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VERZEICHNIS DER ABKURZUNGEN

ADT Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren e.V.

AHRQ Agency for Healthcare Research and Quality

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
DBR Deutsches Biobanken-Register

DNVF Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung

DRKS Deutsches Register Klinischer Studien

ER Entitat-Relationship (Entitat-Beziehung)

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GEKID Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland e.V.

MFT Medizinischer Fakultatentag

PARENT Patient Registries Initiative

RoPR Registry of Patient Registries

SDV Source Data Verification

TMF Technologie- und Methodenplattform fur die vernetzte medizinische Forschung
URI Unified Resource Identificator

URL Unified Resource Locator
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A ZUSAMMENFASSUNG UND AUSBLICK

Das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung (DNVF) und die Technologie- und

Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung (TMF) haben erste Schritte eingeleitet,

um ein Register von Registern und Kohorten in Deutschland zu implementieren. Das Registerportal

soll Transparenz zu laufenden Registern und Kohorten in Deutschland schaffen, die Qualitat der

Vorhaben verbessern sowie Kommunikation und Kooperation von Registerbetreibern und

Interessierten fordern. In einem ersten Schritt unterstiitzt die TMF die Festlegung von Metadaten und

Verfahrensregeln des Registerportals. Uber die Festlegung der Metadaten wird in diesem Dokument

berichtet. Metadaten sind diejenigen Merkmale, mit denen Register und Kohorten im Registerportal

beschrieben werden.

Mit Unterstltzung von Expertinnen und Experten und unter Nutzung bestehender Vorschlage fir

Metadaten wurde eine umfassende Zusammenstellung moglicher Merkmale zur Beschreibung von

Registern und Kohorten erarbeitet. In einem Konsensusverfahren mit neun Expertinnen und Experten

wurde diese Zusammenstellung auf einen Kerndatensatz von Merkmalen reduziert. Das Ergebnis

wurde den Mitgliedern des DNVF zugeleitet und die Kommentare soweit méglich eingearbeitet.

Der Kerndatensatz enthélt folgende Informationen.

e Allgemeine Angaben zum Vorhaben: Name, Akronym, Homepage, Anschrift der tragendenden
Institution, Forderung, Ziel, medizinisches Gebiet, einbezogene Ethikkommission, Ausdehnung,
Zeitpunkt der Inbetriebnahme sowie ggf. bei Ablauf Zeitpunkt der SchlieBung

e Kurzbeschreibung

e Struktur des Registers oder der Kohorte: geplante Laufzeit, Art der Datenhaltung, aktuelle
Fallzahl, Zahl der mindestens erhobenen Merkmale, Beschreibung der Probanden, Region der
Rekrutierung, meldende Einrichtung, Verkniipfung mit Biomaterialbank

o Merkmalskatalog zum Download (optional)

e Datenschutzkonzept zum Download (optional)

e Dienstleitungen: Regelungen, Unterstiitzung einer Rekrutierung fir klinische Studien,
Datenanalyse fir Dritte, Datenlieferung an Dritte

Mit diesem (berschaubaren Umfang an Informationen soll eine mdglichst zutreffende Beschreibung

von Registern und Kohorten im Registerportal bei geringstmdglichem Aufwand bei der Erfassung von

Vorhaben angeboten werden. Insbesondere wird hierbei Bezug genommen auf das Deutsche

Biobanken-Register (DBR), welches bereits erfolgreich unter Beteiligung der TMF implementiert

werden konnte.

Festlegung von Metadaten und Verfahrensregeln bilden den Ausgangspunkt fur weitere Schritte zur

Umsetzung des Registerportals. Die Umsetzung konnte analog zum DBR erfolgen. Dies umfasst die

Inbetriebnahme oder Mitnutzung einer Serverstruktur, die Einrichtung einer Datenbank sowie die

Entwicklung einer Webanwendung zur Recherche nach Registern und Kohorten sowie zur Pflege der
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Metadaten. Die Infrastruktur ist dann in einen Betrieb zu Uberfiihren und deren Verfigbarkeit
langfristig sicherzustellen. Die aktive Einwerbung von Registern und Kohorten sowie die
kontinuierliche Prifung der eingetragenen Inhalte werden fir den Erfolg des Registerportals
wesentlich sein. Inbetriebnahme und Betrieb der Anwendung sind daher durch entsprechende
Malnahmen zu flankieren, zu denn auch ein angemessenes Marketing z&hlt. Neben dem DNVF und
der TMF kann dabei Institutionen wie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF), dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und dem Medizinischen
Fakultatentag (MFT) eine wichtige Rolle zukommen. Ein Beirat zum Registerportal ist denkbar, um
die verschiedenen Institutionen in die strategische Ausrichtung des Registerportals einzubinden.
Mittelfristig werden fir das Registerportal Herausforderungen durch die Vernetzung mit anderen
zentralen Infrastrukturkomponenten entstehen. Beispielhaft sei auf andere Portale wie das DBR und
das Deutsche Register Klinische Studien (DRKS) sowie ein nationales Metadata Repository (MDR)
hingewiesen, fur die eine Anbindung an das Registerportal sinnvoll wére.

Inbetriebnahme und Betrieb, Akquisition und Datenmanagement sowie Weiterentwicklung und
Ausbau bedirfen einer angemessenen Finanzierung. Derzeit ist offen, Uber welchen Weg diese
gewahrleistet werden kann. Die an diesem Projekt beteiligten Register- und Kohortenbetreiber haben
Ihre Bereitschaft zur Teilnahme am Registerportal bereits deutlich gemacht. Viele andere werden
folgen missen, um die eingangs genannten Ziele, Transparenz, Qualitatsverbesserung und
Kooperation, zu erreichen. Damit ist der Betrieb des Registerportals eine nationale Aufgabe, die
medizinische Forschung und Gesundheitsversorgung umfasst. Dies wird aktuell durch die im
Koalitionsvertrag von CDU, CSU und SPD herausgestellte Bedeutung von Klinischen und anderen
Registern unterstrichen. Alle Interessierten und Verantwortlichen sind aufgerufen, sich an der

Realisierung eines Registerportals in Deutschland zu beteiligen.
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B EINLEITUNG

B.1 PROBLEMSTELLUNG UND RAHMENBEDINGUNGEN

Register sind eine Form der medizinischen Dokumentation zur Beantwortung patiententibergreifender
Fragestellungen [2, 10, 20]. Das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung (DNVF) definiert Register
als eine ,moglichst aktive, standardisierte Dokumentation von Beobachtungseinheiten zu vorab
festgelegten, aber im Zeitverlauf erweiterbaren Fragestellungen, fir die ein préziser Bezug zur
Zielpopulation transparent darstellbar ist“ [12]. In dieser Definition werden Qualitatsanforderungen an
Register deutlich, die inzwischen national [12] und international [8, 11] ausformuliert wurden. Die
Ermittlung epidemiologischer Kennzahlen [1] und die Unterstiitzung der klinischen Forschung [16]
stellen klassische Ziele von Registern dar. Zunehmend werden Register zur Unterstiitzung der
Qualitatssicherung [7] und zur Evaluation der Wirksamkeit wvon Interventionen unter
Alltagsbedingungen [3, 6] eingesetzt. Auch eine tberlappende Nutzung mit klinischen Studien wird
diskutiert [9]. Kohorte bezeichnet eine Gruppe von Personen, die (iber eine bestimmte Zeit verfolgt
werden [14]. Die Bezeichnungen Kohorte und Kohortenstudie werden haufig synonym benutzt,
ahnlich wie Register und Registerstudie. Die Definition einer Kohorte kann z. B. lber das Alter oder
den Wohnort von Personen erfolgen.

Im Gegensatz zu ihrer wachsenden Bedeutung und einer zunehmenden Wertschatzung ist die Kenntnis
uber bestehende Register rudimentar. Nach Kenntnis des Autors besteht ein Uberblick nur zu
Registern der Mitgliedsverbiinde der Technologie- und Methodenplattform der vernetzten
medizinischen Forschung [5] sowie zur Krebsregistrierung uber die in der Gesellschaft der
epidemiologischen Krebsregister in Deutschland e.V. (GEKID, s. http://www.gekid.de/) und der
Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren (ADT, s. http://www.tumorzentren.de/) verbundenen
Einrichtungen. Die Kenntnis zu abgeschlossenen, laufenden oder geplanten Registern ist daher auf
Zufall, personliche Kenntnis, Verdffentlichungen in wissenschaftlichen und nicht-wissenschaftlichen
Zeitschriften oder die Suche mit Werkzeugen wie Google angewiesen. Dieser Mangel férdert
Parallelentwicklungen, behindert die Translation von Erkenntnissen aus Registern in Forschung und
Versorgung, erschwert die aktive Kontaktaufnahme von potentiellen Studienzentren und Probanden
mit Registern und verhindert einen fachlichen Austausch zwischen Registerbetreibern. Eine &hnliche
Situation hat flr den Bereich der klinischen Studien zur Etablierung von Studienregistern gefiihrt, in
Deutschland dem Deutschen Register Klinischer Studien (DRKS, s. http://www.dkrs.de/ oder
http://www.germanctr.de/). International sind erste Bestrebungen zu erkennen, dhnliche Angebote
auch flir Register zu etablieren, z. B. mit dem Registry of Patient Registries (ROPR, s.
https://patientregistry.ahrg.gov/?) der Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) in den
USA oder auf europdischer Ebene mit der Patient Registries Initiative (PARENT, s.

Www.patientregistries.eu).

! Das RoPR ist allerdings seit Monaten wegen Vertragsablaufs nicht erreichbar.
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B.2 ZIELSETZUNG DES REGISTERPORTALS

DNVF und TMF haben eine Initiative zur Etablierung eines Registerportals in Deutschland gestartet.

Beteiligt sind die Arbeitsgruppe Register des DNVF und die Arbeitsgruppe Informationstechnologie

und Qualitatsmanagement (AG ITQM) der TMF. Mit der Registrierung von Registern und Kohorten

in einem zentralen Registerportal werden drei Ziele verfolgt:

1. Schaffung von Transparenz tber die in Deutschland oder mit deutscher Beteiligung betriebenen
Register und Kohorten.

2. Forderung der Qualitat von Registern und Kohorten (ber die Bereitstellung von allgemeinen
Empfehlungen und Hinweisen zur Entwicklung, zum Einsatz und zur Bewertung von Registern
und Kohorten.

3. Forderung eines Austausches zwischen Betreibern von Registern und Kohorten sowie von

Interessierten iber eine Web-basierte Plattform.

B.3 UMSETZUNG

Mit Unterstitzung von Herrn Prof. Dr. Prof. h. ¢. Edmund A. M. Neugebauer, Vorsitzender des
DNVF, und Herrn Prof. Dr. Wolfgang Hoffmann, Vorstandmitglied der TMF, wurde ein Antrag an die
TMF auf Férderung vorbereitender Arbeiten zu einem Registerportal formuliert. Dieser Antrag wurde
am 12. September 2012 in der AG ITQM der TMF vorgestellt. Die AG beflrwortete das Vorhaben mit
Enthaltung der Antragsteller und ohne Gegenstimmen. Der Antrag wurde daraufhin zweimalig im
Vorstand der TMF diskutiert. Am 6. Dezember 2012 bewilligte der Vorstand eine Finanzierung fur die
Erarbeitung von Metadaten und von Verfahrensregeln des Registerportals. Der Autor und die TMF-
Geschaftsstelle wurden hiermit beauftragt. Im vorliegenden Dokument wird nun (ber den ersten Teil
berichtet, die Festlegung der Metadaten. Mit Metadaten werden hier die zur Beschreibung von
Registern und Kohorten im Registerportal verwendeten Merkmale bezeichnet. Aus
informationstechnischer Sicht definiert dieses Dokument den Entwurf zur Datenhaltung des

Registerportals.

4.8.2014 7




Register der Register und Kohorten Teil 1

C VORGEHEN

C.1 ZUSAMMENSTELLUNG MOGLICHER MERKMALE

Im ersten Schritt wurde eine umfassende Aufstellung mdglicher Merkmale zur Beschreibung von
Registern und Kohorten im Registerportal erarbeitet. In diese Aufstellung sind folgende Quellen
eingegangen: Erhebungs- und Interviewbdgen aus drei TMF-Projekten [5, 15, 18], eine Aufstellung
von Metadaten von Registern aus der Leitlinie zum adaptiven Management von Datenqualitét in
Kohortenstudien und Registern (im Folgenden kurz als ,,Leitlinie Datenqualitat” bezeichnet) [13], die
Datenstruktur des Deutschen Biobankenregisters [19], die Eingabefelder des Deutschen Registers
Klinischer Studien (DRKS) [4] sowie Vorschlage von 10 Expertinnen und Experten im Workshop
,Datenmodell fir ein Registerportal“ am 26.7.2013 in Berlin. Es wurde davon ausgegangen, dass mit
diesen Quellen und den eingebundenen Expertinnen und Experten der Stand der Literatur abgedeckt
ist. Im Einzelnen handelte es sich um folgende Unterlagen.

e Den Erhebungsbogen aus einer Umfrage zu Registern bei den Mitgliedsverbiinden der TMF von
2007 (TMF-Projekt V50-01) [17, 18]. Damals wurden aus 11 von 55 eingeschlossenen
Mitgliedsverbiinden der TMF Informationen zu 14 Registern gewonnen. Der Erhebungsbogen
umfasste die Module allgemeine Angaben, Finanzierung und Ressourcen, Struktur,
Probanden/Patienten, Merkmale, Meldungen, zentrales Datenmanagement, Dienstleistungen,
Datenschutzkonzept und Verkntipfung mit Biomaterialbanken.

e Den Interviewleitfaden Register aus Teilprojekt 4 im Rahmen des TMF-Projektes ,,IT-Strategie*
(TMF-Projekt V054-01) [15, 16]. Zur Entwicklung einer IT-Strategie wurden Registerbetreiber
von 10 Mitgliedsverbinden der TMF im Mai 2009 interviewt. Es handelte sich um die Register
der Kompetenznetze Ambulant Erworbene Pneumonie (CAPNETZ), Angeborene Herzfehler
(Nationales Register fiir angeborene Herzfehler e. V.), Demenzen, Depression, Hepatitis
(HepNet), HIV/AIDS, Parkinson, Rheuma (Deutsches Biologika Register RABBIT) und
Vorhofflimmern (AB1-Vorhofflimmern-Register) sowie das Register des Brain-Net (Hirnspender-
Register). Der Interviewleitfaden umfasste in einem Teil A die Module des Erhebungsbogens von
2007. In weiteren Teilen wurden Informationen zu technischen Aspekten (Teil B), zu Aufgaben
des Registerbetreibers im [IT-] Servicemanagement (Teil C) und zu definitorischen Elementen
von Registern erhoben (Teil D).

e Den Erhebungsbogen zur Ermittlung von aktuellem Stand und Handlungsbedarf 2012/2013 bei
Registern und Kohorten im Rahmen des IT-Review der TMF [5]. Hierbei handelte es sich um eine
kondensierte Zusammenfassung des Erhebungsbogens von 2007 sowie des Interviewleitfadens
von 2009. Aus 27 von insgesamt 88 eingeschlossenen aktuellen und ehemaligen

Mitgliedsverblinden der TMF wurden Informationen zu 31 Registern und Kohorten erhoben.
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e Die Metadaten aus der Leitlinie Datenqualitdt [13]. Diese Metadaten werden sowohl zur
Steuerung als auch zur Formulierung von Empfehlungen zu einem Originaldatenabgleich (Source
Data Verification, SDV) und zu einem Feedback eingesetzt.

o Die Beschreibung des Datenmodells des Deutschen Biobanken-Registers (DBR) [19]. Die
Beschreibung umfasst die Tabellenstruktur sowie ein Entitat-Beziehungs-Diagramm (Entity-
Relationship-Diagram, ER-Diagram). Das Portal des DBR ist unter http://www.biobanken.de/
erreichbar.

o Die Beschreibung der Eingabefelder des Deutschen Registers Klinischer Studien (DRKS) [4]. In
dieser Beschreibung sind die Parameter sowie deren Auspragungen aufgefuhrt. Das Portal des
DRKS ist unter http://www.drks.de/ erreichbar.

Am 26.7.2013 wurde im Workshop ,,Datenmodell fir ein Registerportal* eine Teilzusammenstellung

moglicher Metadaten présentiert (Programm s. Anhang). Zehn Expertinnen und Experten waren

eingeladen, ihre Anforderungen von Registerbetreibern an ein Datenmodell fir ein Registerportal
darzustellen:

e Dr. Udo Altmann, GieRBener Tumordokumentationssystem (GTDS), Institut fir Medizinische
Informatik, Bereich Tumordokumentation, GiefRen.

e Gisela Antony, Kompetenznetz Parkinson, Marburg

o Dr. Ulrike Bauer, Kompetenznetz Angeborene Herzfehler, Berlin

e Marguerite Honer, MSc, Mukoviszidose e.V. Bundesverband Cystische Fibrose (CF)

e Joachim Kieschke, Epidemiologisches Krebsregister Niedersachsen -Registerstelle-, OFFIS
CARE GmbH, Oldenburg

e PD Dr. med. Monika Klinkhammer-Schalke, Tumorzentrum Regensburg e.V., Regensburg

e Dr. med. Tanja Kostuj, Fakultat fir Gesundheit, Institut fir Medizinische Biometrie und
Epidemiologie (IMBE), Universitat Witten/Herdecke, Witten

e Dr. Birga Maier, Berliner Herzinfarktregister e.VV. am Fachgebiet Management im
Gesundheitswesen (MiG), TU-Berlin, Berlin

e Dr. Dr. Doris Oberle, Paul-Ehrlich-Institut, Langen

e Dr. Stephan Jeff Rustenbach, Institut fiir Versorgungsforschung in der Dermatologie und bei
Pflegeberufen (IVDP), Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf, Hamburg

Die Metadaten aus den Dokumenten sowie die Vorschlage der Expertinnen und Experten wurden in

einer Excel-Tabelle zusammengefasst. Hierbei wurde unterschieden zwischen einfachen

Datenelementen wie dem Name eines Registers, komplexen Datenelementen wie der Anschrift,

Dokumenten wie dem Analyseplan und Strukturen wie Teilkollektiven. Geordnet wurden die

Vorschlage Gber 19 Module: Allgemeine Angaben zum Register, Verweise, Finanzierung und

Ressourcen des Registers, Forderung, Struktur des Registers, Probanden im Register, Merkmale im

Register, Meldungen an das Register, Zentrales Datenmanagement im Register, Dienstleistungen des
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Registers, Datenschutzkonzept des Registers, Ethikkommission, Verknipfung mit Biomaterialbanken,
Administrative Metadaten, Technische Aspekte, Servicemanagement des Registerbetreibers, Kriterien

fir Register, Materialgruppe, Strukturelle Metadaten.

C.2 BEWERTUNG MOGLICHER MERKMALE

Die am Workshop beteiligten Expertinnen und Experten wurden zur Priorisierung und Bewertung der
zusammengestellten Merkmale eingeladen, um einen Kerndatensatz fiir die Beschreibung von
Registern und Kohorten im Registerportal zu gewinnen. An der Bewertung beteiligten sich alle
Expertinnen und Experten mit Ausnahme von Herrn Kieschke und Frau Dr. Klinkhammer-Schalke.
Zusétzlich konnte Herr Prof. Dr. Rolf Lefering, Institut fir Forschung in der Operativen Medizin
(IFOM), Lehrstuhl fiir Chirurgische Forschung an der Privaten Universitat Witten/Herdecke gGmbH
fir die Bewertung gewonnen werden. In einem Konsensusverfahren wurden die neun beteiligten
Personen zweimalig um Bewertung der moglichen Merkmale gebeten. Eine Bewertung war jeweils
tiber die Kategorien ,,unbedingt aufnehmen®, ,,eventuell aufnehmen* und ,,nicht aufnehmen* maéglich.
Fehlende Angaben wurden als ,,nicht aufnehmen* bertcksichtigt.

In einer ersten Bewertungsrunde wurde den Bewertern die Zusammenstellung méglicher Merkmale
als Excel-Tabelle am 29.10.2013 zur Verfiigung gestellt. Die Zusammenstellung war hierbei um die
Quelle (s. C.1) bereinigt worden. Neben der Bewertung in drei Kategorien war eine Kommentierung
in Freitext moglich. Die letzte der neun Riickmeldungen traf am 30.11.2013 ein. Die Bewertungen
wurden anschlieBend (ber eine Nutzwertanalyse zusammengefasst. Hierbei wurden die Kategorien
wie folgt gewichtet: ,,unbedingt aufnehmen* - 2 Punkte, ,,eventuell aufnehmen* - 1 Punkt, ,nicht
aufnehmen* - kein Punkt.

Fir die zweite Bewertungsrunde wurde die Zusammenstellung mdglicher Merkmale um den
ermittelten Nutzwert fiir jedes Merkmal ergénzt. Die Bewerter wurden aufgefordert, den Nutzwert bei
ihrer zweiten Bewertung zu berucksichtigen. Zusétzlich wurde den Bewertern eine Auswertung der
Nutzwertanalyse in Form eines Histogramms der Merkmale je Nutzwert zur Verfugung gestellt. Die
Versendung der Unterlagen fur die zweite Bewertungsrunde erfolgte am 1.12.2013. Die letzte der
neun Rickmeldungen traf am 17.12.2013 ein. Die Zusammenfassung erfolgte identisch zur ersten
Bewertungsrunde Uber eine Nutzwertanalyse. Die Merkmale fur den Kerndatensatz wurden (ber die
visuelle Festlegung eines Schwellenwerts aus einem Histogramm der Merkmale je Nutzwert

ausgewahlt.

C.3 BEREINIGUNG DER MERKMALE

Die qualifizierten Merkmale wurden hinsichtlich ihrer Definitionen harmonisiert und an die
Datenstruktur des DBR angepasst. Letzters ermdglicht eine schnelle Implementierung, falls diese im
Kontext der TMF erfolgt. Zur Vorbereitung einer Umsetzung in einem Datenbankverwaltungssystem
erfolgte eine Darstellung der Metadaten in einem ER-Diagramm. Das ER-Diagramm wurde mit

Microsoft Visio 2007 realisiert.
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C.4 ABSTIMMUNG INNERHALB DES DNVF

Version 1 des Berichts zu Metadaten und Datenmodell des Registerportals vom 13.3.2014 wurde am

5.6.2014 den Mitgliedern des DNVF zur Kommentierung zugeleitet. Bis zum 9.7.2014 wurden 13

Rickmeldungen eingereicht, u. a. von folgenden Institutionen:

e AQUA - Institut fur angewandte Qualitatsforderung und Forschung im Gesundheitswesen

e Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI)

e Deutsche Gesellschaft fur Angiologie (DGA)

o Deutsche Gesellschaft fur Arbeitsmedizin und Umweltmedizin (DGAUM)

o Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin (DGIM)

o Deutsche Gesellschaft flir Pharmazeutische Medizin (DGPharMed)

o Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie, Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde
(DGPPN)

o Deutsche Gesellschaft fiir Rehabilitationswissenschaften (DGRW)

o Deutsche Gesellschaft fir Senologie (DGS)

o Gesellschaft fiir Qualitatsmanagement in der Gesundheitsversorgung (GQMG)

e OFFIS

e Roche Pharma AG

Empfohlene Klarstellungen und Prézisierungen sowie Korrekturen zur Liste der Merkmale wurden

weitgehend bernommen. Anregungen zur Erweiterung der Metadaten wurden zuriickgestellt, um den

Charakter eines schmalen Kerndatensatzes beizubehalten. Hinweise auf Verfahrensregeln des

Registerportals werden in einer noch zu erstellenden Ausarbeitung - dem Teil 2 dieses Dokuments -

beriicksichtigt.
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D ERGEBNISSE

Nach Einbeziehung aller Unterlagen und der Expertenvorschlage umfasste die Zusammenstellung 195
mdgliche Merkmale zur Beschreibung von Registern und Kohorten im Registerportal. Abbildung 1

zeigt die Verteilung der Merkmale auf die 19 Module.
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Abbildung 1. Anzahl moéglicher Merkmale je Modul

In der ersten Bewertungsrunde wurde bei 1.755 mdglichen Bewertungen (9 Bewerter und 195
Merkmale) die Kategorie ,,unbedingt aufnehmen“ in 443 Bewertungen ausgewdhlt, die Kategorie
»eventuell aufnehmen® in 513 Bewertungen und die Kategorie ,nicht aufnehmen“ in 537
Bewertungen. Es gab 262 fehlende Werte. Im Vergleich zweier Bewerter trat bei 2.098 von 7.020
mdglichen Paaren ein Ubereinstimmender Wert auf (29,9 %, 95 %-Konfidenzintervall 28,8-31,9 %).
Das als ReliabilitatsmaR berechnete Kappa betrug 0,072, Der Nutzwert lag im Median je Merkmal bei
7 (Minimum 2, Maximum 18, 1. Quartil 4, 3 Quartil 9).

In der zweiten Bewertungsrunde wurde bei 1.755 moglichen Bewertungen die Kategorie ,,unbedingt

aufnehmen® in 181 Bewertungen ausgewahlt, die Kategorie ,eventuell aufnehmen“ in 614

2 Berechnet wurde ein Multirater-Kappa Uber das Makro MR Kappa mit IBM SPSS Statistics. Die
Bewertungskategorien wurden mit 3 (,unbedingt aufnehmen®), 2 (,,eventuell aufnehmen®) und 1 (,nicht

aufnehmen® oder fehlender Wert) kodiert.
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Bewertungen, die Kategorie ,,nicht aufnehmen® in 762 Bewertungen. Es gab 198 fehlende Werte. Im
Vergleich zweier Bewerter trat bei 2.694 von 7.020 mdglichen Paaren ein (bereinstimmender Wert
auf (38,4 %, 95 %-Konfidenzintervall 37,3-39,2 %). Das als Reliabilitdtsmal} berechnete Kappa betrug
0,122. Der Nutzwert lag im Median je Merkmal bei 4 (Minimum 1, Maximum 18, 1. Quartil 2, 3
Quartil 6). Abbildung 2 zeigt die Anzahl der méglichen Merkmale je Nutzwert.
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Abbildung 2. Anzahl mdglicher Merkmale je Nutzwert nach Bewertungsrunde 2

Auf Grund der Verteilung in Abbildung 2 wurde ein Nutzwert von 9 als Schwellenwert zur
Einbeziehung von Merkmalen in den Kerndatensatz festgelegt. Damit verblieben 26 Merkmale. Diese
verteilen sich auf 9 der 19 Module: Allgemeine Angaben zum Register (11 Merkmale), Verweise,
Finanzierung und Ressourcen des Registers (1), Férderung, Struktur des Registers (3), Probanden im
Register (3), Merkmale im Register (1), Meldungen an das Register, Zentrales Datenmanagement im
Register, Dienstleistungen des Registers (4), Datenschutzkonzept des Registers (1), Ethikkommission
(1), Verknupfung mit Biomaterialbanken (1), Administrative Metadaten, Technische Aspekte,
Servicemanagement des Registerbetreibers, Kriterien flir Register, Materialgruppe, Strukturelle
Metadaten. Im Einzelnen handelt es sich um folgende Angaben: Name des Registers, Akronym des
Registers, Registrierungsdatum, Institution, Homepage, Kurzbeschreibung, Zielsetzung, medizinisches
Gebiet, Ausdehnung, Inbetriebnahme, Schluss des Registers, Sponsoren, Laufzeit geplant, Art der
Datenhaltung, Typ der meldenden Einrichtungen, Beobachtungseinheit, ,,Lander, in denen rekrutiert
wird“, Fallzahl aktuell, Merkmale minimal, ,Regelungen Dienstleistungen, Antragsverfahren®,
Rekrutierung fiir klinische Studien, Datenanalyse auf Anfrage, Datenlieferung an Dritte, schriftliches

Datenschutzkonzept, Ethikvotum, Biomaterialbank angeschlossen.
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E EMPFEHLUNG METADATEN

E.1 BESCHREIBUNG

Nach Bereinigung und Harmonisierung der Merkmale sowie Anpassung der Merkmale an die Datenstruktur werden die Metadaten in Tabelle 1 zur

Beschreibung von Registern und Kohorten im Registerportal empfohlen.

Tabelle 1: Empfohlene Metadaten fir das Registerportal

des Registers durch das Register bzw. die tragende oder federfiihrende

Dokumentationseinheit Datentyp/Wertebereich Kommentar Anpassung” | Bezeichnung im ER-
Merkmal Diagramm*
Allgemeine Angaben Allgemeine Angaben (E)
Name des Registers | Freitext Name (A)
Akronym des Registers | Freitext Akronym (A)
Institution | Adresse Angabe der rechtsgilltigen Adresse bei einem Register mit eigener Institution /E)
Rechtform. Ansonsten ist eine tragende oder federfiihrende Institution
aufzunehmen.
Homepage | URL Homepage (A)
Kurzbeschreibung | Freitext Die Kurzbeschreibung bietet die Mdglichkeit einer freien Darstellung Beschreibung (A)

Institution.
Zielsetzung | <Epidemiologie | Mindestmengenforschung | Mehrfachauswahl und Ergdnzungen sind zul&ssig. Die Angaben sollten Ziel (E)
Okonomische Evaluation | Qualitatssicherung | sich mit einem ggf. vorliegenden Projektantrag, den Ausfiihrungen
Unterstlitzung klinischer Forschung | gegeniber der Ethikkommission sowie dem Datenschutzkonzept
Versorgungsplanung | Versorgungsforschung | decken.
Wirksamkeitsforschung >
medizinisches Gebiet | Freitext Bei Bedarf kénnen Kodes der ICD-10 im Freitext angegeben werden. Gebiet (A)

Ausdehnung

<regional|nationallinternational>

Ausdehnung (A)

Inbetriebnahme

Zeitangabe: Datum oder Monat und Jahr oder Jahr

Hier sollte der Zeitpunkt der Rekrutierung des ersten Probanden

eingetragen werden.

Inbetriebnahme (A)

Schluss des Registers

Zeitangabe: Datum oder Monat und Jahr oder Jahr

Die Erfassung erfolgt nur bei geschlossenen Registern. Bei laufenden
Registern erfolgt kein Eintrag.

Schluss (A)

4.8.2014
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Dokumentationseinheit Datentyp/Wertebereich Kommentar Anpassung” | Bezeichnung im ER-
Merkmal Diagramm*
Finanzierung und Ressourcen des
Registers
Sponsoren | Freitext Hier sollten die Finanzierungsquellen des Registers genannt werden. Foérderung (A)
Struktur des Registers Struktur (T)
Laufzeit geplant | Zeitangabe: Datum oder Monat und Jahr oder Jahr Hier ist das Ende der geplanten Laufzeit anzugeben. Laufzeit (A)
Art der Datenhaltung | <zentral|dezentral|zentral und dezentral> Datenhaltung (A)
Typ der meldenden Einrichtungen | <Angehdriger|nicht-universitéres Mehrfachauswahl und Ergénzungen sind zuléssig. Melder (E)
Krankenhaus|niedergelassener
Arzt|Proband|Universitatsklinikum>
Probanden im Register
Beobachtungseinheit | Freitext Kurzcharakterisierung der Ein- und Ausschlusskriterien. X Proband (A)
Lander, in denen rekrutiert wird | erweiterbare Auswahlliste Beschreibung der Region, aus der rekrutiert wird. Bei nationalen Region (A)
Registern sind dies z. B. Bundeslander oder kleinere raumliche
Einheiten.
Fallzahl aktuell | natirliche Zahl Die Angabe der aktuellen Fallzahl erfolgt zusammen mit einer Fallzahl (A)
Giiltigkeitsangabe durch das Register.
Giiltigkeit der aktuellen Fallzahl | Datum Datum, an der die eingetragene aktuelle Fallzahl giiltig ist. X Dat_Fallzahl (A)
Merkmale im Register
Merkmale minimal | Zahl Zahl der mindestens erfassten Merkmale. Mindestmerkmale (A)
Merkmalskatalog | URI Existiert ein Merkmalskatalog, wird tber einen URI auf den X Merkmalskatalog (A)
Merkmalskatalog verwiesen. Der Merkmalskatalog kann im
Registerportal hinterlegt sein. Das Feld bleibt leer, falls kein
Merkmalskatalog existiert
Dienstleistungen des Registers Service (E)
Regelungen Dienstleistungen, | Freitext Hier werden grundsétzliche Bedingungen fiir die Nutzung von Regelung (A)
Antragsverfahren Ressourcen des Registers durch Dritte beschrieben.
Rekrutierung fir klinische Studien | <jajnein> Dies bezieht sich auf eine Rekrutierung fur klinische Studien im Rekrutierung (A)
Rahmen des beschriebenen Registers.
Datenanalyse auf Anfrage | <jajnein> Datenanalyse (A)
Datenlieferung an Dritte | <jajnein> Datenlieferung (A)

4.8.2014
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Datum wird automatisch vergeben.

Dokumentationseinheit Datentyp/Wertebereich Kommentar Anpassung” | Bezeichnung im ER-
Merkmal Diagramm*
Verweis auf andere Vorhaben Diese Dokumentationseinheit dient der Verkniipfung von Eintrdgen X Verweis (E)
innerhalb des Registerportals sowie der Verknupfung von Registern
und Kohorten des Registerportals mit Eintrdgen in anderen
Repositories, z. B. dem DRKS.
Bezeichnung des Repositories | <Registerportal| DRKS|ClinicalTrials.gov|..... X Repository (A)
Bezeichnung des Vorhabens | Freitext Bezeichnung des VVorhabens, auf das verwiesen wird, im jeweiligen X Bezeichnung (A)
Repository.
ID des Vorhabens | Freitext Identifikationskennzeichen des VVorhabens, auf das verwiesen wird, im X ID (A)
jeweiligen Repository.
Art des Zusammenhangs | Freitext Néhere Erlauterung der Beziehung beider VVorhaben. Hierbei kann es X Erlauterung (A)
sich z. B. um eine aus einem Register betriebene Studie handeln. Das
Register ist dann im Registerportal, die Studie in einem Studienregister,
z. B. dem DRKS, beschrieben.
Datenschutzkonzept des Registers
schriftliches Datenschutzkonzept | URI Der URI verweist optional auf ein im Registerportal hinterlegtes Datenschutzkonzept (A)
Dokument.
Ethikkommission
Ethikvotum | Freitext Angabe der federfiihrenden Ethikkommission. Falls kein Ethikvotum Ethikvotum (A)
vorliegt, ist dies explizit anzugeben.
Verkniipfung mit Biomaterialbanken
Biomaterialbank angeschlossen | <jajnein> Eine Biomaterialbank ist angeschlossen, falls eine explizite Biobank (A)
Verkniipfung zu einer Biomaterialbank besteht, z. B. tiber eine
Identifikationsnummer des Probanden oder die Angabe eines Lagerorts.
Identifier der Biobank im DBR | Zahl Eine Angabe kann nur erfolgen, falls der Anschluss einer X BMB_IDEN (E)
Biomaterialbank bejaht wurde.
Administrative Metadaten Administrative
Metadaten (E)
ID des Registers im Registerportal | Text Die Festlegung erfolgt automatisch. X 1D Register (A)
Registrierungsdatum | Datum Es handelt sich um das Datum der Registrierung im Registerportal. Das | X Registrierungsdatum (A)

4.8.2014
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Dokumentationseinheit Datentyp/Wertebereich Kommentar Anpassung” | Bezeichnung im ER-
Merkmal Diagramm*
Ansprechpartner fir Metadaten | Adresse X Kontakt Metadaten (E)
Zeitpunkt letzte Bearbeitung | Datum Das Datum wird automatisch vergeben. X Anderungsdatum (A)

#Mit einem ,,x“ sind Merkmale gekennzeichnet, bei denen eine Anpassung der Definition nach Abschluss des Bewertungsverfahrens erfolgte.

*In Klammern ist die Umsetzung im Entitat-Beziehungs-Diagramm als Entitét (E) oder als Attribut (A) angegeben.
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E.2 ENTITAT-BEZIEHUNGS-DIAGRAMM

Kontakt Administrative Metadaten <
PK |ID L PK | ID Reqgister/Kohorte —
Vorname P Registrierungsdatum
Nachname Anderungsdatum 1 *
Titel 1 1
Funktion/Position ?
E-Mail - . .
Homepage Allgemeine Angaben Struktur Service Verweis
Name Laufzeit Regelung Repository
Akronym Datenhaltung Rekrutierung Bezeichnung
Homepage FK1 | ID Register/Kohorte Datenanalyse ID
Beschreibung Proband Datenlieferung Erlauterung
Gebiet Region FK1 | ID Register/Kohorte FK1 | ID Register/Kohorte
Ausdehnung Fallzahl
> Inbetriebnahme Dat_Fallzahl
Schluss Mindestmerkmale [«
FK1 | ID Register/Kohorte Merkmalskatalog
Forderung
Biobank
Datenschutzkonzept
Ethikvotum
1.*
1 1. T *
Institution Ziel Biobank Melder
PK [ID PK |[ID PK |[ID PK |[ID
Name Bezeichnung BMB_IDEN Typ
Str_Hausnummer FK1 | ID allgemeine Angaben FK1 | ID Allgemeine Angaben FK1 | ID Struktur
PLZ
Ort
Bundesland
FK1 | ID Allgemeine Angaben

Erlauterungen: PK= Primary Key, Primarschlissel, FK= Foreign Key, Fremdschliissel
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TMF - Technologie- und Methodenplattform
fur die vernetzte medizinische Forschung e.V.

T

Agenda

Workshop ,,Datenmodell fur ein Registerportal*

Freitag, 26. Juli 2013
Uhrzeit: 10.30 — 16.00 Uhr

Deutsches Netzwerk
Versorgungsforschung e.V.

Ort: Geschaftsstelle der TMF, Charlottenstralle 42/Ecke Dorotheenstral3e, 10117 Berlin

TOP Thema Berichterstatter/Moderator
TOP 1 BegriufRung
TOP 2 EinfUihrung in das Thema
o . Prof. Dr. Edmund Neugebauer,
7 I’
2.1 Warum brauchen wir ein Registerportal? Universitit Witten/Herdecke
TOP 3 Anforderungen von Registerbetreibern an ein Datenmodell fur ein Registerportal
3.1 Welche Informationen méchten Registerbetreiber tiber
ihr Register in einem Portal darstellen?
) . Statements der Experten
3.2  Welche Informationen suchen Nutzer in einem
Registerportal?
ca. 12.30 Uhr: Mittagsimbiss
TOP 4 Datenmodell des Deutschen Biobankenregisters
4.1 Vorstellung des Datenmodells des Deutschen Dr. froman S/dd/qq/, Geschatsstelle
Biobankenredisters TMF e.V. / Sebastian C. Semler,
9 Geschéftsstelle TMF e. V.
TOP 5 Register in den TMF-Mitgliedsverbinden
5.1 Vorstellung einer Erhebung zu Registern bei den TMF- Prof L_?r. Jur.ge/_7.$tausb¢rg, e
- N Luadwig-Maximilians-Universitét
Mitgliedsverbunden N
Miinchen
TOP 6 Daten zur Registerqualitat
. . - Prof. Dr. Edmund Neugebauer,
6.1 Vorstellung der Checklls_.te zur"Reglsterqualltat aus Universitit Witten/Herdecke / Prof
dem Memorandum Register fir die N )
Versorgungsforschung Dr. Jirgen Stausberg, Ludwig-
Maximilians-Universitét Miinchen
TOP 7  Abschlussdiskussion
7.1 Welche Vorarbeiten des Biobankenregisters und der
Checkliste zur Registerqualitat kénnen genutzt
werden?
7.2 Wie sehen die ndchsten Schritte zu einem méglichen

Datenmodell aus?
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