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Überblick

• Hintergrund & Idee

• Vorgehen

• Aktueller Stand & Ausblick

Einordnung
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• Aufgabe / Fragestellung

• Datengrundlage

• Ziel- / Quellpopulation, 
Auswertungskollektiv

• Erhebungsverfahren

• Trägerschaft & 
Verantwortlichkeiten

• Organisationsstruktur

• Finanzierung

• Nachhaltigkeit

• Datensatz

• Meldung & Erfassung

• Datenmanagement

• Datenschutz, Recht & 
Ethik

• Risikomanagement

• Analyseplan

• Rekrutierung Zentren

• Beratungsgremium / 
Lenkungsausschuss

• IT-Beschaffung

• IT-Programmierung 

• Personaleinstellung

• Vertragsgestaltung

• Ethikvoten

• Datenschutzkonzept

• Datenmanagement & 
Monitoring

• Qualitätsmanagement 

• Auswertung

• Berichterstattung

• Wissenschafts-
kommunikation

• Weiterentwicklung

Theorie: Memorandum Register & Registerprotokoll
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Stausberg et al. „Memorandum Register für die Versorgungsforschung: Update 2019“. Gesundheitswesen. 2020;82(3):e39-

e66. doi:10.1055/a-1083-6417
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Praxis: Umsetzung beim Registeraufbau

4

RegisterprotokollMemorandum Register

Patientenregister
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Praxis: Ablauf Registerprojekt aus „IT-Sicht“

Projektstart Entwurf Datensatz

Installation & 
Konfiguration 

Definition 
Datenelemente

Erstellung 
Formulare

Programmierung 
Funktionen

Berechtigungs-
konzept

Testphase Überarbeitung Start Datenerfassung

Anfrage & Planung

Produktivbetrieb

Datenschutzkonzept

Ethikantrag

Patienten-
einwilligung

Verträge

ParallelSoftware



17. Mai 2023

Idee: „Handreichungen“ für den Registeraufbau
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“Registerhandreichungen”

Checklisten

Beispiele

Vorlagen

Definitionen “Handreichung“ (Duden)

1a Hilfeleistung, die darin besteht, dass jemand einer anderen Person bei 

einer Arbeit, besonders einer manuellen Tätigkeit, zur Hand geht

2a Empfehlung, Richtlinie (für ein Verhalten, für den Umgang mit etwas 

Bestimmtem, für den Gebrauch von etwas Bestimmtem oder dergleichen)

3 Handout

Synonyme “Handreichung“

begleitende Information, mitgeliefertes 

Material, Hilfestellung, Unterstützung…

Hier

Materialien / Ressourcen, z.B. Vorlagen oder Beispiele, 

die die Erstellung eines Registers unterstützen können
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Zielsetzung Arbeitspaket

Zusammenstellung und Bereitstellung von Handreichungen

• Erarbeitung verschiedener Typen und Kategorisierung von Handreichungen

• Sammlung existierender Vorlagen, Beispiele etc.

• Entwicklung einer Strategie zur Bereitstellung und Verbreitung
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April 2022

• Vorstellung der 
Arbeitsschwerpunkte

• Zusammenstellung der 
Arbeitsgruppen

August 2022

• Brainstorming zu 
Handreichungen

• Erstellung Vorlage für 
Sammlung

Oktober 2022

• Diskussion der 
Sammlung / Metadaten

• Strategie für 
Bereitstellung

Dezember 2022

• Entwurf für 
Bereitstellung

• Diskussion von 
„Lücken“

Februar 2023

• Abschluss der 
Sammlung

• Vorstellung bei AG 
Register

Arbeitsplan
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Patienten-
register

Sammlungen
Vorlagen

Beispiele
Checklisten

Standards

Software…

Typen von Handreichungen
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Publikationen

Guidelines
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Kategorisierung von Handreichungen

Registerprotokoll

Sonstige MaterialienAllgemein

Finanzierungsplan

Organisationsstruktur

Registerverzeichnis

„Best Practice Modelle“Planung

Merkmalskatalog/Data Dictionary

Datenmodell/Datensatz

Erhebungsbögen/Formulare

Terminologie/Klassifikation/Standard

Datenschutzkonzept/DSFA

Probandeninformation/-einwilligung

Ethikantrag/Ethikvotum

Studienprotokoll/Studienplan

Untersuchungsablauf/Workflow

Entwurf

Registersoftware/IT-Lösungen

Pseudonymisierung/Identitätsmanagement

Einwilligungsmanagement

Qualitätsmanagement/Qualitätssicherung

Vertragsvorlagen/Auftragsverarbeitung

Datenmanagement/Monitoring

Handbücher/Tutorials/Schulungen

Datensicherheit/IT-Sicherheit
Umsetzung und 

Betrieb

Analyseplan

Datenauswertung

Datennutzungsordnung/-antrag

Berichtswesen

PublikationsordnungAuswertung und 
Nutzung

Phase Kategorie
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Sammlung Handreichungen
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Aktueller Stand
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Bereitstellung Handreichungen
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https://www.imi-frankfurt.de/registerhandreichungen/
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Vielen Dank für die Aufmerksamkeit!
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Jens Göbel

Johann Wolfgang Goethe-Universität Frankfurt

Universitätsklinikum Frankfurt

Institut für Medizininformatik – IMI

Haus 33C

Theodor-Stern-Kai 7

60590 Frankfurt am Main

www.imi-frankfurt.de

jessica.vasseur@kgu.de

16

Arbeitsschwerpunkt “Handreichungen für den 

Registeraufbau“ der AG Register des DNVF

Kurt Bestehorn

Martina Jänicke

Henriette Rau

Stephan Rauchensteiner

Andrea Schmedding

Martin Schöbel

Jürgen Stausberg

Holger Storf
https://www.imi-frankfurt.de/registerhandreichungen/


