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Hintergrund: Die Verwendung der Magnetresonanztomografie (MRT) im Forschungs-
kontext verursacht zahlreiche Zufallsbefunde mit méglicher Tumorrelevanz, die klinische
Relevanz bleibt haufig unklar (1). Probanden, denen Zufallsbefunde kommuniziert wer-
den, kénnten durch zeitnahe Abklarung profitieren, aber auch der Anwendung unnétiger
invasiver Verfahren ausgesetzt sein.

Ziel: Die Untersuchung der Auswirkungen der Teilnahme an der Study of Health in Po-
merania (SHIP), inkl. MRT-Untersuchung und Befundriickmeldung an Probanden, auf
die Haufigkeit von Biopsien im 2-Jahreszeitraum vor/nach der Studienteilnahme (2008-
2012).

Methodische Kernprobleme: SHIP-Studiendaten und Routinedaten haben keinen ge-
meinsamen ldentifier und missen Uber personenidentifizierende Daten zusammenge-
fuhrt werden. Durch Einfihrung eines neuen Klinikinformationssystems wahrend des
Untersuchungszeitraums im Jahr 2010, wurden die Routinedaten in verschiedenen Ver-
sionen vorgehalten; dadurch resultierte ein fehlerhafter Datenbankexport der einen we-
sentlichen Anteil am Anstieg von Biopsien um 82% nach SHIP-Studienteilnahme er-
klarte. Ein erneuter Datenexport umfasste jegliche Versionierungen der Daten.

Losungsansatze und Ergebnisse: Routine- und Studiendaten der SHIP-Probanden
wurden durch ein Uberwachtes, fehlertolerantes Record-Linkage verbunden. Die Daten
wurden Uber das Geburtsjahr geblockt und der Linkage mittels parallelisiertem Rechnen
realisiert. Nach erneutem Export lagen die Biopsieberichte fir SHIP-Probanden zwi-
schen 2002-2017 in plausibler Haufigkeit vor und wurden durch zwei Reader bewertet.
Mit GEE-Modellen wurden zeitliche Veranderungen der Haufigkeit von Biopsien
vor/nach der SHIP-Untersuchung modelliert. Nach Korrektur des Exports trat ein Anstieg
von Biopsien um 43% nach Teilnahme an der SHIP-Studie auf. Neben der Hospitalisie-
rung von Probanden (in 12 Monaten vor der SHIP-Untersuchung), sowie einer bekann-
ten Tumorvorerkrankung war die MRT-Befundmitteilung starkster Pradiktor fir den An-
stieg der Biopsien (IRR: 2.2 CI [1.8; 2.7]) (2).

Diskussion: Anderungen eines longitudinalen Datenbanksystems fiihrten zu einer
schwer identifizierbaren Verzerrung von Studienergebnissen. Rickmeldungen von Zu-
fallsbefunden legen in Beobachtungsstudien einen Interventionseffekt nahe und sollten
restriktiv gehandhabt werden.

Schlussbemerkungen: Eine Erweiterung von Empfehlungen zur Nutzung von Sekun-
dardaten um Vorschlage zur Plausibilisierung longitudinaler Routinedaten ware win-
schenswert. Publikationen von Ergebnissen aus Routinedaten sollten die Ergebnisse
solcher Prifungen transparent darstellen.
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