Q )CDISC

I DIE HERAUSFORDERUNG

Im Bereich klinischer Studien wird heute eine Vielfalt relevanter Daten erhoben, bis ein
Medikament auf den Markt gebracht werden kann. Dazu werden subjektive Daten (z.B.
aus Patientenbefragungen) wie objektive Daten (Labor- und Forschungsdaten) bendtigt.

Bislang existiert in diesem Bereich kein einheitlicher Datenstandard. Bei klinischen Ver-
suchen miissen Daten daher stets aus einem oder mehreren Systemen exportiert, in
andere importiert, die Ubertragung Uberpriift und die Qualitdt der empfangenen Daten
kontrolliert werden. Bei rund 7.000 bis 8.000 klinischen Studien pro Jahr, einer groBen
Anzahl an internationalen Firmen, Forschungsorganisationen und Labors sowie Hunder-
ten unterschiedlicher Schnittstellen bringt dies u.a. folgende Probleme mit sich:

»  hoher Zeit- und Kostenaufwand bei der Adaption der Daten und bei der Entwicklung
von Datenbank-Spezifikationen und -Strukturen;

»  zahlreiche Fehlerquellen aufgrund der sehr unterschiedlichen Datentransfers;

» hohe Herausforderungen beim Data Sharing bzw. bei der Datenintegration fir
fusionierte Firmen bzw. fir Entwicklungs- oder Projektpartner;

» jahrliche Kosten in Hohe von - konservativ geschatzten - deutlich Gber 150 Millio-
nen US-Dollar fur Datentransfers.

Die Pharmaindustrie erkannte die Notwendigkeit einheitlicher Standards, um den Daten-
austausch zwischen Pharmafirmen, Forschungsinstituten (CROs), Labors, Software-
Entwicklern zu verbessern - von der Datenerfassung bis zur Datenausgabe bzw. -inter-
pretation. So ermdglichen Standards engere Vernetzung, gréBere Transparenz, bessere
Zusammenarbeit, héhere Produktivitat. Die Idee zu CDISC war geboren.

I1 DIE ZIELE

CDISC - Clinical Data Interchange Standards Consortium - ist eine offene, multidiszi-
plindre Non-Profit-Organisation. Aus einer kleinen Gruppe von Freiwilligen in den USA im
Jahre 1997 ist inzwischen eine internationale Organisation erwachsen, mit Kontaktgrup-
pen in Japan und Europa sowie Unterstiitzung weltweit. CDISC fillt eine Nische in der
"Welt der Standards", indem sie die einzige Organisation ist, die sich mit der Standardi-
sierung klinischer Versuchsdaten auseinandersetzt.

CDISC hat sich zur Aufgabe gesetzt, globale, Handler neutrale und Plattform unabhan-
gige Industriestandards flir die klinische Forschung zu entwickeln, um die elektronische
Akquisition, den Austausch, die Eingabe und Archivierung von klinischen Versuchsdaten
zu unterstiitzen. Bei der medizinischen und biopharmazeutischen Produktentwicklung
tragt CDISC dazu bei, den Datenaustausch zwischen den an klinischer Forschung betei-
ligten Gruppen zu verbessern. Und dies bietet Chancen:

»  CDISC reduziert deutlich die Kosten fiir die elektronische Eingabe, Austausch und
Archivierung von Labor- und Forschungsdaten.

»  CDISC vereinfacht die Geschaftsprozesse zwischen Forschungsinstitutionen, phar-
mazeutischen Unternehmen, klinischen Labors und Technologieanbietern.

»  CDISC tragt zur Verbesserung der Datenqualitdt, zur Reduktion von Fehlerquellen
und zur Beschleunigung der Produktentwicklung bei.

»  CDISC ist unabhangig - von technologischen Plattformen wie von den Interessen
einzelner Unternehmen.

»  CDISC verbindet Wissen aus allen relevanten Bereichen durch die Einbeziehung von
Fachleuten der unterschiedlichsten Disziplinen.
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III DAS CDISC Datenmodell

Ein multidisziplindares CDISC Arbeitsteam - mit Experten aus pharmazeutischen Unter-
nehmen, Zentrallabors, Forschungsorganisationen und Technologie-Lieferanten - ent-
wickelte ein technisches Standarddatenmodell fiir die Darstellung von klinischen Ver-
suchsdaten. Dieses Datenmodell ODM (Operational Data Model) unterstiitzt den Aus-
tausch von Standarddaten zwischen mehreren Datenquellen in einer operationellen
Datenbank, aus der sich Daten zur Analyse und spédteren Einreichung bei den zustdndi-
gen Behorden generieren lassen.

Wie die Abbildung zeigt, betrifft dies Daten, die z.B. Uber Arztgesprache oder Labor-
untersuchungen (EKG, Rdntgen etc.) gewonnen wurden. Diese Daten werden heutzutage
zum Teil noch traditionell, d.h. in Papierform, dokumentiert, teilweise aber auch direkt
elektronisch (Electronic Data Capture) erfasst und an die zentrale Datenbank
transferiert. ODM stellt damit die Vision eines harmonisierten Modells mit nahtlosem
Datenfluss vom Patienten zum Reviewer dar.

electronic
Submission

ODM = Operational Data Modeling
LAB = Laboratory Data Modeling
SDM = Submissions Data Modeling
ADaM = Analysis Data Modeling

1V DIE UNTERSTUTZUNG

CDISC genieBt bereits heute breite Unterstiitzung und hohes Interesse in der gesamten
Branche. Mehr als 75 pharmazeutische und biotechnologische Unternehmen, klinische
Labors, Forschungsinstitute, Technologielieferanten, Beratungsunternehmen sind der
Non-Profit-Organisation als Corporate Mitglieder oder Corporate Sponsoren beigetreten,
um die Entwicklung mit voranzutreiben.

Dazu zdhlen u.a. Amgen, Aventis, Bayer, Boehringer Ingelheim, Eli Lilly & Company,
GlaxoSmithKline, Johnson & Johnson, Lincoln Technologies, Novartis, Oracle Clinical,
SAS Institute, Schering. Und die Zahl der Interessengruppen und Forderer steigt. Denn
von einem gemeinsamen Datenaustauschstandard profitieren alle (siehe Abb. folgende
Seite), die an der Durchflihrung von klinischen Versuchen beteiligt sind. Dies verdeut-
lichen auch die folgenden CDISC-USPs:
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Zur

CDISC reduziert Kosten und Aufwand im Vergleich zur herkémmlichen Datentiber-
tragung und tragt zur Verbesserung der Datenqualitat, zur Reduktion von Fehler-
quellen und zur Bescheunigung der Produktentwicklung bei.

CDISC greift ein bereits vorhandenes Interesse aller Beteiligten an einem einheit-
lichen Standard und das gemeinsame Wissen um diese wichtige Chance auf.
Branchen-Stakeholder raumen klinischen Labordaten héchste Prioritat bei der Ent-
wicklung von Datenstandards ein.

CDISC steht auf einer breiter Basis: Schon heute ist CDISC bei wichtigen Ziel-
gruppen als Name bekannt und wird durchweg positiv begriBt. Klare Unterstlitzung
erfolgt zusatzlich von der FDA als entscheidende Zulassungsbehorde.

Akzeptanz eines gemeinsamen Industriestandards tragt auBerdem die offene, multi-

disziplinare Natur von CDISC bei. Jedes Team setzt sich aus Einzelpersonen der
verschiedenen Funktionsbereiche und Firmen zusammen und bringt daher unterschied-
liche Beitrdge ein. Kein CDISC Modell ist so nur das Produkt einer Firma.

Auch vor diesem Hintergrund stellen die Corporate Sponsoren und Mitglieder CDISC
finanzielle Mittel bereit, die flir Administration, Erstellung von Expertisen bzw. zur Unter-
stlitzung der Arbeitsteams notwendig sind. Auf diese und weitere Sponsoren wird CDISC
auch in Zukunft angewiesen sein.
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