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1. Methodische Herausforderungen

2. GEP: Gute Epidemiologische Praxis (2019) 

3. GPS: Gute Praxis Sekundärdatenanalyse (2015)

4. GPD: Gute Praxis Datenlinkage (2019)

5. Abrundung: STROSA (2016)

(alle Dokumente verfügbar über https://agens.group)

Gliederung
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• (späte) Etablierung der Epidemiologie in Deutschland seit Anfang 
der 1990er-Jahre (Gründung der dae 1992 als Vorläuferin der DGEpi)

• Geringes epidemiologisches Basiswissen und viele ‚Quereinsteiger‘

• Notwendigkeit der Etablierung epidemiologischer Standards und 
Handlungsanleitungen

 Gute Epidemiologische Praxis (GEP)

Hintergrund (I)
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• Zunehmende wissenschaftliche Nutzung von GKV-Routinedaten 
seit den 1990er-Jahren

• AGAS-Memorandum 1997 zur Public Health Forschung mit 
Gesundheits- und Sozialdaten (von Ferber et al., Asgard-Verlag)

• Anfänglich Vorbehalte gegen ‚zweitrangige‘ (Versorgungs-) 
Forschung auf der Basis von Sekundärdaten

• Etablierung von Versorgungsforschung in Deutschland seit 
2000

 Gute Praxis Sekundärdatenanalyse (GPS)

• In den letzten Jahren steigende Anzahl von Studien die eine 
Verlinkung von Primär- und Sekundärdaten vorsehen (lidA, 
NAKO Gesundheitsstudie, Innofonds-Projekte)

 Gute Praxis Datenlinkage (GPD)

Hintergrund (II)
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• Publiziert 1999

• Erste Revision 2005 (Hoffmann et al.; GESU 2005)

• Zweite Revision 2017/2018 (publiziert 2019)

Gute Epidemiologische Praxis
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Die GEP gliedert sich in elf Leitlinien (LL; neu sortiert):

• LL 1 – Ethik

• LL 2 – Forschungsfrage

• LL 3 – Studienplan/Operationshandbuch

• LL 4 – Datenschutz

• LL 5 – Probenbanken

• LL 6 – Qualitätssicherung

• LL 7 – Datenhaltung und Dokumentation

• LL 8 – Auswertung epidemiologischer Daten

• LL 9 – Vertraglicher Rahmen

• LL 10 – Interpretation und wissenschaftliche Publikation

• LL 11 – Kommunikation und Public Health

Jede Leitlinie untergliedert sich weiter in mehrere konkrete
Empfehlungen zu deren Umsetzung. Erläuterungen zu Leitlinien und
Empfehlungen fördern das bessere Verständnis.
Ein besonderer Bezug zu Sekundärdaten(analysen) besteht nicht.

Struktur der GEP
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• Standard für die Durchführung von Sekundärdatenanalysen

• Grundlage für vertragliche Absprachen zwischen Dateneignern 
und Sekundärdatennutzern 

• Wirkfeld über GKV-Routinedaten hinaus

• Eigenständig, dabei Orientierung an und Bezug zu anderen 
Leitlinien (insbesondere GEP)

Zielsetzung der Guten Praxis Sekundärdatenanalyse
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• Erste Fassung 2004 durch die AGENS beschlossen (GESU 2005)

• 1. Revision durch AGENS und AG Epidemiologische Methoden 
der DGEpi, 2007 (GESU 2008)

• Akkreditierung als ‚Ausführungsbestimmung‘ der GEP (bei 
Bewahrung ihrer Eigenständigkeit)

• Abschluss der 2. Revision April 2012, Publikation 2015 

• Nächste Revision: ??

Entwicklung der Guten Praxis Sekundärdatenanalyse
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orientiert an der früheren Gliederung der GEP 

• LL 1 – Ethik (0)

• LL 2 – Forschungsfrage (0)

• LL 3 – Studienplan (6)

• LL 4 – Probenbanken (0)

• LL 5 – Qualitätssicherung (3)

• LL 6 – Datenhaltung und Dokumentation (7)

• LL 7 – Auswertung (3)

• LL 8 – Datenschutz (11)

• LL 9 – vertragliche Rahmenbedingungen (3)

• LL 10 – Interpretation (0)

• LL 11 – Kommunikation und Public Health (3)

ergänzt um konkrete Empfehlungen (Anz.in Klammern) + Glossar

Struktur der GPS (seit 1. Revision 2008)
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• Versorgungsepidemiologen / Versorgungsforscher

• Nutzer von versorgungsrelevanten Studien auf der Basis von 
Sekundärdaten (‚critical appraisal‘)

• Dateneigner (als Datennutzer und/oder Studienkonsumenten)

• Forschungsförderer (Auswahlkriterium bei Ausschreibungen)

Zielgruppen der Guten Praxis Sekundärdatenanalyse
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• Datenlinkage en vogue (z.B. NAKO Gesundheitsstudie, Innofonds)

• ‚best of two worlds‘

• hohe (datenschutz-)rechtliche Hürden

• damit technisch und organisatorisch anspruchsvoll (z.B. Hash-
Verfahren, Vertrauensstellen, Datenfluss)

• hoher Bedarf nach Handreichung bei gleichzeitig großer 
Unsicherheit

• Vorbereitung durch Positionspapier

Gute Praxis Datenlinkage - Ausgangspunkt
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Zur Veranschaulichung: Datenfluss in der NAKO Gesundheitsstudie
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Quelle: March et al.: Quo vadis Datenlinkage in Deutschland? Eine erste Bestandsaufnahme. GESU 2018
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Mitglieder aus AGENS, DGEpi, DGSMP, DNVF, TMF e.V.)
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Gute Praxis Datenlinkage
(March et al.; Das Gesundheitswesen, 2019, open access)

Leitlinie 1: Forschungsziele, Fragestellung, Datenquellen und 
Ressourcen

Leitlinie 2: Dateninfrastruktur und Datenfluss

Leitlinie 3: Datenschutz

Leitlinie 4: Ethik

Leitlinie 5: Schlüsselvariablen und Linkageverfahren

Leitlinie 6: Datenprüfung und Qualitätssicherung

Leitlinie 7: langfristige Datennutzung
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Gute Praxis Datenlinkage

Leitlinien orientieren sich
am Flussdiagramm eines
typischen Verfahrensablaufs
(March et al. 2019)
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Gute Praxis Datenlinkage enthält

 Umfangreiches Glossar

 Empfehlungen als Konkretisierung der einzelnen Leitlinien

 Umfangreiches Literaturverzeichnis mit Beispielen konkreter 
Umsetzung
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Nebenzweige der Gute-Praxen-Familie

 Gute Praxis Gesundheitsberichterstattung – Leitlinien und 
Empfehlungen 2.0 - Journal of Health Monitoring S1/2019

 Gute Kartographische Praxis im Gesundheitswesen (2015; 
Überarbeitung in Vorbereitung, AG Health Geography)

 Gute Praxis Gesundheitsinformation (Deutsches Netzwerk 
Evidenzbasierte Medizin e.V.)

 Gute Praxis Bewertungsportale (KBV und BÄK)
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Berichtsstandard für Sekundärdatenanalyse

 Für nahezu alle Studienarten existieren Berichtsstandards

 Steigende Zahl an wissenschaftliche Publikationen:  Wo ist der 
Weizen hinter all der Spreu?

 Es fehlen konsentierte Kriterien zur systematischen 
Begutachtung von Studien auf der Basis von Sekundärdaten, die 
deren spezifischen Rahmenbedingungen berücksichtigen

 Startpunkt 1: Gute Epidemiologische Praxis seit 1999 (Rev. 2004)

 Startpunkt 2: STROBE: STrenghtening the Reporting of 
OBservational Studies in Epidemiology (2007; dt. 2008)
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Bestehende Berichtsformate: STROBE

 STrenghtening the Reporting of OBservational Studies in 
Epidemiology

 22 Kriterien für Einleitung, Methoden, Ergebnisse und Diskussion, 
incl. einer unterstützende Checkliste

 STROBE gilt gleichermaßen für alle Typen epidemiologischer 
Beobachtungsstudien (Kohorten-, Fall-Kontroll- und 
Querschnittstudien)

 Aber: STROBE thematisiert nicht die spezifischen 
Rahmenbedingungen von Sekundärdatenanalysen.
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Gesundheitswesen 2016; 78: e145-e160
DOI http://dx.doi.org/ 10.1055/s-0042-108647

Herzlichen Dank an meine Kolleginnen und Kollegen!!
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!

Kontakt:

: enno.swart@med.ovgu.de
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