Fachbeitrag

Das Cochrane COVID-19 Studienregister - eine
studienbasierte, strukturierte Datenbank zur effizienten

Identifizierung wissenschaftlicher Evidenz

The Cochrane COVID-19 Study Register - a study-based, structured
database for the efficient identification of scientific evidence

Abstract

During a pandemic, clinicians and scientists should be able to identify
the emerging scientific evidence as efficiently as possible. A study-based
register is essential for this. It should be up to date, evaluate important
primary databases and increase the findability of studies by classifying
them according to study characteristics. In early 2020, the surge in
publications on the SARS-CoV-2/COVID-19 pandemic created an urgent
need for a structured database to support the rapid development of
evidence-based recommendations. This short article introduces the
Cochrane COVID-19 trial registry, which was developed by Cochrane in
April 2020 and has been continuously refined over the past 14 months.
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Zusammenfassung

Wahrend einer Pandemie sollten Kliniker:innen und Wissenschaftler:in-
nen moglichst effizient die erscheinende wissenschaftliche Evidenz
identifizieren konnen. Hierflr ist ein studienbasiertes Register essentiell.
Es sollte hochaktuell sein, wichtige Primardatenbanken auswerten und
die Auffindbarkeit von Studien durch eine Klassifizierung nach Studien-
charakteristika erhéhen. Anfang 2020 entstand aufgrund der sprung-
haften Zunahme von Publikationen zur SARS-CoV-2/COVID-19-Pandemie
ein dringender Bedarf nach einer strukturierten Datenbank, um schnell
evidenzbasierte Handlungsempfehlungen erarbeiten zu kénnen. Dieser
Kurzbeitrag stellt das Cochrane COVID-19 Studienregister vor, das im
April 2020 von Cochrane entwickelt und wahrend der letzten 14 Monate
kontinuierlich weiterentwickelt wurde.
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Notwendigkeit fur studienbasiertes
Register in einer Pandemie

Anfang 2020 entstand aufgrund der sprunghaften Zunah-
me von Publikationen im Zusammenhang mit der SARS-
CoV-2/COVID-19-Pandemie ein dringender Bedarf fir ein
aktuelles, strukturiertes Studienregister, das Gesundheits-
forscher:innen weltweit beim Monitoring und Identifizieren
von relevanten Studien unterstutzt. Im Marz 2020 begann
Cochrane mit der Entwicklung des Cochrane COVID-19
Study Register (CCSR), das unter einem frei zuganglichen
Suchportal (https://covid-19.cochrane.org/) Original-
studien zu SARS-CoV-2/COVID-19 verfliigbar macht. Am
1. April 2020 startete das CCSR mit 868 Referenzen [1].
Seither werden taglich neue Referenzen fiir das Register
identifiziert, annotiert und veroffentlicht. Mit Stand 30. Juli
2021 sind ca. 73.000 Studien enthalten, davon sind etwa
6.200 Studien als interventionell klassifiziert.

Ziel des CCSR ist die Unterstutzung von schnellen und
lebenden Evidenzsynthesen (Rapid Reviews, Living Re-
views). So wurde das Register zur Unterstiitzung eines
neu geschaffenen Evidenz-Okosystems fiir die COVID-19-
Forschung (CEOsys) herangezogen und in dessen Rahmen
weiterentwickelt. CEOsys (https://covid-evidenz.de/), ein
Zusammenschluss von 20 deutschen Universitatskliniken
und weiteren aufleruniversitaren Partnerorganisationen,
sammelt die Ergebnisse aus wissenschaftlichen Studien
und fasst sie in lebenden Evidenzsynthesen und daraus
abgeleiteten Handlungsempfehlungen (z.B. in Form von
Pocket Cards, Evidenzprofilen und Leitlinien) zusammen,
um die klinische und o6ffentliche Gesundheitspraxis zu
informieren [2]. Das Register dient seit Mitte 2020 als
Datenbasis zur Erstellung zahlreicher Cochrane Reviews
zu COVID-19 sowie weiterer Evidenzsynthesen, die aufler-
halb von Cochrane produziert werden.

Produktionsprozess des Cochrane
COVID-19 Studienregisters (CCSR)

Fur das Studienregister werden taglich PubMed, Clinical-
Trials.gov sowie wochentlich WHO ICTRP, Embase, me-
dRxiv-Preprints und Retraction Watch, sowie monatlich
Cochrane CENTRAL nach Priméarstudien an Menschen
ausgewertet, auf Relevanz gepruft und anhand medizini-
scher Klassifikationssysteme charakterisiert. Hierzu wird
das Cochrane Linked Data Vocabulary genutzt, eine Ter-
minologie, die wiederum auf einer PICO-Ontologie aufbaut,
die verschiedene medizinische Klassifikationssysteme
integriert. Dazu gehdéren MeSH (Medical Subject Head-
ings), SNOMED-CT (Systematized Nomenclature of Medi-
cine Clinical Terms), MedDRA (Medical Dictionary for
Regulatory Activities), RxNorm (Vokabular fur verschrei-
bungspflichtige Medikamente der U.S. National Library
of Medicine) und ATC (Anatomisch-therapeutisch-chemi-
sche Klassifikationssystem) [3].

Fur jede Datenbank, die als Primarquelle des Registers
dient, wurden dezidierte Suchstrategien entwickelt, die
auf maximale Sensitivitat ausgelegt sind. Die Strategien
werden regelméRig aktualisiert, um Anderungen an den
Einschlusskriterien des COVID-19-Studienregisters, den
Datenbankschnittstellen und laufenden Evaluierungen
der Suchperformanz des Registers zu berlicksichtigen.
Im Januar 2021 wurde ein Klassifikator fur maschinelles
Lernen zur Unterstitzung beim Screenen der Suchergeb-
nisse eingefuhrt. Der Klassifikator wurde anhand dreier
unabhangiger Datensets aus dem CCSR entwickelt, kali-
briert und validiert. Im derzeitigen Arbeitsablauf werden
die in PubMed und Embase identifizierten Datensatze
durch den Klassifikator geleitet. Diejenigen, die einen
Wert unterhalb des kalibrierten Schwellenwerts erhalten,
werden als nicht geeignet gekennzeichnet. Die verblei-
benden Datensatze werden zum manuellen Screening
an die Cochrane Informationsspezialist:innen weitergelei-
tet.

Das Cochrane COVID-19 Studienregister (CCSR) ist stu-
dienbasiert. Dies bedeutet, dass unterschiedliche Refe-
renzen derselben Studie (z.B. Pressemitteilungen, Studi-
enregistereintrage, Preprints, Journal-Preproofs, Journal-
Artikel, Retraction Notices und Expressions of Concern)
mit einem einzigen Studieneintrag verknupft sind. Stu-
dienbasierte Register erh6hen die Effizienz bei der Erstel-
lung von Reviews, da sie unterschiedliche Publikationen
gruppieren, die eine Studie beschreiben, und somit Infor-
mation anreichern [4], [5].

Das Studienregister wird im Cochrane Register of Studies
(CRS), einem Records Management System und Datenre-
positorium, aufgebaut und wird hauptsachlich von den
Informationsspezialist:innen des Centralised Search Team
von Cochrane manuell gepflegt. Das Team prtft die Da-
tenqualitat, sichtet die Ergebnisse, beurteilt diese nach
Relevanz und verlinkt zugehdrige Publikationen einer
Studie. Auflerdem werden alle erfassten Referenzen nach
verschiedenen Kriterien charakterisiert: Publikationstyp
(z.B. Zeitschriftenartikel, Preprint, Studienregistereintrag),
Verfugbarkeit von Ergebnissen und Studiencharakteristika
(Studientyp, -ziel, -design und Interventionszuweisung).
Im Laufe von 2020 hat eine automatisierte Suche zuneh-
mend die manuelle Suche ersetzt. So werden die anhand
der Suchstrategien identifizierten Referenzen zunachst
zur Bewertung und Klassifizierung in das CRS mit dezi-
dierten Filtern pro Primarquelle importiert, durchlaufen
dann den oben beschriebenen Prozess und werden an-
schlieffend im CCSR publiziert. Ein ergédnzender Prozess
der Bewertung und Klassifizierung von Referenzen im
CRS wird von Mitwirkenden an ,COVID Quest” durchge-
fuhrt, einer Citizen-Science-Aufgabe, die auf Cochrane
Crowd (http://crowd.cochrane.org/) gehostet wird [6].
Cochrane Crowd-Mitwirkende sind Freiwillige, die dabei
helfen, Referenzen auf Relevanz zu bewerten und Stu-
dienklassifizierungen vorzunehmen. Der Produktionspro-
zess des CCSR ist in Abbildung 1 dargestellt.

GMS

S

GMS Medizin - Bibliothek - Information 2021, Vol. 21(1-2), ISSN 1865-066X

2/4


https://covid-19.cochrane.org/
https://covid-evidenz.de/
http://crowd.cochrane.org/

Metzendorf: Das Cochrane COVID-19 Studienregister - eine studienbasierte, ...

Cochrane Register of Studies (CRS)
Records-Management-System und Daten-Repository
(von Cochrane Informationsspezialisten gepflegt)

/COVID-19 Segment

Einschluss von
Referenzen,

- Klassifizierung -

und Verlinkung

Referenzen zur
Veroffentlichung
im CSSR

durch automatische

und manuelle Suchen
identifizierte
Referenzen

COVID-19 Register

Cochrane Crowd
“Citizen science”-Plattform

COVID Quest
»Community“-Aufgabe

Einschluss von Referenzen
und Klassifizierung

X

" Cochrane COVID-19 Studienregister (CCSR)
Frei verflighares studienbasiertes Register

Kuratierte Sammlung von
COVID-19-Studienreferenzen

m—

‘ Studien- ‘
| Datensatz

" Studienregister- ‘

o ‘ Preprint(s) ‘
eintrige |

| Zeitschriften-
Pressemitteilungen, Publikationen
Errata (Retractions,

Expressions of Concern)

Abbildung 1: Produktionsprozess des Cochrane COVID-19 Studienregisters (CCSR)

Weiterentwicklung des Registers

Im Rahmen eines Arbeitspakets des vom BMBF-geforder-
ten Projekts CEOsys wurde das CCSR weiterentwickelt.
Wahrend der Projektlaufzeit erfolgte eine Erweiterung
der Datenbasis um die Datenbank Embase. Vorausset-
zung hierzu war der Abschluss eines Lizenzvertrags mit
dem Hersteller Elsevier. AuBerdem erfolgten zwei Evalu-
ierungen, die als separate Publikationen erschienen sind.
Zum einen wurde evaluiert, ob die deutschsprachige
Datenbank CC MED, die Uber LIVIVO verfugbar ist und
von ZB MED erstellt wird, flir das Register relevant ist.
Hier hat sich gezeigt, dass CC MED keine notwendige
Ressource fur die Erweiterung der Datenbasis des Studi-
enregisters darstellt [7]. Zum anderen wurde die Vollstan-
digkeit, Prazision und Aktualitat des Studienregisters
anhand einer Stichprobe von 286 Studien gepruft. Es
konnte gezeigt werden, dass das CCSR bei allen drei
Kriterien gut abschneidet. Lediglich Preprints, die sich
wahrend der Pandemie als neuer, schnell wachsender
Publikationstyp etablierten, stellten eine bestandige
Herausforderung dar [8]. Pilotiert wurden desweiteren
die Teilautomatisierung der Kuratierungsprozesse (mittels
Crowdsourcing in der oben erwahnten COVID Quest Auf-
gabe), die mittlerweile implementiert wurde, sowie die
Charakterisierung der interventionellen Studien nach
dem PICO-Schema.

Fazit

Ubergeordnetes Ziel des Studienregisters ist die Vermei-
dung komplexer Literaturrecherchen in mehreren Daten-
banken und die aufwendige Sichtung von Treffern. Das
unter https://covid-19.cochrane.org/ frei zugangliche
Register tragt zur Effizienzsteigerung bei der Identifizie-
rung relevanter Forschung bei und ist eine der weltweit

vollstandigsten Ressourcen zu SARS-CoV-2/COVID-19.
Durch seine Studienbasierung ermdglicht es einen
schnellen Uberblick tiber alle verfiigbaren Informationen
einer Studie (sofern sie in den ausgewerteten Primarquel-
len enthalten sind). Fur Review-Ersteller:innen ergibt sich
somit ein Zusatznutzen durch die Gruppierung und den
Zugriff auf zusatzliche Referenzen von Studien. Details
zur Produktion und den Suchfunktionalitdten des Regis-
ters finden sich auf der Webseite des Registers unter
»About“ und ,Help“.

FUr den Prozess der Erstellung von Evidenzsynthesen in-
nerhalb von CEOsys hat sich das CCSR als zeitsparende
Ressource erwiesen, die einen schnellen Uberblick (iber
die verfugbare Evidenz bietet. Zuklnftige Forschung ist
notwendig, um die Zeitersparnis durch die Verwendung
von durch Informationsspezialistiinnen gepflegten stu-
dienbasierten Registern empirisch abzuschatzen. Dartber
hinaus ware ein Vergleich des CCSR mit anderen Daten-
banken, die COVID-19-bezogene Literatur aus verschie-
denen Primarquellen zusammenstellen, von weiterem
Interesse.
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