbar unter
http://bridgehead.dev.dzif.de

.QZJ,F DZIF-Kerndatensatz-Explorer (Testdaten) [ I



http://bridgehead.dev.dzif.de




Take home message

DZG Basisdatensatz:

« DZIF EDC-Selector

gemeinsamer . o
Mindeststandard Fragebogenintegration in eigenes EDC System
- DZIF MDR
DZIF Kerndatensatz: Beinhaltet standardisierte DZIF-Metadaten
DZIF-spezifischer « DZIF CoreDataSet Explorer
erweiterter Standard Macht Daten-Ressourcen auffindbar
l - DZIF ZBR
Macht vorhandene Bioproben auffindbar
Basis fiir eCRF
Erstellung - DZIF Data & Tools Hub

Macht DZIF-Ressourcen auffindbar
(z.B. SOPs, Studiendokumente, Vertragsvorlagen)

“pzIF




Vielen Dank!

Kontakt:

Kerndatensatz:
Meta Bonniger,

DZIF EDC-Selector & Explorer:
Patrick Skowronek,

MDR:

Jonathan Adam,


mailto:tibbd@dzif.de
mailto:boenniger@med.uni-frankfurt.de
mailto:boenniger@med.uni-frankfurt.de
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mailto:patrick.skowronek@medma.uni-heidelberg.de
mailto:patrick.skowronek@medma.uni-heidelberg.de
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