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Sechs Register in der Fordermaf3nahme

 Rechtliche Grundlage
v' Ethikvotum
v' Informierte Einwilligung
« Zielsetzung in der Versorgungsforschung
v' Beantwortung spezifischer, wissenschaftlicher Fragestellungen
« Trager des Registers
v Universitaten, Fachgesellschaften ...
* Finanzierung
v" ca. 500.000 EURO pro Jahr tber funf Jahre
« Unterstutzung in methodischen, technischen und strukturellen Standards
v Beratung zum Registerprotokoll durch Expert:innen der AG Register des DNVF
v Forschungsorganisation (TMF)
v' Wissenschaftlicher Partner (IMIBE, Universitatsmedizin Essen)
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(Data) Science Pipeline von Registern

1. Verfugbarkeit der Informationen
2. Sicherstellung der erforderlichen Datenqualitat

3. Gewahrleistung einer angemessenen IT-Infrastruktur

Ziele/Aufgaben/
Fragestellungen

Nutzung (z. B.

— Daten >
Analyse)

==  Umsetzung
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Verfugbarkeit der Informationen

- Metadaten = zur Beantwortung der Fragestellungen bendtigte Informationen

e Version 2.0vom 17.4.2023

v’ 7.255 Eintrage (Merkmale, Werte einer kategorialen Wertemenge)

v 2.463 Merkmale, 121 bis 865 Merkmale je Projekt

v 20 Bezeichnungen von Merkmalen treten in zwei Projekten auf

v 408 Gruppen des Begleitprojektes
 Lessons learned

v" Register beantworten spezifische Fragestellungen
mit einem hohen Detaillierungsgrad.

v Die Umsetzung der benotigten Informationen
in ein Erfassungsformat ist sehr unterschiedlich.

v' Metadaten bilden nicht inharente Eigenschaften
von Daten ab.

v" Die GUte der Metadaten bestimmt die Erfullung
|  der FAIR Guiding Principles.

Object_Class | | Property

Data_Element_Concept

Conceptual_Domain

Merkmal

Geschlecht einer Person

Data_Element

Value_Domain

Merkmalbez. + Werte

Wertemengen

Sex <m|w>

Metamodell aus ISO/IEC 11179

<m|w>
<male|female|other>
<mannlich|weiblich>
Char(11)




Sicherstellung der erforderlichen Datenqualitat
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 Data quality is the degree to which a set of inherent characteristics of data fulfils
requirements (ISO 8000-2:2020).

 Registerubergreifendes Benchmarking von Datenqualitat (2020, 2021, 2022)

— Eigenschaften

v

NN

v

TMF-1003 Widerspruche

TMF-1014 Fehlende Werte bei mandatorischen Datenelementen
REGISVF-1053 Resteklassen bei qualitativen Datenelementen
TMF-1030 Rekrutierungsrate

TMF-1034 Vorzeitig ausscheidende Beobachtungseinheiten
TMF-1042 Beobachtungseinheiten mit Follow up

TMF-1014: Missing values

TMF-1030: Recruitment

2021

— Anforderungen: spezifisch flr jedes Register, z. B. durch Auswahl der eingeschlossenen Merkmale
— Ausmal: einheitlicher Zielbereich

 Lessons learned
— Beschaftigung mit Datenqualitat fuhrt zu Effekten
— Methodologie ist weiter zu entwickeln

4

Inst

) I — Geeignet um Zielkonflikte im Datenmanagement zu objektivieren (z. B. zwischen Menge und Detail)
11 1L -
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Gewahrleistung einer angemessenen IT-Infrastruktur

« Markttransparenz: Unterstitzung modellhafter Aspekte/Trends aus REGISVF-AP
— Sammlung von Daten direkt beim Patienten (z. B. Anbindung Apps, Wearables, PROMs/PREMS)
— Verknupfung mit anderen Datensammlungen (Register, Routinedaten, Krankenkasse, Biobank)
— Ubertragung von Registerdaten in Primarsysteme/Patientenakten

— Abbildung von familidren und anderen Beziehungen zwischen Personen (Stammbadume, genetische
Daten)

— Teilnehmer kénnen sich selbst aulRerhalb der Versorgungseinrichtungen rekrutieren (App/Web)
— Aktive Informierung der Teilnehmer (Befunde, Informationen, Empfehlungen)

Institut fur Medizinische Informatik, Biometrie
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Ergebnisse in 28 Steckbriefen

zusammengefasst

- veroffentlicht im ToolPool Gesundheitsforschung
und auf der Web-Seite der AG Register des DNVF

https://www.toolpool-gesundheitsforschung.de/produkte/steckbriefe-
zu-software-fuer-register-und-kohorten

https://www.dnvf.de/gruppen/ag-register.html

aulderdem verfugbar unter
https://www.imi-frankfurt.de/registerhandreichungen/

- AG Register des DNVFs erstellt Handreichungen fur
Register

Informationen zum Projekt KoRegIT unter

https://www.toolpool-gesundheitsforschung.de/produkte/it-
anforderungen-kohorten-register
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Gewahrleistung einer angemessenen IT-Infrastruktur

« Markterhebung: Unterstlitzung modellhafter Aspekte/Trends aus REGISVF-AP

Sammlung von Daten direkt beim Patienten (z. B. Anbindung Apps, Wearables, PROMs/PREMSs)
Verknlpfung mit anderen Datensammlungen (Register, Routinedaten, Krankenkasse, Biobank)
Ubertragung von Registerdaten in Primarsysteme/Patientenakten

Abbildung von familidaren und anderen Beziehungen zwischen Personen (Stammbaume,
genetische Daten)

Teilnehmer kénnen sich selbst aul3erhalb der Versorgungseinrichtungen rekrutieren (App/Web)
Aktive Informierung der Teilnehmer (Befunde, Informationen, Empfehlungen)

e Lessons learned

Institut far Medizinis

che Informatik, Biometrie

Markt wachst

monolithische Systeme/Best-of-Breed-
Komponenten verfugbar

Data Science Pipeline nicht im Fokus
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Zukunft von Registern in der Versorgungsforschung

 Rechtliche Grundlage
v' Ethikvotum
v' Informierte Einwilligung

« Zielsetzung in der Versorgungsforschung
v' Beantwortung spezifischer, wissenschaftlicher Fragestellungen

« Trager des Registers
v Universitaten, Fachgesellschaften ...

* Finanzierung
v" ca. 500.000 EURO pro Jahr tber funf Jahre

« Unterstutzung in methodischen, technischen und strukturellen Standards
v Beratung zum Registerprotokoll durch Expert:innen der AG Register des DNVF
v Forschungsorganisation (TMF)
v' Wissenschaftlicher Partner (IMIBE, Universitatsmedizin Essen)

> Partizipation der Betroffenen ausbauen
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Zukunft von Registern in der Versorgungsforschung

 Rechtliche Grundlage
v' Ethikvotum
v' Informierte Einwilligung
« Zielsetzung in der Versorgungsforschung > Zielerreichung verbessern
v' Beantwortung spezifischer, wissenschaftlicher Frageste — Empfehlungen und Beratung durch
y . AG Register des DNVF
« Trager des Registers
v Universitaten, Fachgesellschaften ...
* Finanzierung
v" ca. 500.000 EURO pro Jahr tber funf Jahre
« Unterstutzung in methodischen, technischen und strukturellen Standards
v’ Beratung zum Registerprotokoll durch Expert:innen der AG Register des DNVF
v Forschungsorganisation (TMF)
v Wissenschaftlicher Partner (IMIBE, Universitatsmedizin Essen)

> Partizipation der Betroffenen ausbauen
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Zukunft von Registern in der Versorgungsforschung

 Rechtliche Grundlage
v' Ethikvotum
v' Informierte Einwilligung

> Partizipation der Betroffenen ausbauen

« Zielsetzung in der Versorgungsforschung > Zielerreichung verbessern
v' Beantwortung spezifischer, wissenschaftlicher Fragestellungen

» Trager des Registers > schlanke Organisationsstruktur
v Universitaten, Fachgesellschaften ... absichern

* Finanzierung
v" ca. 500.000 EURO pro Jahr tber funf Jahre

« Unterstutzung in methodischen, technischen und strukturellen Standards
v Beratung zum Registerprotokoll durch Expert:innen der AG Register des DNVF
v Forschungsorganisation (TMF)
v' Wissenschaftlicher Partner (IMIBE, Universitatsmedizin Essen)
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Zukunft von Registern in der Versorgungsforschung
» Rechtliche Grundlage

v Informierte Einwilligung

- Zielsetzung in der Versorgungsforschung > Zielerreichung verbessern

v' Beantwortung spezifischer, wissenschaftlicher Fragestellungen

« Trager des Registers
v Universitaten, Fachgesellschaften ...

* Finanzier
v ca. 500.
» Unterstut
v' Beratun
v" Forschu
v’ Wissens
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Zukunft von Registern in der Versorgungsforschung

 Rechtliche Grundlage
v' Ethikvotum
v' Informierte Einwilligung

> Partizipation der Betroffenen ausbauen

« Zielsetzung in der Versorgungsforschung > Zielerreichung verbessern
v' Beantwortung spezifischer, wissenschaftlicher Fragestellungen

» Trager des Registers > schlanke Organisationsstruktur
v Universitaten, Fachgesellschaften ... absichern

* Finanzierun
5 » Vorschlag: Aufbau eines jahrlichen Fordervolumens von 30 Millionen EURO
v' ca. 500.000 Eonu MIU jalil uuch tulin jarnc

« Unterstutzung in methodischen, technischen und strukturellen Standards
v Beratung zum Registerprotokoll durch Expert:innen der AG Register des DNVF 7
v Forschungsorganisation (TMF)
v' Wissenschaftlicher Partner (IMIBE, Universitatsmedizin Essen)
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Institut fur Medizinische Informatik, Biometrie
und Epidemiologie

Vielen Dank fur lThre Aufmerksamkeit!

Kontakt
juergen.stausberg@uk-essen.de
sonja.harkener@uk-essen.de

Danksagung
Das Begleitprojekt REGISVF-AP (Teilprojekt B) wird vom BMBF unter
dem Forderkennzeichen 01GY1917B gefordert.

Wir danken allen Registern flr die Zusammenarbeit.
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