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Konsensstatement

Gute Praxis Sekundardatenanalyse (GPS):
Leitlinien und Empfehlungen

Good Practice of Secondary Data Analysis (GPS):
Guidelines and Recommendations

3. Fassung; Version 2012/2014*

Third Revision 2012/2014

Autoren E. Swart', H. Gothe”, 5. Geyer”, ]. Jaunzeme”, B. Maier”, T. G. Grobe”, P. Ihle®

Institute Die Institutsangaben sind am Ende des Beitrags gelistet

ung des Verlages.

Gesundheitswesen 2015;77:120-126

,Die Konsultation einer Ethikkommission ist bei Analysen, die
ausschlieRlich auf Sekundardaten basieren, nicht erforderlich. Im
Einzelfall kann die Konsultation einer Ethikkommission geboten sein,
wenn andere Regelwerke dies vorschreiben.”
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§ 303e SGBV
Datenverarbeitung und —nutzung,
Verordnungsermachtigung

(3) Die Datenaufbereitungsstelle hat bei Anfragen der nach
Absatz 1 Berechtigten zu prifen, ob der Zweck zur
Verarbeitung und Nutzung der Daten dem Katalog nach
Absatz 2 entspricht und ob der Umfang und die Struktur der
Daten flir diesen Zweck ausreichend und erforderlich sind.
Die Daten werden anonymisiert zur Verfugung gestellt.
Ausnahmsweise werden die Daten pseudonymisiert
bereitgestellt, wenn dies fur den angestrebten Zweck
erforderlich ist. Das Ergebnis der Prifung ist dem
Antragsteller mitzuteilen und zu begrinden.
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Universitat Liibeck § 17 Grundordnung (2015)

y,Jedes (sicl) Mitglied der Universitat zu Libeck ist verpflichtet, sich bei
Forschungsvorhaben am und mit Menschen durch die Ethikkommission
der Universitat zu Lubeck beraten zu lassen. Das Nahere regelt die
Satzung der Ethikkommission.”

2017: Die Universitat richtet Kommissionen ein:

»2. eine Ethikkommission, die fur alle Forschungsvorhaben am und mit dem Menschen
zustandig ist”

Sie hat u.a. die Aufgabe,

,Norhaben epidemiologischer Forschung mit personenbezogenen Daten
ethisch und rechtlich zu beurteilen und die verantwortlichen Forscher und
Forscherinnen zu beraten.”



Anlage 3

Anforderungen an Studienprotokolle fiir mono- und multizentrische ausschlieflich retrospektive
Datenerhebungen
(in Anlehnung an das WHO-Template)

1. Projekttitel, Versionsnummer, Versionsdatum
2. Zusammenfassung des Projekts (Abstract oder tabellarische Synopse)
3. Verantwortlichkeiten
« Studienlsiter/in
* beteiligte Wissenschaftler/innen
* Finanzierung
4. Wissenschaftlicher Hintergrund
* Stand der Forschung (mit Literaturangaben) und Ableitung der Fragestzellung (Rationale)
5. Projektziele
= primare/sekundire Ziele
6. ZielgroBen
* primdre/sekunddre Zielgrilken
7. Studienpopulation
# Beschreibung der einzuschlieBende(n) Patientengruppe(n) mit Ein- und
Ausschlusskriterien
* Erfassungszeitraum
* erwartete/geplante Patientenzahl
8. Methodik und Durchfiihrung
«  monozentrisch/multizentrisch
+ Verfahren zur Aufkldrung und Einholung der Einwilligung oder
Begrundung fir Verzicht auf Aufkldrung und Einwilligung
* Beschreibung der Datenquellen (Krankenakten, Befunde der Bildgebung etc.)
* \Wer erfasst die Daten?
»  puflistung/Beschreibung der zu erfassenden Daten
9. Biometrie
* konfirmatorische Studie: Fallzahlschatzung anhand der primdren Zielgrée und dar
relevanten Effektstarke, geplante statistische Testverfahren
* explorative Studie: Erlduterung zur statistischen Methodik
10. Datenmanagement und Datenschutz
*  Erfassung, Speicherung (Art, Ort, Dauer) und Weitergabe von Daten,
Gewshrleistung der Datensicherheit
= anonymisiert/pseudonymisiert
11. Unterschriften: Studienleiter/in (Antragsteller/in)

Anhang: Liste der beteiligten Studienzentren (bei multizentrischen Studien)

i UNIVERSITAT ZU LUBECK

STIFTUNGSUNIVERSITAT
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I, Evid. Fortbild. Qual. Gesundh. wesen (ZEFQ) (2014) 108, 511-316

Online verfiigbar unter www.sciencedirect.com x EgL%"E,,lG
und QUALITAT

H 1 im Gesuncheitrwesen
ScienceDirect s

EL E’VIER journal homepage: http://www.elsevier.com/locate/zefqg =
UEBAMN & FISCHER

SCHWERPUNKT

STandardized Reporting Of Secondary data (i) cosves
Analyses (STROSA) - Vorschlag fiur ein
Berichtsformat fur Sekundardatenanalysen

STandardized Reporting Of Secondary data Analyses (STROSA) —
A recommendation

Enno Swart™*, Jochen Schmitt”

# Institut fiir Sozialmedizin und Gesundheitsdkonomie, Medizinische Fakultdt der

Otto-von-Guericke- Universitdt Magdeburg, Masdebure, Deutschland

b Fentrum fiir evidenzbasierte Gesundheitsversorgung, Lehrstuhl Sozialmedizin und Versorgungsforschung,
Medizinische Fakultdt Carl Gustav Carus, Technische Universitdt Dresden, Dresden, Deutschland
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3 Botschaften

1. Trotz der kritischen Anmerkungen pladiere ich ausdrucklich fir
eine starkere und konsequentere Nutzung und Belastung der von
DIMDI gehaltenen Versorgungsdaten. Sie bieten auch einmalige
Chancen: sie sind populationsbezogen, reflektieren den
Behandlungsalltag, erlauben sektoren- und kassenlibergreifende
Analysen, auch im Langsschnitt und im Fall sehr seltener
Erkrankungen und schliefSen Randgruppen mit ein.

2. Sekundaranalysen sind wissenschaftlich nicht trivial; ihre Antrage
und deren Prifung sollten sich an der Guten Praxis
Sekundardatenanalyse und am STROSA-Standard orientieren.

3. Solange keiner auf den wissenschaftlichen Wert der
wissenschaftsgetriebenen Projekte schaut, konnten (und ich
meine: sollten) sich Forschungsethikkommissionen fir diese
Prifung 6ffnen, selbst wenn ihre Prifmoglichkeiten begrenzt sind.



