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Die Nationale Kohorte -
Gemeinsam forschen fir eine gesiindere Zukunft

Nationale Kohorte: Studiendesign

« Bevolkerungsbasierte prospektive Kohortenstudie
* Altersbereich 20-69 Jahre zur Baseline-Untersuchung (m/w)

- Reprasentativer Ansatz sy N=10,000
(Melderegisterstichprobe) |

ﬁﬂnmhurg"-._ .

» 8 regionale Cluster, e T _—
18+ Studienzentren __ {-T:QOO ‘3::
. Level 1: ca. 2,5 h, N = 200.000 & *"""#“N':éo’goo
« Level 2: ca. 4 h, N=40.000 e N=20,000
* Level 3: lokal, zusatzlich, o
N variabel f— ’ “'"“N'&OOO
* MRT-Programm: N=30.000 =l O
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Nationale Kohorte: Zeitplan
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Die Nationale Kohorte -
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Nationale Kohorte: Ziele

 Ursachen von Volkskrankheiten aufklaren

* Risikofaktoren und
Moglichkeiten der
Friherkennung
von Krankheiten identifizieren

* Wege einer wirksamen
Vorbeugung aufzeigen

Infrastruktur fur die epidemiologische Forschung

[1] H.-E. Wichmann, - R. Kaaks, - W. Hoffmann, - K.-H. Jockel, - K.H. Greiser, - J. Linseisen; Die Nationale Kohorte.
Bundesgesundheitsblatt 2012 -  55:781-789; [2] www.nationale-kohorte.de
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IT-Einsatzgebiete und Anforderungen

«

k
) e

 |T-Unterstltzung von Rekrutierung,
Probandenmanagement, Terminverwaltung

+ Effiziente und standardisierte Datenerfassung

 Sichere langfristige Speicherung und Archivierung
der Daten, schnelle Verfugbarkeit

« Automatisierung von Prozeduren des
Qualitatsmanagements

- Datenintegration und -bereitstellung
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Untersuchungsprogramm (Baseline)

. Level 1 (N=200.000)

— Interview, Selbstausflller-FB, Neurokognitive Tests

— Anthropometrie, BIA, Blutdruck, Puls, Vascular Explorer
— Handgrelifkraft, Akzelerometrie, Spirometrie, Zahnstatus
— Laborbasisprogramm, Biobank

* Level 2 (N=40.000)

— Ultraschall Bauchfett, AGE-Reader, 3D-Echokardiographie
— Ruhe- und Langzeit-EKG, Schlafcharakteristika
— NO In Ausatemluft, Sinnesorgane

» Weitere Untersuchungen (N = 30.000 ... 70.000)

— Ergometer, Muskel-Skelett-System, Zahnuntersuchung
— Oraler Glukosetoleranztest (OGTT)
— MRT (ca. 53 TB Rohdaten)
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Standorte

B 18 Studienzentren

Probandenmanagement / Untersuchungszentrum

e Temporare Zentren
Mobiles Zentrum

® Zentrales Biorepository
> MRT-Zentren

MRT Imaging Core -
« Kompetenznetz Sekundardaten . .. o,

® Mortalitats-Follow-up e, Y
e Zentrales Datenmanagement - e

LelpZ|g, 25092013 B Studienzentrum |52]
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Datenmanagement: Herausforderungen

« Dezentrale Organisation
Viele Beteiligte mit unterschiedlichen Voraussetzungen und Interessen

* Lange Projektlaufzeit
Daten gewinnen im Lauf der Jahrzehnte an wissenschaftlichem Wert

* Dezentrale Erhebung vs. zentrale Verarbeitung
Effiziente Integration und detaillierte Regelung der Nutzung erforderlich

« Dezentrale Erhebung — Qualitatssicherung
Vergleichbarkeit Uber alle Studienzentren und Uber den Zeitverlauf

» Ethik / Datenschutz
Ethische und rechtliche Anforderungen ,erschweren® IT-Nutzung

= Standardisierunqg, Zentralisierung, Automation
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Ubergeordnete Aspekte (1)

 Ethik und Datenschutz
* |T-Sicherheit

* Qualitatssicherung
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Ubergeordnete Aspekte (2)

 Ethik und Datenschutz

— Informierte Einwilligung (,Informed Consent")

— Trennung von identifizierenden und Studiendaten:
lokales Probandenmanagement — unabhangige
Treuhandstelle — Datenerhebung

— Pseudonymisierte Datenerhebung, verschiedene
Pseudonyme flr unterschiedliche Teildatenbestande,
Zweitpseudonymisierung vor Datenwelitergabe

— Unabhangige Treuhandstelle
— Schutz von Probanden- und Mitarbeiterdaten

— Votum des BfDI und der zustandigen Ethikkommissionen,
Ethikbeirat, Kontakt mit AK Wissenschaft und lokalen DSB
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Ubergeordnete Aspekte (3)

 Ethik und Datenschutz
* |T-Sicherheit

— Verfugbarkeit von Daten und Anwendungen

— Integritat der Daten

— Vertraulichkeit

— Technische und organisatorische Malshahmen
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Ubergeordnete Aspekte (4)

 Ethik und Datenschutz
* |T-Sicherhelt

* Qualitatssicherung

— Standardisierung aller Prozesse
(zentrumsutbergreifend und Uber die Zeit)

— Prozessuberwachung
(Ablaufkontrolle, Validierung von Daten)

— ,Historisierung” aller Datenanderungen

— Versionsmanagement
fur Anwendungen und Data Dictionary
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Datenmanagement: Organisationsmodell

—
Competence

Center A

Competence
Center B

Competence units
A

Competence
Panel C

Study Centers
SC2 ... SCn

Transfer Unit

O Trust Center

Study Centers

/)

Y

Central

—

Integration Center

Integration Center dkfz
@

\ Universitatsmedizin
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functionalities

DEUTSCHES
KREBSFORSCHUNGSZENTRUM
IN DER HELMHOLTZ-GEMEINSCHAFT
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Datenerhebung: Grundsatze

* ldentische, zentral gepflegte Erhebungsinstrumente

- Data Dictionary als Grundlage

— Erstellung in Koordination mit SOP-Erstellung
— Dynamische Generierung standard. Erhebungsinstrumente

— ldentische Beschreibung fir Datenerhebung, -bereinigung
-bereitstellung und -auswertung

« Sofortige Integration der Daten

— Informationen sofort tberall nutzbar (Formular/Zentrum)
— Sofortige Konsistenz- und Plausibilitatsprifung

— Zentrale Datensicherung

— Ansatzpunkt fir automatisierte QS-Routinen
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Datenerhebung: Webanwendung

Abmelden Benutzer: osi@Schulung UntZ  Proband: 2030000014 @Pretest.2

* Webbasierte
BildungfAusbildung
I n&chsten Fragenkomplex werden wir uns mit Threr Schul- und Ausbildung beschafligen. E h e b S a e d
Welchen !:dchs;‘envallgemem bildenden Schulabschluss haben Sie? r u n g nW n u n g
Sagen Sie es mir bitte’anhand dieser Liste
INT: Liste 2a vorfegen

EOS: Erweiterte Oberschude L)
Wenn Schulab im Ausland erworhen, bitte wenn moghch, eine@deutschen 6 s JS ‘m;.sze e n l l r eS S | I n
Schulabschiy wgeben,

Formudierung der Antwortmogichkeiten an des Geschiecht des Probanden anpossen.
Fi¥iicite riawr cle r Antwnatontion foud |iste

1Selbstaustiller-Fragebogen

Schiler-in, besuche eine allgemeinbildend lizeitschule

Yon der Schule abgegangen ohne Hauptschulabschluss (Molksschulabschiuss)

- “Dynamische Formularerstellung

Fachhochschulreife, Abschluss einer Fachoberschule

e ~(Datenbank)  *

Droger
Mannar
Knschenbriiche
Famili

Erthkindliche Faktoren

e « Zentrale Studiendatenbank

Sereening
Gesundh.bez Lebensqual
WHOQOL BREF

anamnese

« Aktualisierung identifizierender Daten

NatCoEde r3837 - MNutzerhandbuch - Benutzerordnung - Zenfrales Datenmanagement

« Ablaufdokumentation
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/@j &
Datenerhebung: Touchscreen D €
)

» ,Unbeobachtete” Nutzung durch Probanden

— Nutzerfuhrung (Anmeldung, Anleitung, Validierung der Eingaben)
— Sicherheitsaspekte

» Eingliederung in bestehende Struktur

— Verwendung bereits vorhandener Computer

— Wiederverwendung vorhandener
Anwendungen

« Hardware-Bedienbarkeit

— Auch mit Prothesen oder Handschuhen

— Mogliche Einschrankungen der
Beweglichkeit oder Sehkraft des Probanden

— Robustheit (mechanisch, chemisch), wartungsarm
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Datenerhebung: Formularerstellung

— Papierformular als Vorlage

= “Formale Beschreibung” (Data Dictionary)
— Datenbank

= Webanwendung

— Webformular
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Datenerhebung: Diagnostische Gerate

Gerate unterstitzen meist keine gesicherte Ubertragung zu
entferntem Ziel, deshalb ...  gegrst

e Jnitialisiert sich aus Datei
* speichert Daten lokal

Ausgabedateien
enthalten Teilnehmer-

5 Einheitl. lokale Anbindungs-Software
und Geratekennung

* legt Initialisierungsdaten lokal ab
* Uberwacht Ausgabe-Verzeichnis

Server in Integrationszentren: * ladt neue Dateien gesichert hoch

* I|nitialisierungsdatenerzeugung >
* Integration in Studiendatenbank

* Archivierung

e Statusanzeige in Web-Anwendung

Leipzig, 25.09.2013 18



Die Nationale Kohorte -
Gemeinsam forschen fur eine gesiindere Zukunft

Datenerhebung: Schnittstellen ...

Labor- und Geratedaten

— Ca. 10 diagnostische Gerate
— Externe Web-Services und SW-Module flr die Erhebung
— Labordaten

Biorepository (LIMS)

MRT-Substudie
— Ablauf, Bilddaten, Reading

Sekundar- und Registerdaten
— Inkl. Mortalitats-Follow-Up
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Datenerhebung: Fazit

* Einfache Infrastruktur

— Arbeitsstationen bendtigen nur Web-Browser und
JavaScript, damit kaum Wartungsbedarf

— Touchscreen-Anwendung integriert

— Software-Updates und Anderungen am Datenmodell
betreffen nur zentrale Server

— Papierformulare als Backup erforderlich

« Bereichs- und rollenbasierte Zugriffsrechte

— Dezentralisierte Nutzerverwaltung

« Spezielle Losung zur Geratedatentbermittlung
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Datennutzung

- Daten verfugbar voraussichtlich erst ab 2017
aber:

« Art und Weise sowie Verfahren fur den Zugang
zu Daten und Bioproben frihzeitig, vor Beginn
der Hauptstudie vereinbaren!

 Datenschutz: Re-ldentifikationsrisiko minimieren

* Viele haufig wiederkehrende, streng geregelte
Arbeitsschritte = Umsetzung in IT-Verfahren

» Nutzungsordnung, Konzept Transferstelle
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Danke fur Ilhre Aufmerksamkeit.

Nationale Kohorte — Zentrales Datenmanagement

&Universitéts Dipl.-Math. Stefan Ostrzinski

e Universitatsmedizin Greifswald

ICM-VC - Zentrales Datenmanagement
E-Mail: stefan.ostrzinski@uni-greifswald.de

Tel.: +49 3834 86 7545

dkfz, =smemm,  Dr. Daniel Krait
DKFZ Heidelberg, Abt. Krebs-Epidemiologie

Datenmanagement flr die Nationale Kohorte
E-Mail: d.kraft@dkfz-heidelberg.de
Tel..  +49 6221 42 3153
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