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Erhebungen zu Registern bei den  

TMF-Mitgliedsverbünden 

• Register bei den Mitgliedsverbünden der TMF (TMF V050-01, 

2007) 

– 55 Mitgliedsverbünde, 14 Register oder Kohorten, Erhebungsbogen 

zum Selbstausfüllen 

• Teilprojekt 4 im Rahmen des TMF-Projektes „IT-Strategie“ 

(TMF V054-01, 2009) 

– Analyse der Anforderungen und des Ausstattungstandes an IT für 

medizinische Forschungsregister (Bestandsaufnahme, 

Anforderungskatalog, Realisierungsvorschläge und Roadmap) 

– 10 ausgewählte Registerbetreiber, halb-standardisierte Interviews 

• IT-Review (2012) 

– 86 Mitgliedsverbünde, 31 Register und Kohorten, Erhebungsbogen 

zum Selbstausfüllen 
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Krebsregister 

• 12 bevölkerungsbezogene Krebsregistern  

– s. Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister 

(GEKID), www.gekid.de 

• ca. 50 klinische Krebsregister 

– s. Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren (ADT), 

www.tumorzentren.de 
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Register zu implantierbaren Medizinprodukten 

• 19 Register in Deutschland 

Niederländer C, Wahlster P, Kriza C, Kolominsky-Rabas P. Registries of implantable medical devices in Europe. Health Policy 2013; 113: 20-37. 



Kohorten in Deutschland 

The National Cohort. A prospective epidemiologic study resource for health and disease research in Germany. Wissenschaftliches Konzept der Nationalen 

Kohorte (Stand Februar 2011). 



Registerportale 

• Patient Registries Initiative (PARENT) 

– s. http://www.patientregistries.eu/ 

– 135 Einträge (21.5.2014) 

• Registry of Patient Registries (RoPR) 

– s. http://patientregistry.ahrq.gov/ 

– “Due to contract transition, the Web site is temporarily 

unavailable until approximately January 2014.”  

• European Platform for Rare Disease Registries 

– http://www.epirare.eu/ 



Projektziele 

• Schaffung von Transparenz 

• Verbesserung von Qualität 

• Förderung von Zusammenarbeit und Austausch 

 

Registerportal 

1. Festlegung von Metadaten und Verfahren 

2. Implementierung (analog DBR) 

3. Aufnahme von Registern aus TMF und DNVF 
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Ein Register ist 

• keine Software. 

– kein EDC-System. 

– keine Datenbank. 

– keine Hardware. 

• keine klinische Studie. 

– keine klinische Studie „light“. 

• ein Projekt. 

– Personal, Räume, IT-Komponenten, Prozesse, ... 

• eine Form der medizinischen Dokumentation. 



Definitionen 

 

 

 

 

2. Definition einer Kohorte 

Eine Gruppe von Personen, die über eine bestimmte Zeit 

verfolgt werden, z. B. in einer Kohortenstudie. Die 

Bezeichnungen Kohorte und Kohortenstudie werden häufig 

synonym benutzt. Auch eine Kohorte ist ein Projekt. 

Müller D, Augustin M, Banik N, Baumann W, Bestehorn K, Kieschke J, Lefering R, Maier B, Mathis S, Rustenbach S, Sauerland S, Semler SC, Stausberg J, 

Sturm H, Unger C, Neugebauer EAM. Memorandum Register für die Versorgungsforschung. Das Gesundheitswesen 2010; 72: 824-839. 

Porta M, ed. A Dictionary of Epidemiology. New York: Oxford University Press; 2008 



Formen von Metadaten 

• Inhaltliche/deskriptive Metadaten 

– z. B. medizinisches Gebiet 

• Administrative Metadaten 

– z. B. verantwortliche Person 

• Strukturelle Metadaten 

– z. B. Datenelement „Geschlecht“ 

• Technische Metadaten 

– z. B. EDC-System 
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Projektpartner 

• Prof. Dr. Wolfgang Hoffmann, Hauptantragsteller 

– Study of Health in Pommerania (SHIP), - für den Vorstand der TMF - 

• Univ. Prof. Dr. Prof. h. c. Edmund A. M. Neugebauer, IFOM-

Institut für Forschung in der Operativen Medizin 

– Vertretung des DNVF 

• TMF-Geschäftsstelle 

– operative Umsetzung 

• Prof. Dr. med. Jürgen Stausberg 

– operative Umsetzung 



Auswahl der Metadaten 

• Zustimmung des Vorstands am 28.9.2012 

• Workshop am 26.7.2013 

– 10 Experten 

• Zusammenstellung möglicher Metadaten 

• Konsensprozess 

– 9 Experten 

– Abstimmungsrunde 1 

• Aussendung 29.10.2013 

– Abstimmungsrunde 2 

• Aussendung 1.12.2013 

• Vorschlag zu Metadaten vom 13.3.2014 

 



Beteiligte Experten 

• Dr. Udo Altmann, Gießener Tumordokumentationssystem (GTDS), Institut für Medizinische 

Informatik, Bereich Tumordokumentation, Gießen. 

• Gisela Antony, Kompetenznetz Parkinson, Marburg 

• Dr. Ulrike Bauer, Kompetenznetz Angeborene Herzfehler, Berlin 

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

• Joachim Kieschke, Epidemiologisches Krebsregister Niedersachsen -Registerstelle-, OFFIS 

CARE GmbH, Oldenburg 

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

• Dr. med. Tanja Kostuj, Fakultät für Gesundheit, Institut für Medizinische Biometrie und 

Epidemiologie (IMBE), Universität Witten/Herdecke, Witten 

• Prof. Dr. Rolf Lefering, Institut für Forschung in der Operativen Medizin (IFOM), Lehrstuhl 

für Chirurgische Forschung an der Privaten Universität Witten/Herdecke gGmbH 

• Dr. Birga Maier, Berliner Herzinfarktregister e.V. am Fachgebiet Management im 

Gesundheitswesen (MiG), TU-Berlin, Berlin 

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

• Dr. Stephan Jeff Rustenbach, Institut für Versorgungsforschung in der Dermatologie und 

bei Pflegeberufen (IVDP), Universitätsklinikum Hamburg-Eppendorf, Hamburg 



Quellen für Metadaten 

• Registerprojekte der TMF von 2007, 2009, 2012 

• Leitlinie Datenqualität der TMF 

• Deutsches Register Klinischer Studien 

– http://www.dkrs.de/ 

• Deutsches Biobanken-Register 

– http://www.biobanken.de/ 

• 10 Experten aus Workshop am 26.7.2013 
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Datenelemente in Modul „Allgemeine Angaben“ 

Modul/Datenelement Antworttyp 2007 2009 2012 BMB LL

Allgemeine Angaben zum Register x x x x x

Name des Registers Freitext x x x x x

Institution x

Anschrift x

URL x

Policy x

Art des Trägers Mehrfachauswahl + Freitext x x

Rechtsform Einfachauswahl + Freitext x x

Betreiber der zentralen IT-Komponenten Freitext x x x

Gemeinnützigkeit ja/nein x x

Änderung von Trägerschaft/Rechtform angestrebt Freitext x x

medizinisches Gebiet Freitext x x x

Inbetriebnahme Datum x x x

Typ des Registers Einfachauswahl + Freitext x x



19 Module mit 195 Datenelementen 

• Allgemeine Angaben (31) 

• Verweise (1) 

• Finanzierung und Ressourcen des  

Registers (10) 

• Förderung (4) 

• Struktur des Registers (13) 

• Probanden im Register (15) 

• Merkmale im Register (12) 

• Meldungen an das Register (12) 

• Zentrales Datenmanagement  

im Register (20) 

• Dienstleistungen des Registers (22) 

• Datenschutzkonzept des Registers (11) 

• Ethikkommission (5) 

• Verknüpfung mit 

Biomaterialbanken (3) 

• Administrative Metadaten (2) 

• Technische Aspekte (14) 

• Servicemanagement des 

Registerbetreibers (8) 

• Kriterien für Register (5) 

• Materialgruppe (6) 

• Strukturelle Metadaten (1) 



Bewertungen 

• 9 x 195 Bewertungen = 1755 Einzelbewertungen 

• Kategorie „unbedingt aufnehmen“ 

– Runde 1: 443 Bewertungen 

– Runde 2: 181 Bewertungen 

• Nutzwert 

– Runde 1: Median 7 (Min 2, Max 18, 1. Q 4, 3. Q 9) 

– Runde 2: Median 4 (Min 1, Max 18, 1. Q 2, 3. Q 6) 



Auswahl des Kerndatensatzes 
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26 Datenelemente von 9 Modulen ausgewählt 

• Allgemeine Angaben (11 von 31) 

• Verweise (1 von 1) 

• Finanzierung und Ressourcen des  

Registers (10) 

• Förderung (4) 

• Struktur des Registers (3 von 13) 

• Probanden im Register (3 von 15) 

• Merkmale im Register (1 von 12) 

• Meldungen an das Register (12) 

• Zentrales Datenmanagement  

im Register (20) 

• Dienstleistungen des Registers (4 von 22) 

• Datenschutzkonzept des Registers (1 von 11) 

• Ethikkommission (1 von 5) 

• Verknüpfung mit 

Biomaterialbanken (1 von 3) 

• Administrative Metadaten (2) 

• Technische Aspekte (14) 

• Servicemanagement des 

Registerbetreibers (8) 

• Kriterien für Register (5) 

• Materialgruppe (6) 

• Strukturelle Metadaten (1) 



Merkmale im Kerndatensatz (N=26) 

• 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 

• Länder, in denen rekrutiert wird 

• Fallzahl aktuell 

• Merkmale minimal 

• Regelungen Dienstleistungen, 

Antragsverfahren 

• Rekrutierung für klinische Studien 

• Datenanalyse auf Anfrage 

• Datenlieferung an Dritte 

• schriftliches Datenschutzkonzept 

• Ethikvotum 

• Biomaterialbank angeschlossen 



Formen von Metadaten 

• Inhaltliche/deskriptive Metadaten 

– z. B. medizinisches Gebiet 

• Administrative Metadaten 

– z. B. verantwortliche Person 

• Strukturelle Metadaten 

– Nationales Metadata Repository 

• Technische Metadaten 

– z. B. EDC-System 

 



Informationsmodell 

Allgemeine Angaben 

PK ID 

  Name 

  Akronym  

  Homepage 

  Beschreibung 

  Gebiet 

  Ausdehnung 

  Inbetriebnahme 

  Schluss  

FK 1 ID Register / Kohorte 

  Förderung 

  Biobank 

  Datenschutzkonzept 

  Ethikvotum  

Administrative Metadaten 

PK ID Register / Kohorte 

  Registrierungsdatum 

  Änderungsdatum 

1 

Kontakt Metadaten 

PK ID 

  Vorname 

  Nachname 

  Titel 

  Funktion / Position 

  E - Mail 

  Homepage 

FK 1 ID Register / Kohorte 

1 

Institution 

PK ID 

  Bezeichnung 

  Str _ Hausnummer 

  PLZ 

  Ort 

  Bundesland 

FK 1 ID Allgemeine Angaben 

  Kontaktperson 

  Kontaktweg 

1 

Ziel 

PK ID 

  Bezeichnung 

FK 1 ID allgemeine Angaben 

1 ..* 

Struktur 

PK ID 

  Laufzeit 

  Datenhaltung 

FK 1 ID Register / Kohorte 

  Proband 

  Region 

  Fallzahl 

  Dat _ Fallzahl 

  Mindestmerkmale 

  Merkmalskatalog 

1 

Melder 

PK ID 

  Typ 

FK 1 ID Struktur 

1 ..* 

Biobank 

PK ID 

  BMB _ IDEN 

FK 1 ID Allgemeine Angaben 

* 

Verweis  

PK ID 

  Repository 

  Bezeichnung 

  ID 

  Erläuterung 

FK 1 ID Register / Kohorte 

Service 

PK ID 

  Regelung 

  Rekrutierung 

  Datenanalyse 

  Datenlieferung 

FK 1 ID Register / Kohorte 

1 ..* * 
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Policies der AHRQ 

• Offen, kein Ausschluss von „Registern“ 

– Studien verlinken in clinicaltrials.gov 

– ggf. verpflichtend aus Sicht von Förderinstitutionen 

• Recherche offen und kostenfrei für alle Personen 

• Aufnahme und Fortschreibung von Registern 

– authorisierte Nutzer 

– vor dem ersten Einschluss von Probanden 

– jährliches Update 

– Archivierung nach 4 Jahren ohne Aktuaisierung 

– Einträge werden nicht gelöscht, auch nicht nach Abschluss des Registers 

• Formales Review der Einträge durch Betreiber des Registerportals 

• Qualität von Registern ergibt sich durch qualitätsrelevante Metadaten 

• Beirat 

 
Gliklich RE, Leavy MB, Levy D, Karl J, Campion DM, Taylor T. Registry of Patient Registries (RoPR) Policies and Procedures. Effective Health Care 

Program Research Report No. 41. AHRQ Publication No. 12-EHC066-EF. Rockville, MD: Agency for Healthcare Research and Quality. May 2012. 



Stand 

• Vorschlag für Metadaten fertiggestellt 

– Endfassung vom 13.3.2014 

• Dissemination 

– Präsentation auf den Registertagen 

– Vorstellung auf DKVF 2014 

• Weiteres Vorgehen 

– Einbindung Fachgesellschaften über DNVF 

– Festlegung von Verfahrensregeln bzw. einem 

Implementierungskonzepts 

 

 

 



Ende 


