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Ziele

« Erforschung der typischen

= Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Diabetes, Krebserkrankungen,
Neurologische/psychiatrische Erkrankungen,
Atemwegserkrankungen, Infektionserkrankungen

« Relevante Fragestellungen

- diese Krankheiten?
= Gibtes , die ihre Entstehung beglnstigen?
= Welche Rolle spielen zum Beispiel
?
= Kdénnen wir uns vor diesen Krankheiten ?

Wie konnen diese Krankheiten werden?
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Finanzierung

* Die Studie wird finanziert aus 6ffentlichen Mitteln
= des Bundesministeriums fur Bildung und Forschung (BMBF)
= der beteiligten Bundeslander

= der Helmholtz-Gemeinschaft b ey T A
= den beteiligten Institutionen SN
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Finanzierung fur 10 Jahre

e Fordersumme 210 Mio. €
* Gesamtfinanzierung 270 Mio. €

Gefordert vom Bund,
den Landern und der
Helmholtz-Gemeinschaft



Studiendesign

« Bevolkerungsbasierte prospektive Kohorte

 200.000 Personen, , Manner und Frauen aus
definierten geographischen Regionen

o n = 200.000, Untersuchungsprogramm 2,5 Stunden
. n =40.000, Untersuchungsprogramm 4 Stunden

. n = variabel (zusatzliche Forschungsfragen mit eigener
Finanzierung)

. n =30.000, in 5 Zentren
* Laufzeit



Ablauf

oy =i

 Auswahl der Studienteilnehmerinnen und -teilnehmer

e Mehrstufiges Einladungsverfahren
* Informationsgesprach im Studienzentrum
. der Teilnehmerinnen und Teilnehmer

"

* Durchfuhrung der (1-4 Jahre) = |
o (nach ca. 4 Jahren) g "
e Zwischenzeitlich —

= mithilfe von Fragebdgen alle 2-3 Jahre
= Verknlpfung mit



Primardaten
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Primardaten
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e Interview und Touchscreen

= Medizinsoziologische und sozialepidemiologische Fragestellungen

— Soziookonomische Informationen

— Vorerkrankungen, Medikamenteneinnahme

— Lebensweise und -umstande

— Psychosoziale Faktoren (berufliche Situation, Work-Life-Balance)

Weitere Gesundheitsfaktoren

— Ernahrung, korperliche Aktivitat,
Umwelteinflisse, Schlaf

e Bioproben
— Blut, Urin, Speichel, Stuhl, Nasenabstrich
* Umfangreiches Untersuchungsprogramm




Untersuchungen Level 1 - Beispiele

* Messung der Handgriffstarke
« Spirometrie zur Messung der Lungenfunktion

e Zahnzahlung, Karies und
peridontaler Status

« Olfaktorischer Test (Sniffing Sticks)
o BioelektrischeImpedanzanalyse



Untersuchungen Level 2 — Beispiele

e Ophthalmologischer Test
e Hortest mit Touchscreen und Headset

« Fahrradergometer

e Untersuchungen zum Schlafverhalten (Somnowatch), inkl. Langzeit-
EKG
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Sekundar- und Registerdaten

 Krankenversicherungsdaten
= gesetzliche Krankenversicherung (GKV)
= Zentralinstitut fur die Kassenarztliche Versorgung (ZI)
= Private Krankenversicherung (PKV)

 Daten anderer Sozialversicherungstrager
= Rentenversicherung (RV)
= |nstitut fur Arbeitsmarkt- und Berufsforschung (I1AB) der

Bundesagentur fir Arbeit (BA)
* Registerdaten

= Epidemiologische und klinische Krebsregister
= Mortalitétsregister

e Patientendaten
= Behandelnde Arzte



Das Kompetenznetz-Sekundar- und
Registerdaten

e Generelle Aufgaben Ili
= ErschlieBung und Aufbereitung von Sekundar-/ Register- £ el
daten aller Probanden mit erklartem Einverstandnis '
= Erstellung von Informations- und Studienmaterialien L,
. . i Berlin-Nord
= Kontaktstelle fur externe Dateneigner P v
Hannover ﬁl:?‘; = .léﬁ'r‘lm-S-ud,"
. ndenbure
* ISMG Magdeburg : \ .
. . e ISR 1_r'-..H:|Ih;| T
= Koordination des Netzwerks T DOssedort -a:af‘.'f-i-pﬁwpﬂu ;4

= PKV-, RV-, IAB-, ZI-Daten
« DKFZ Heidelberg

. Marnnhelim DEUTSCHES
= Krebsregister-Daten & sl dkfz, &=
[ [} ¢ { . . o
* Leibniz-BIPS Bremen - Rogershudiigy
[ | G KV_ Date n Fr‘?”!q‘%{f f:_i'_i]lﬂiburg

= Schnittstelle zur Treuhandstelle

B studienzontrum § studienregion

O Kompetenznetz-Knoten



Aktueller Stand
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« RegelmalSiger Kontakt zu IAB, RV, ZI, grofBen KVen

= Festlegung organisatorischer und (datenschutz-)rechtlicher Rahmenbedingungen

= Workshop mit interessierten Krankenversicherungen am 17.6.2014
» Seit 1.3.2015: Erfassung der der Teilnehmer

= Einwilligungsquoten fur die Nutzung ihrer Sekundar- und Registerdaten: > 80%
* Nachste Schritte

m und ,Ubermittlung von Sozialdaten fir die
Forschung und Planung” (§75 SGB X)

= Expertenpanel Krebsregister
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Bezugsquellen Krankenversicherung

« 124 Gesetzliche Krankenkassen (teilweise Uber Dachverbande,
wissenschaftliche Institute)

« Zentralinstitut fur die Kassenarztliche Versorgung in Deutschland
= Forschungseinrichtung der Kassenarztlichen Vereinigungen (KV)

= Daten aller GKV-Versicherten zu ambulanten Arztkontakten und zur ambulanten
Arzneimittelversorgung

« Zugang Uber Daten entsprechend Datentransparenzverordnung nicht
moglich!

« 48 private Krankenkassen

= Vollversicherte > z.B. Arbeitnehmer mit Einkommen Uber
Jahresarbeitsentgeltgrenze, Selbstandige, Freiberufler, Studenten

= Teilversicherte (mit Anspruch auf Beihilfe)  z.B. Beamte, Richter, Soldaten
= Keine Zusatzversicherung (z.B. Zahnzusatzversicherung)



Inhalt der Krankenversicherungsdaten Ne

» Arztkontakte (Diagnosen, Leistungen, etc.)

« Krankenhausaufenthalte (Diagnosen, Leistungen, etc.)
» arztlich verschriebene Arznei-, Heil- und Hilfsmittel

* Krankschreibungen und Pflegestufen



Arbeitsmarktdaten

« Rentenversicherung
= Zeiten der Arbeitslosigkeit und Kindererziehung

= Rentenstatus und Versichertengruppe

= Berufliche oder medizinische Rehabilitationsmallnahmen

- |AB

> Erwerbs-, Arbeitslosen-, Rentenzeiten und Arbeitsgeberwechsel sowie
Leistungen der Bundesagentur fir Arbeit (Arbeitslosengeld,
Umschulungen & MalBnahmen etc.)

> Berufsschlissel

> Branchen und FirmengroRen (aber KEINE Unternehmensnamen)



Krebsregisterdaten

Tumordiagnosen
Tumorstadien
Lokalisationen

Therapiemallnahmen
Uberleben



Ablauf der Erhebung

Ende

Integrationszentrum

1. Zusammenstellung von . x
5 33. Bereitstell der Sekundar-
statistischen Daten zu den SV- 2. Abruf der statistischen 31. Loschung der Daten ereitstefiung der sekuncar
Einwill dd 7 I der THS bzw. Registerstudiendaten fur
inwilligungen und den usammenstellungen der die wissenschaftliche Nutzung

erhobenen SV-Nummern

I ot 28. Qualitatssicherung der o I S 32, Soeich der Sekunda

3. Ermittlung der fur einen Studiendaten 29. Ubermittlung der - SPEICherung der Ssekundar-
Treuhandstelle Abruf in Frage kommenden pseudonymisierten bzw. Registerstudiendaten in der

Dateneigner Studiendatensatzes Forschungsdatenbank

27. Aufbereitung des Rohdaten-
satzes zum Studiendatensatz

30. Austausch des Pseudonyms

7. Ermittlung der Studienteil- 4. Aushandlung eines Vertrages ID-SekDat in den Studiendaten
nehmer mit fur den konkreten zwischen der NAKO und einem . durch das Pseudonym ID-F
Dateneigner erteilten EW konkreten Dateneigner 24. L8schung des dateneigner- 26. Abruf des mit der

ID-SekDat pseudonymisierten

Rohdatensatzes 25. Austausch des dateneigner-

spezfischen Pseudonyms durch
die ID-SekDat

spezifisch pseudonymisierten
Rohdatensatzes

8. Zusammenstellung der 6. Veranlassung eines
spezifischen IDAT der Datenabrufs beim
Studienteilnehmer konkreten Dateneigner

22. Ubermittlung des gesamten
qualitatsgesicherten

21. Zusammenstellung des
gesamten qualitdtsgesicherten

Rohdatensatzes Rohdatensatzes 23. Speicherung des gesamten
qualitatsgesicherten Rohdaten-
19. Abruf des dateneigner- satzes in einem gesch. Bereich

20. Plausibilitdts- und Qualitats-

9. Ubermittlung der spezifischen spezifsch pseudonymisierten

IDAT und der dateneigner- prifung des Rohdatensatzes Rohdatensatzes :
spezifischen Pseudonyme 18. Bereltstellung de-s Rouhdaten-
satzes ausschlieBlich fur das
Kompetenznetz
Sekundar- und v
. 17. Nachbesserung der 16. Ubermittlung von Riickfragen e N
Reg|5terdaten- > Gef. Antrag Prozeduren zur Erstellung des tber das dateneignerspezifische 15. Vollsténdigkeitsprifung des
. nach §75 SGB X - Rohdatensatzes
eigner Ubergabedatensatzes Pseudonym
10. Matching der tbermittelten 11. Ermittlung der vertraglich 12. Erstellung eines 13. Ubermittlung des pseudo- 14. Speicherung des
Studienteilnehmer mit den vereinbarten Daten des Ubergabedatensatzes ohne die nymisierten Sekundar- bzw. Rohdatensatzes in einem
Mitgliedern der Dateneigner Dateneigners IDAT der Studienteilnehmer Registerdatensatzes geschitzten Bereich
Personenidentifizierende Daten Pseudonymisierte Studiendaten

V4, 24.02.2015

Quelle: Datenschutz- und IT-Sicherheitskonzept der Nationalen Kohorte, S. 62 (Stand: 16.03.2015)



Vorteile der Nutzung von Sekundar- und Ne
Registerdaten

* Wichtige Informationen ohne zusatzliche zeitliche Belastung
der Teilnehmer (z.B. Berufsbiographie)

* Keine Erinnerungsliicken und hohes MaR an Spezifitat, die bei
Befragungen nicht erreicht werden kann (z.B.
Medikamenteneinnahme)

« Erfassung vergangener und zukilinftiger Ereignisse (z.B.
Erkrankungen), auch wenn der Teilnehmer (z.B. aus

gesundheitlichen Griinden) nicht ins Studienzentrum kommen
kann



Relevanz von Sekundar- und
Registerdaten in der NAKO

RS

e Einzigartige Datenbasis durch Kombination verschiedener
Datenquellen

« Validierung/Erganzung der Primardaten

 Vermeidung von Fehlklassifikation

« Unterstitzung des Follow-up

Sekundar- und Registerdaten: Kontinuierliche detaillierte Informationen zu Gesundheit,
Leistungsinanspruchnahme, Rentenverlauf und Berufsbiografie

02.07.2015 22
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Datenschutz Ne
e Das gesamte ist auf die Einhaltung der
verpflichtet
» Strikte Trennung zwischen den (Name, Alter, etc.)
und den
o : alle Untersuchungsdaten eines Probanden
werden nur unter einer Studiennummer (Pseudonym) gefiihrt
* Ein der zustandigen liegt vor
« Die Datenfllisse wurden mit der
abgestimmt
* Die wird das Projekt fur ggf. erforderliche

Anpassungen der Datenfllsse



Nutzung von Studiendaten und
Biomaterialien
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* Nationale Kohorte e. V. ist Eigentumer der Daten und Proben

* Studiendaten und Biomaterialien stehen flr wissenschaftliche Zwecke
auf Antrag auch Dritten zur Verfligung: detailliertes Antragsverfahren
gemald Use & Access Ordnung

° Use & Access Committee pruft alle Antrage auf Daten- bzw.
Probenzugang



