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Einleitung

BC und USDM
• sind Datenmodelle in Form von Klassen* definiert. Sie beschreiben 

✓ die Beziehung von Dingen zueinander
✓ Die Dinge selbst, d.h. definieren Begriffe

• ermöglichen die Entwicklung von Anwendungen, indem einheitliche 
Strukturen und Schnittstellen definiert werden.

• ermöglichen den Datenaustausch innerhalb und zwischen Anwendungen

Die Datenmodelle werden basierend auf sogenannten Concept Maps erstellt.

*Klasse ist ein Begriff aus der Objektorientierten Programmierung. Unter Klasse kann man sich ganz grob 

eine Art Vorlage oder Bauplan vorstellen, um Objekte zu erzeugen. Eine Klasse definiert die Eigenschafte 
(Attribute bzw. Elemente) und das Verhalten (Methoden) von Objekten, die von der Klasse erzeugt werden.



Biomedical Concepts (BC)
Wer, was ,wie, warum

• Wer: 
Conceptual and Operational Standards Metadata Services (COSMoS) ; Projekt 
Start 2022

• Was: 
Verallgemeinerung und Weiterentwicklung der bestehenden Codetable 
Mapping Dateien
Stellt Terminologie für biomedizinische Inhalte bereit
Stellt den Zusammenhang mit den entsprechenden SDTM Variablen her
Stellt Metadaten zur Generierung von eCRF und define.xml zur Verfügung

• Wie:
Pragmatic, iterative, use-case focused approach

• Warum:
Reduce variability in standards implementations.
Increase metadata-driven automation.
Reduce barriers to operational implementation.



Biomedical Concepts (BC)
Datenmodell: conceptual vs. Implementation layer

Das Datenmodell besteht aus zwei Ebenen:
• Biomedical Concepts (Conceptional layer): 

✓ Standardisierte Terminologie für 
biomedizinische Begriffe. Basierend auf NCI EVS 
(National Cancer Institute Enterprise 
Vocabulary Services)

✓ Bestehend aus einem oder mehreren DEC (Data 
Element Concept)

✓ Hierarchisch aufgebaut
✓ Unterstützt die eCRF Erstellung

• SDTM dataset specialization (Implementation layer):
✓ Definiert die SDTM Variablen, die mit einem BC 

verbunden sind
✓ Definiert die Codelisten der SDTM Variablen
✓ Liefert „Textbausteine“ für die Definition von 

define.xml
✓ Unterstützt die define.xml Erstellung



Biomedical Concepts (BC)
BC – im Detail

Momentan nur 
LOINC



Biomedical Concepts (BC)
SDTM dataset specialization – im Detail



Biomedical Concepts (BC)
BC am Beispiel Blood Pressure (Finding Class)

Biomedical Concept (BC) Data Element Concept (DEC)

https://github.com/cdisc-org/COSMoS/tree/main/export



Biomedical Concepts (BC)
SDTM dataset spezialization am Beispiel Blood Pressure  (Finding Class)

SDTM Group SDTM Variable Part 1

Where Clause
Variables für die VLM definiert werden, wenn man 
die records gemäß Where Clause einschränkt



Biomedical Concepts (BC)
SDTM dataset spezialization am Beispiel Blood Pressure  (Finding Class)

SDTM Group SDTM Variable Part 2



Biomedical Concepts (BC)
BC am Beispiel Adverse Event (Event Class)

Biomedical Concept (BC) related to Adverse Events

Zugehörige DECs

Auf was bezieht 
sich das?

Kein Coding 
System 

hinterlegt



Biomedical Concepts (BC)
BC am Beispiel Adverse Event  (Event Class)

Zugehörige DECs des Parent BC Adverse Event (C41331) 



Biomedical Concepts (BC)
SDTM dataset spezialization am Beispiel Adverse Event (Event Class)

SDTM Groups

Zugehörige SDTM Variablen für vlm_group_id=AEPRESP

VLM für 
AEDECOD?

dec_id= C78605 
(Toxicity Grade)?



Biomedical Concepts (BC)
SDTM dataset spezialization am Beispiel Adverse Event (Event Class)

Zugehörige SDTM Variablen für vlm_group_id=ADVEVENT (Parent BC C41331)



Biomedical Concepts (BC)
BC am Beispiel Concomitant Medication (Intervention Class)

Biomedical Concept (BC) related to Concomitant Medication 

Zugehörige DECs Kein Coding 
System 

hinterlegt



Biomedical Concepts (BC)
BC am Beispiel Concomitant Medication (Intervention Class)

SDTM Groups

Zugehörige SDTM Variablen

Es gibt keine 
SDTM Group 

für pre-
specified 

Medications



Biomedical Concepts (BC)
Inhaltliche Übersicht

• Es gibt derzeit 248 BCs 
• Nicht für alle BCs gibt es eine entsprechende SDTM Dataset specialization. 

• BCs die DM zugeordnet werden müssten, haben kein entsprechendes SDTM Dataset specialization 
• Nicht jedes Parent BC hat SDTM dataset specialization (vgl. Beispiel)

• Folgende SDTM domains sind mit BCs hinterlegt
• Findings: EG, IE, LB, MB, QS, RS, TR, TU , SC,  VS
• Events: AE, BE, DS, MH
• Interventions: CM, EC, EX, PR, SU

• VLM sind nur für die Result-Variablen von Finding domains definiert



Biomedical Concepts (BC)
API Nutzung

Zugang über den Data Standards Browser: https://library.cdisc.org/browser
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https://library.cdisc.org/browser


Biomedical Concepts (BC)
API (Application Programming Interface) Nutzung



Unified Study Definition Model (USDM)
Wer, was ,wie, warum

• Wer: 
DDF: Digital Data Flow; Kooperation zwischen CDISC und TransCelerate; Projekt Start 2021

• Was: 
Beruht auf der ICH Guideline “Clinical electronic structured harmonised protocol” (draft, 
September 2022). Löst PRM (Protocol Representation Model ) eine relativ rudimentäres  
Modell ab, das sich nicht für einen digitalen Datenfluss über  alle Prozesse einer klinischen 
Studie eignet.

• Wie:
Wurde in drei Phasen entwickelt. Zu jeder Phase gibt es ein CDISC webinar.

• Warum:
DDF: Name ist Programm. Das Projekt soll den digitalen Datenfluss und Austausch 
innerhalb eines Systems bzw. zwischen verschiedenen Systemen ermöglichen. 



Unified Study Definition Model (USDM)
Wer, was ,wie, warum

USDM Daten Modell

USDM besteht aus 4 Teilen, die offizielle CDISC Standards darstellen:
• Unified Study Definition Modell class diagramm
• API Specification
• CDISC Controlled Terminology (z.B. https://evs.nci.nih.gov/ftp1/CDISC/DDF, 

https://evs.nci.nih.gov/ftp1/CDISC/Protocol/ )
• USDM Implementation guide 

Beispiel, das die einzelnen Klassen in Excel sheets 
darstellt, die mit  Beispieldaten befüllt sind. Hier wird der 
Zusammenhang zwischen den einzelnen sheets dargestellt

Darstellung der Klassen des USDM und wie diese 
zusammenhängen

DDF/USDM_xls_sheets.png
DDF/DDF USDM Model Informative.png
https://evs.nci.nih.gov/ftp1/CDISC/DDF
https://evs.nci.nih.gov/ftp1/CDISC/Protocol/


• BC
• Gesamte Dokumentation: https://github.com/cdisc-org/COSMoS
• CDISC Biomedical Concepts – Overview training (https://github.com/cdisc-

org/COSMoS/blob/main/bc_starter_package/doc/BC%20Overview%20Training.pdf)
• cdisc_biomedical_concepts_20231212.xlsx, 

cdisc_sdtm_dataset_specializations_20231212.xlsx (https://github.com/cdisc-
org/COSMoS/tree/main/export)

• Getting Started: Access to CDISC Library API Key Authentication: 
https://wiki.cdisc.org/display/LIBSUPRT/Getting+Started%3A+Access+to+CDISC+Library+API
+using+API+Key+Authentication 

• USDM
• DDF USDM Model Informative.png (https://github.com/cdisc-org/DDF-

RA/tree/main/Documents)
• USDM_xls_sheets.png: 

(https://github.com/data4knowledge/usdm/blob/main/docs/sheets.png)
• USDM_CT.xlsx: (https://github.com/cdisc-org/DDF-RA/blob/main/Deliverables/CT/)
• USDM-IG.pdf (https://github.com/cdisc-org/DDF-RA/blob/main/Deliverables/IG)
• USDM Package including Model, API and documentation 

(https://www.cdisc.org/sites/default/files/2023-06/USDM-RA-v2.0-%20final.zip)
• Reichlich ein- und weiterführendes Material gibt es hier: 

https://www.transceleratebiopharmainc.com/assets/digital-data-flow-solutions/
• API

• CDISC Library try-out: from implementation to evaluation of the API 
(https://www.lexjansen.com/phuse-us/2020/sd/SD05.pdf)

Referenzen



Diskussion

• Wo liegen die Grenzen der Standardisierung bzw. schränkt die 
überbordende Standardisierung die Kreativität beim Studiendesign ein

• Wie realistisch ist der End-to-End automation Ansatz

• Wie beeinflussen die neuen Ansätze die Arbeit von DM und Biostatistik 
in der Zukunft

• Wie kann man bereits jetzt die neuen Datenmodelle nutzen

• Zunehmende Bedeutung der Anwendungsentwicklung  im Bereich 
klinischer Forschung. 

Kontakt:
s.bracht@biostat-service.de
https://www.biostat-service.de

https://www.biostat-service.de/

