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1 Einleitung 

1.1 Hintergrund und Stand der Forschung 

Einen wesentlichen Aspekt bei der Durchführung von Kohortenstudien und Registern in der 

epidemiologischen Forschung stellt das Management von medizinischen Forschungsdaten 

dar. Nur korrekt erhobene, nachvollziehbar verarbeitete und qualitätsgesicherte Daten 

können im Rahmen der Datenauswertung für eine valide Beantwortung der 

wissenschaftlichen Fragestellung herangezogen werden. 

Hohe Ansprüche an die Qualität der Daten, besonders bei Einbindung unterschiedlicher 

Studienzentren, und auch die mit multizentrischen Studien einhergehende 

standortübergreifende Datenerfassung erfordern ein standardisiertes Vorgehen und die 

konsequente Gewährleistung des Datenschutzes. Dies empfiehlt den Einsatz eines zentralen 

Datenmanagements (ZDM). 

Grundsätzlich beginnt die Realisierung eines ZDM bereits mit der Schaffung der notwendigen 

organisatorischen und technischen Voraussetzungen (Klärung von Verantwortlichkeiten, 

Beachtung von datenschutzrechtlichen und ethischen Erfordernissen, Abstimmung des 

Forschungsdatensatzes, Bereitstellung von Infrastrukturen, Planung des dauerhaften 

Betriebs von Infrastrukturen). In der Praxis zeigt sich, dass alle diese Schritte, aber auch die 

weitere Realisierung des ZDM in Kohortenstudien und Registern, zahlreiche 

Herausforderungen bergen und stets wiederkehrende organisatorische, prozessbezogene 

und technische Fragen aufwerfen. 

Herausforderungen stellen u.a. die präzise Definition aller Studienvariablen sowie deren 

Codierung und Beschreibung zum Aufbau eines Data Dictionary dar. Eine webbasierte 

Datenerfassung setzt die Kenntnis, die Wahl und den Einsatz etablierter 

Erhebungswerkzeuge als auch die korrekte Realisierung der Erhebungsformulare voraus. 

Forschungsdaten sollten stets streng getrennt von den Metadaten gespeichert werden. In 

ausgewählten Szenarien ist zudem die Integration von Gerätedaten in den zentralen 

Datenbestand erforderlich. Gleichzeitig müssen zahlreiche Anforderungen an die IT-

Sicherheit Beachtung finden (Reglementierung des Datenzugriffs, Erstellung von Backups, 

Datenwiederherstellung im Ernstfall, Risikomanagement) (vgl. [1]). Es ist zu definieren, wie 

die Qualität der Forschungsdaten kontinuierlich sichergestellt werden kann 

(Plausibilitätsprüfungen, weitere Qualitätssicherungsmaßnahmen) und welches Zielformat 
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für den Datenexport bevorzugt wird (SPSS, R, SAS, o.ä.). Falls die Herausgabe der 

qualitätsgesicherten Forschungsdaten an Dritte beabsichtigt wird, ist zu klären, in welchem 

Fall dies zulässig ist und wie konkret dabei zu verfahren ist. 

Grundsätzlich erfordern Aufbau, Einrichtung, Konfiguration, Betrieb und Wartung der 

notwendigen Infrastrukturen und Systeme erhebliche zeitliche und finanzielle Aufwände. 

Kostentreiber sind das erforderliche Personal für die meist notwendigen Anpassungen 

(Individualisierungen) und der anschließende Betrieb der Systeme. Die Klärung von 

Zuständigkeiten und Verantwortlichkeiten ist dabei häufig sehr zeitintensiv (Bereitstellung 

der Infrastrukturen, Verantwortung für Betrieb der Systeme, Kostenübernahme). 

Eine wesentliche Herausforderung bei der Umsetzung eines zentralen Datenmanagements 

stellt die Gewährleistung des Datenschutzes dar. Dies kann in Form einer Treuhandstelle 

erfolgen [2]. Von Bedeutung ist die Frage nach der Validierung der Datenschutzkonformität 

gemäß geltender Rechtsprechung (u.a. Bundesdatenschutzgesetz (kurz BDSG), Landes-

datenschutzgesetze) in Bezug auf die realisierten technischen, organisatorischen und 

personellen Maßnahmen. Aus ethischer Sicht ist zu prüfen, wie im Rahmen einer 

Kohortenstudie bzw. Registers die informierte Einwilligung eines Probanden/Patienten 

erhoben werden muss. Im Einwilligungsverfahren ist zusätzlich zu definieren, wie im Falle 

eines Widerrufs im Detail zu verfahren ist. Grundsätzlich gilt: identifizierende Daten (IDAT) 

sind getrennt von medizinischen Daten (MDAT) zu speichern. MDAT sind stets zum 

frühestmöglichen Zeitpunkt mithilfe eines geeigneten Werkzeugs zu pseudonymisieren [2]. 

Darüber hinaus macht der Einsatz mehrerer Studienzentren oft die Zusammenführung von 

Daten aus unterschiedlichen Datenquellen (u.a. Formulardaten, Laborgerätedaten) und 

unterschiedlichen Datenformaten mit Hilfe standardisierter ETL1-Prozesse erforderlich. 

Sollen an der Studie teilnehmende Patienten auch über Standortgrenzen hinweg eindeutig 

identifizierbar bleiben, ist die Verwendung eines zentralen Identitätsmanagements sinnvoll. 

Dies ist insbesondere dann von Interesse, wenn der Behandlungsverlauf und auch die 

Nachverfolgbarkeit eines Patienten für die Beantwortung der wissenschaftlichen 

Fragestellung von Relevanz sind (z.B. im Falle einer Verlegung eines Patienten zwischen 

teilnehmenden Studienzentren bzw. bei wiederkehrenden Patienten). 

                                                      
1
 ETL-Prozess: Prozess zur Extraktion von Daten, deren Anreicherung mit zusätzlichen Informationen, der 

Transformation der Daten in ein einheitliches Verarbeitungsformat und der abschließenden Überführung der 
Daten in ein Zielsystem (z.B. Datenbanksystem) 
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Am Beispiel des deutschen Verbrennungsregisters [3] kann dieser Zusammenhang 

veranschaulicht werden: Über viele Jahre hinweg wurden Daten von schwerverbrannten 

Patienten in zahlreichen Registerstandorten mit MS Excel erhoben. Jeder Standort war selbst 

für die Vergabe einer eindeutigen Datensatzkennung im Zuge der jährlichen 

Datenzusammenführung verantwortlich. Der Ausschluss von Dopplern war auf diese Weise 

bisher standortübergreifend nicht möglich und auch die Nachverfolgbarkeit von Patienten 

war nicht gegeben. Neben der fehlenden zentralen Möglichkeit zur Pseudonymisierung 

konnten Patienten mangels Einwilligungsverfahren einer Erhebung ihrer Daten nicht 

widersprechen. Datenschutz- und ethikrelevante Aspekte des Registers wurden nicht in 

einem Datenschutzkonzept dokumentiert und konnten somit nicht von entsprechender 

Stelle validiert werden. Diese offenen Punkte schränkten bisher die Untersuchung 

spezifischer wissenschaftlicher Fragestellungen stark ein [3]. 

In Summe stellen diese Herausforderungen für zahlreiche Projekte individuelle 

Nutzungshemmnisse dar. Die Verbesserung der bisher geringen Verbreitung von zentralem 

Datenmanagement in Kohortenstudien und Registern, das den Verzicht auf damit 

einhergehende Vorteile in Bezug auf Datenqualität, Datenverfügbarkeit und Datenschutz 

bedingt, ist daher ein wichtiges transdisziplinäres Forschungsziel. 

1.2 Fragestellung 

Schwerpunkt dieser Arbeit ist die Untersuchung folgender Fragestellungen: 

I. Was sind Kernkomponenten eines zentralen Datenmanagements und welche 

Werkzeuge sind für deren Realisierung grundsätzlich erforderlich? 

II. Wie kann der Aufbau einer Treuhandstelle im Rahmen eines zentralen 

Datenmanagements durch ausgewählte Werkzeuge unterstützt werden? 

III. Aufbauend auf den Ergebnissen der Untersuchung der Fragestellungen I. und II. soll 

die Tauglichkeit des werkzeuggestützten Ansatzes für die Realisierung eines zentralen 

Datenmanagements in der epidemiologischen Praxis evaluiert werden. 
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1.3 Gliederung 

Die Arbeit ist in drei Abschnitte unterteilt. 

I. Zur Beantwortung der ersten Fragestellung wird zunächst der Begriff „zentrales 

Datenmanagement“ im Kontext der epidemiologischen Forschung definiert. 

Ausgehend von beispielhaften epidemiologischen Forschungsprojekten [4, 5] und 

einem Literaturreview [1, 6, 7] werden typische Anforderungen an ein ZDM ermittelt, 

um essentielle technische und organisatorische Komponenten im ZDM ableiten zu 

können. Es wird eine typische Architektur grafisch veranschaulicht. Für ausgewählte 

Anforderungen erfolgt eine Aufstellung notwendiger Werkzeuge. Funktionalitäten 

werden mit existierenden Lösungen in der wissenschaftlichen Community 

abgeglichen und Bedarfslücken identifiziert. 

II. Im zweiten Abschnitt der Arbeit wird auf die Bedeutung der Treuhandstelle im 

Kontext von ZDM eingegangen und typische „Treuhandstellen“-Komponenten 

diskutiert. Aus einer Anforderungsanalyse wird abgeleitet, welche Werkzeuge die 

Etablierung einer Treuhandstelle unterstützen können. Dabei wird besonders der 

Aspekt der Übertragbarkeit dieser Lösungen für unterschiedliche Studien-

/Registerszenarien betrachtet. 

III. Im dritten Abschnitt der Arbeit werden mögliche Methoden zur Untersuchung der 

Praxistauglichkeit von Werkzeugen für zentrales Datenmanagement in Registern und 

Kohortenstudien vorgestellt, notwendige Voraussetzungen sowie Vor- und Nachteile 

untersucht. Im Anschluss wird eine ausgewählte Methode genutzt, um die 

Praxistauglichkeit der entstandenen Werkzeuge exemplarisch zu prüfen. Zuletzt 

werden die erzielten Ergebnisse kritisch diskutiert.  
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2 Methoden 

2.1 Kernkomponenten des zentralen Datenmanagements 

Datenmanagement orientiert sich grundsätzlich am Lebenszyklus von Forschungsdaten [8] 

und umfasst laut [9] „die Erzeugung, Verarbeitung, Speicherung und Nutzbarmachung von 

Forschungsdaten“. Ein Schwerpunkt des zentralen Datenmanagements im 

epidemiologischen Kontext liegt auf der datenschutzkonformen Zusammenführung von 

Forschungsdaten aus heterogenen Datenquellen und häufig aus unterschiedlichen 

Standorten. Der Begriff zentrales Datenmanagement beschreibt sowohl die dafür 

erforderlichen organisatorischen und technischen Aufgaben als auch die notwendigen 

methodischen und konzeptionellen Prozesse. [10] 

Zentrales Datenmanagement in epidemiologischen Forschungsprojekten 

Am Institut für Community Medicine der Universitätsmedizin Greifswald wurden und werden 

zahlreiche epidemiologische Projekte mit zentralem Datenmanagement durchgeführt. Die 

Realisierung eines zentralen Datenmanagements ist u.a. abhängig von Setting und 

individuellen, internen Abläufen einer Studie. 

Die SHiP - Studie (Study of Health in Pomerania) ist eine populationsbasierte Kohortenstudie, 

deren Ziel es ist, den Gesundheitszustand der Bevölkerung im Nordosten von Deutschland zu 

charakterisieren. Das Studiendesign und der Untersuchungsumfang der mehr als 14.000 

Probanden (1997 – 2012) (vgl. [4, 11]) machen ein effizientes Management, validierbare 

Konsentierungsverfahren und eine Bioproben-Verwaltung erforderlich. Neben diagnos-

tischen Gerätedaten aus medizinischen Untersuchungen (Blutdruckmessung, EKG, Echo-

kardiographie, Sonographie), Eingaben aus persönlichen computergestützten Interviews 

(CAPI) und handschriftlichen Fragebögen werden die erhobenen Daten durch eine jährliche 

Vitalstatus-Abfrage durch die Unabhängige Treuhandstelle am Institut für Community 

Medicine ergänzt. Die Daten- und Biomaterialübergaben zur Untersuchung 

wissenschaftlicher Fragestellungen erfolgen nach einem standardisierten Verfahren mit 

definierten Use und Access-Regeln über eine Transferstelle. 

Bei der GANI_MED-Forschungsplattform (Greifswald Approach to Individualized Medicine) 

steht die heterogene, dezentrale Datenerfassung im Fokus. Es gilt Daten aus 

unterschiedlichen Quellen, wie klinische Labordaten, MRT-Gerätedaten oder Dentalbefunde, 

zu erfassen. Zudem stellt die formularbasierte Erhebung auf mobilen und stationären 
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Endgeräten individuelle Anforderungen an Synchronisationsprozesse. Eine zentrale 

Verwaltung der digitalen Einwilligungsdokumente (engl. Informed Consent, kurz IC) 

ermöglicht die Realisierung komplexer und gleichzeitig dynamischer Konsentierungs- und 

Widerrufsmechanismen (Consent Management). [5] 

Die Nationale Kohorte e.V. [12] ist ein gemeinsames, interdisziplinäres Vorhaben von 

Wissenschaftlern der Universitäten, der Helmholtz-Gemeinschaft und anderer 

Forschungsorganisationen in Deutschland. Die Rekrutierung der etwa 200.000 Probanden 

findet deutschlandweit in 18 Studienzentren in acht geographischen Clustern statt. Eine 

Besonderheit des zentralen Datenmanagements der Nationalen Kohorte ist, dass sowohl die 

Datenintegration, als auch die Rollen- und Rechteverwaltung zentral erfolgen. Dabei findet 

die Verarbeitung der personenidentifizierenden Daten in einer Unabhängigen 

Treuhandstelle statt (Datenverarbeitung im Auftrag gemäß §11 BDSG). 

Abgeleitet aus diesen konkreten Beispielen, werden typische organisatorische Aspekte und 

technische Maßnahmen eines zentralen Datenmanagements im epidemiologischen Kontext 

zusammenfassend in Abbildung 1 [10] dargestellt. 

 

Abbildung 1 Überblick organisatorischer Aspekte und technischer Maßnahmen im Rahmen eines zentralen 
Datenmanagements am Beispiel epidemiologischer Kohortenstudien gruppiert nach Studienphasen (Vorbereitungs-, 
Akquise- und Nutzungsphase) [10] 

Beispiele aus der Literatur 

In der Literatur wurden vor allem einzelne Aspekte und Anforderungen an das 

Datenmanagement in Kohortenstudien/Registern untersucht und diskutiert. 

Michaelik et al. [13] erfassen im Projekt Koreg-IT grundlegende Anwendungsfälle in 

Kohortenstudien/Registern. Im Vordergrund der Arbeiten stehen betriebswirtschaftliche und 



Methoden  7 

 

organisatorische Aspekte von Studienanfang bis Studienende aus Sicht der IT. Es wird 

bewusst auf konkrete Problemlösungsansätze oder technische Empfehlungen in Bezug auf 

das Datenmanagement verzichtet, Anforderungen an ein ZDM stehen nicht im Fokus der 

Betrachtungen. 

Sariyar et al. [14] untersuchen Anforderungen in Registern bzgl. Datenqualität, Datenschutz 

und Datensicherheit. Die Autoren stellen einen Katalog von erforderlichen Maßnahmen und 

Handlungsanweisungen vor. 

Das Memorandum Register Versorgungsforschung des DNVF [15] stellt die Beurteilung der 

Registerqualität in den Vordergrund (u.a. Validierung der Datenerhebung, Datenqualität, 

Qualitätsanforderungen wie Transparenz, Flexibilität, Anpassungsfähigkeit). Es werden 

rechtliche Aspekte des Datenschutzes erläutert und Empfehlungen für den Aufbau von 

Registern genannt. Detaillierte Anforderungen an Datenmanagement werden jedoch nicht 

erfasst.  

Jensen [7] fasst Leitlinien zum Forschungsdatenmanagement zusammen. Diese fokussieren 

den Bereich der Sozialwissenschaften, benennen relevante Themen und präsentieren bereits 

konkrete Lösungsvorschläge für ein Datenmanagement in Bezug auf die Codierung von 

Variablen, den Fragebogenentwurf, die Datenqualität, die Datensicherheit, die Versionierung 

von Daten sowie deren langfristige Archivierung. Darüber hinaus wird auf ausgewählte 

rechtliche Aspekte des Datenmanagements im Urheberrechtsgesetz (UrhG) und im BDSG, 

insbesondere zur Anonymisierung und Pseudonymisierung von Daten, eingegangen. 

Die Technologie- und Methodenplattform e.V. unterstützt die medizinische 

Verbundforschung beratend, konzeptuell sowie durch zahlreiche Gutachten und 

ausgewählte Werkzeuge [2, 16, 17, 18, 19, 20, 21]. Pommerening et al. [2] setzen den Fokus 

epidemiologischer Kohortenstudien und Register auf die langfristige Speicherung 

qualitätsgesicherter Forschungsdaten und stellen die „informationelle Gewaltenteilung“ ( [2] 

S. 48 ff.) als wesentliche Grundlage eines datenschutzkonformen medizinischen 

Datenmanagements vor. Um den Anforderungen des BDSG Rechnung zu tragen, sind die 

frühestmögliche Trennung von identifizierenden und medizinischen Daten, die eindeutige 

Zuordnung von Patienten aus unterschiedlichen Quellen mittels Patientenliste (Record 

Linkage), eine Pseudonymisierungsmöglichkeit und der Einsatz eines Datentreuhänders 

zulässige Maßnahmen ( [2] S. 37 ff.). Darüber hinaus werden Anforderungen an die 

informierten Einwilligungen und Widerrufe aufgezeigt ( [2] S. 30 ff.)) 
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Meyer et al. [6] fassen Vorteile zentralen Datenmanagements zusammen und ergänzen 

nicht-funktionale Anforderungen in Bezug auf Erweiterbarkeit, Transparenz, Verfügbarkeit, 

Integrität, IT-Sicherheit und Datenschutz. Ausgehend von Datenmanagement-Prozessen 

werden für die Umsetzung eines ZDM geeignete technische Maßnahmen für eine ETL-

basierte Datenintegration, ein generisches Datenmodell, webbasierte Erhebungsformulare, 

eine Plausibilitätsprüfung, ein Rollen- und Rechtemanagement, ein Versionsmanagement, 

ein geeignetes Monitoring und Methoden zur Datensicherung aufgeführt. 

Darüber hinaus sehen Rani et al. [22] die organisierte Datenbereitstellung zur Nachnutzung 

von bereits qualitätsgesicherten Forschungsdaten als wesentlichen Teil des 

Datenmanagements an. 

 

Unterscheidung Anforderung Beschreibung 

Funktional Erschließung von Datenquellen Spezifikation von Datenquellen, Datenformaten, Schnittstellen 
und Übermittlung der Daten. 

 Aufbereitung und Integration Realisierung der ETL-Prozesse, Meta-Datenanreicherung und 
Sicherung der Datenqualität. 

 Standardisierte Speicherung Konzeption und Realisierung eines generischen Datenmodells 
und Bereitstellung der notwendigen IT-Infrastruktur. 

 Use & Access Bietet Möglichkeiten zur Datenexploration, Abstimmung des 
Datenantragsprozesses, als auch den Im- und Export der Daten. 

Nicht-Funktional Integrität Umfasst Maßnahmen zur Gewährleistung von Datenkonsistenz, 
-sicherheit und -schutz. 

 Transparenz Überwachung und kontinuierliche Kontrolle von Prozessen und 
Maßnahmen für vollständige Nachvollziehbarkeit und Repro-
duzierbarkeit. 

 Erweiterbarkeit Hard- und Software müssen entsprechend Studienerweiterun-
gen und wachsenden Anforderungen flexibel erweitert werden 
können. 

 Verfügbarkeit Erhebung, Speicherung, Archivierung und Bereitstellung der 
Daten müssen langfristig und ausfallsicher erfolgen. 

 Datenschutz Gemäß den Datenschutzgesetzen des Bundes und der Länder 
müssen personenidentifizierende und medizinische Daten zum 
frühestmöglichen Zeitpunkt getrennt werden. Für klardefinierte 
Use Cases ist eine eineindeutige Identifikation von Probanden 
erforderlich, müssen Einverständnisse, Ermächtigungen und 
Widerrufe effektiv verwaltet werden und die Pseudony-
misierung und Anonymisierung der Daten möglich sein. 

 IT- und Informationssicherheit Umfasst gemäß BSI Grundschutzkatalog [1] Maßnahmen zur 
Authentifizierung, Autorisierung, gesicherten Datenübertra-
gung, verschlüsselten Datenspeicherung und zur Absicherung 
der Netzwerkstrukturen gegen unberechtigte Zugriffe. 

Tabelle 1 Anforderungen an ein zentralen Datenmanagement [10] 

Zusammengefasst muss ein ZDM den in Tabelle 1 dargestellten Anforderungen genügen. 

Dabei sind die funktionalen Anforderungen vor allem durch den Lebenszyklus von For-

schungsdaten bedingt [8], aber gleichzeitig auch eng mit der Realisierung der nicht-funk-

tionalen Anforderungen verknüpft. Die Umsetzung der einzelnen Anforderungen erfolgt 

durch entsprechende organisatorische und technische Maßnahmen. [10] 
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Ableitung wesentlicher Bestandteile 

Ausgehend von den identifizierten Anforderungen lassen sich essentielle organisatorische 

und technische Bestandteile eines ZDM ableiten. SHiP, GANI_MED und die Nationale 

Kohorte (s.o.) zeigen, dass die Anforderungsausprägung abhängig vom individuellen Szenario 

variieren kann. 

Idealerweise sollten vor allem wiederkehrende Problemstellungen bei der Realisierung eines 

ZDM durch nachhaltige Lösungsansätze adressiert werden können. Diese Kernkomponenten 

(vgl. [23, 24]) sind zentrale Bestandteile des ZDM und sollten so modular gestaltet sein, dass 

sie unabhängig von anderen Bestandteilen verwendet werden können. 

 

 

Abbildung 2 Grundlegende Architektur eines zentralen Datenmanagements bestehend aus typischen Komponenten 
(blau) und Kernkomponenten (orange). Datenschutz und IT-Sicherheit sind unabhängig von den einzelnen Komponenten 
zu berücksichtigen. (basierend auf [10]) 

Unabhängig vom konkreten Design und Setting eines epidemiologischen Forschungsprojekts 

sollte ein ZDM mindestens die Realisierung folgender Kernkomponenten umfassen: 

 mindestens eine ausgewählte Datenquelle, 

 die Verarbeitung und Anreicherung der erhobenen Daten (ETL-Prozess),  

Datenquellen

FormateProtokolle

Verschlüsselung

Erfassung

Verarbeitung und Integration

Fehlerkorrektur Metadaten

Standardisierte Speicherung

Speicherlösung Forschungsdaten Metadaten

Sicherung

Wartung

Rechte- und 

Rollenmanagement
Historisierung /

Versionierung

Use & Access

Medizinisches Forschungsprojekt

Spezifikation 

der Daten
Pseudonymisierte

Forschungsdaten

Forschungsergebnisse

Rechte- und 

Rollenmanagement

Pseudonymisierung

& Anonymisierung
Unabhängige

Treuhandstelle

Einwilligungs-

Management

Plausibilitätsprüfung

Transferstelle Forschungsprojekt-

management
Forschungsportal

Datennutzungs-

vertrag

Z
e
n
tr

a
le

s
 D

a
te

n
m

a
n
a
g
e
m

e
n
t

D
a
te

n
s
c
h
u
tz

IT
-

S
ic

h
e
rh

e
it

©
 U

n
iv

e
rs

it
ä
ts

m
e
d
iz

in
 G

re
if
s
w

a
ld

 2
0
1
6

Schnittstellen

Überwachung

ZDM-Kernkomponente

ETL-Prozesse

ZDM-Komponente

Data Dictionary

ID-Management



Methoden  10 

 

 die Gewährleistung des Datenschutzes durch frühestmögliche Trennung von 

identifizierenden und medizinischen Daten (Treuhandstelle), 

 die standardisierte Speicherlösung für die getrennte Speicherung von 

pseudonymisierten (medizinischen) Forschungsdaten und zugehörigen Metadaten 

auf Basis eines abgestimmten Data Dictionary, sowie 

 ein einheitliches Use and Access Verfahren zur Bereitstellung, Nutzung und 

Auswertung der Forschungsdaten (Transferstelle) 

In Abbildung 2 werden typische Bestandteile und Kernkomponenten eines ZDM 

zusammenfassend in Form einer grundlegenden ZDM-Architektur dargestellt. 

Unterstützung durch existierende Werkzeuge 

Um den Aufwand zur Umsetzung eines ZDM zu minimieren, sollte im Idealfall auf 

vorhandene (und nach Möglichkeit kostenfreie) Lösungen zurückgegriffen werden. Am 

Beispiel der Kernkomponente Treuhandstelle (bestehend aus ID-Management, Pseudony-

misierung/ Anonymisierung, sowie Einwilligungsmanagement) wurde im Rahmen dieser 

Arbeit exemplarisch erhoben, welche entsprechenden Werkzeuge in der wissenschaftlichen 

Community verbreitet sind, die zur Nachnutzung in Frage kommen. Die Ergebnisse dieser 

Recherche werden nachfolgend überblicksartig dargestellt. 

ID-Management 

Um Teilnehmer von Kohortenstudien und Registern auch standortübergreifend eindeutig 

identifizieren zu können, ist im Rahmen eines ZDM ein einheitliches und konsistentes ID-

Management erforderlich. Dieses sollte den Anwender über potentielle Synonymfehler 

informieren und bei deren Auflösung unterstützen. Vor allem im epidemiologischen Kontext 

sind Variationen von IDATs (z.B. der Name „Klaus Dieter Müller“ in Studienzentrum A und 

der Name „Klaus-Diether Müller“ in Studienzentrum B) von entscheidender Bedeutung. 

Unterschiedliche Schreibweisen von IDATs müssen zwar eindeutig einer real existierenden 

Person zugeordnet werden können, deren Ausprägung aber in den angeschlossenen 

Systemen erhalten bleiben, um bspw. Daten aus anderen Quellen jederzeit zuordnen zu 

können. Um diesem Problem Rechnung zu tragen, muss eine Person mehr als nur eine 

„korrekte“ Schreibweise von IDAT besitzen können. Hier kann ein Konzept von Haupt- und 

Nebenidentitäten [25] zur Lösung beitragen. Tabelle 2 zeigt typische funktionale 

Anforderungen an ein ID-Management und listet entsprechend existierende Werkzeuge auf. 
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Anforderungen 
TMF PID-

Generator [18] 
Mainzelliste 

[26] 
OpenEMPI  

[27] 
E-PIX 
 [28] 

Datenzusammenführung aus 
unterschiedlichen Studienzentren 

x x x x 

Umgang mit fehlerhaften/unvollständigen 
Daten 

x x x x 

Unterstützung für IHE Profile (PIX/PDQ) 
 

- - x Notification 
fehlt 

Verwaltung lokaler Identifier 
 

- - x x 

Matching-Algorithmus Phonetisch Phonetisch Diverse Levensthein-
Distanz 

Unterstützung beim Auflösen von 
Synonymfehlern 

- - x x 

Unterstützung von Nebenidentitäten 
 

- - - x 

Tabelle 2 Die Übersicht existierender (Open Source) Lösungen für ein ID-Management listet vorhandene (x) und fehlende 
(-) Funktionalitäten 

Pseudonymisierung/Anonymisierung 

Die Verwendung von Pseudonymen (PSN) gestattet, medizinische Daten frei von 

identifizierenden Daten zu speichern, erlaubt aber gleichzeitig befugtem Personal, den 

Personenbezug im Bedarfsfall wiederherzustellen. Dies darf dagegen bei anonymisierten 

medizinischen Daten nicht möglich sein. 

Existierende Pseudonymisierungswerkzeuge (vgl. Tabelle 3), wie der Pseudonymisierungs-

dienst der TMF2 (TMF PSD) [19] und der generic Pseudonym Administration Service (gPAS) 

[29] erzeugen je Eingabewert (z.B. Personenidentifikator) mindestens ein Pseudonym, das 

zur Speicherung der medizinischen Daten genutzt werden kann. gPAS speichert die 

Zuordnung von Originalwert und Pseudonym in einer Zuordnungstabelle. Wird der 

entsprechende Eintrag in der Zuordnungstabelle gelöscht, sind die unter Verwendung des 

Pseudonyms gespeicherten medizinischen Daten unumkehrbar anonymisiert. 

 

Anforderungen TMF PSD [19] gPAS [29] Anon-Tool [21] 

Pseudonymerzeugung x x - 
Depseudonymisierung x x - 
Pseudonymisierung ohne dauerhafte Speicherung x - - 
Beliebige Zeichenketten als Eingabewerte - x - 
Nutzung variabler Alphabete und Pseudonymlängen - x - 
Prüfzifferalgorithmen - x - 
Vergabe von Prä- und Suffixen - x - 
Mehrfachpseudonymisierung - x - 
Anonymisierung einzelner Datensätze - x x 
k-Anonymisierung / l-Diversität - - x 

Tabelle 3 Die Übersicht existierender (Open Source) Lösungen für Pseudonymisierung und Anonymisierung zeigt 
vorhandene (x) und fehlende (-) Funktionalitäten 

                                                      
2
 Technologie- und Methodenplattform für die vernetzte medizinische Forschung e.V. 
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Das Anon-Tool [21] hingegen setzt bei der Anonymisierung auf die geringfügige Änderung 

der medizinischen Informationen selbst (Generalisierung), denn in Einzelfällen, wie bei 

seltenen Krankheiten oder unter Zuhilfenahme von Sekundärinformationen, kann es 

vorkommen, dass das bloße Entfernen der identifizierenden Merkmale einen Datensatz nicht 

ausreichend unkenntlich macht. Dies kann durch die Transformation ausgewählter 

Datensatzattribute (k-Anonymisierung3, l-Diversität4) erreicht werden. Diese Verfahren 

gehen jedoch mit Informationsverlust einher [21]. 

Einwilligungsmanagement 

Werkzeuge im Bereich des Einwilligungsmanagements (Consent Management) 

unterscheiden sich deutlich im Anwendungskontext. Wie in Tabelle 4 dargestellt, unterstützt 

der TMF Informed Consent Wizard [17] vorwiegend bei der Erstellung von 

Einwilligungsdokumenten. Die Consent Management Suite (COMS) [30] unterstützt die 

Verwaltung von Einwilligungen im Behandlungskontext. Die Stärken des generic Informed 

Consent Service (gICS) [31] werden vor allem im Studienkontext sichtbar. Modulare 

Einwilligungen und Widerrufe können automatisiert validiert und zudem in 

unterschiedlichen Studiensettings nachgenutzt werden. 

 

Anforderungen 

TMF Informed 
Consent Wizard 

[17] 

Consent 
Management 

Suite COMS [30] 

gICS 
[31] 

Hilfestellung bei der Formulierung von Einwilligungen 
und Widerrufen 

x - - 

Erstellung von Einwilligungen und Widerrufen 
 

x x x 

Verwaltung von Einwilligungen und Widerrufen 
 

- x x 

IHE-Unterstützung „Basic Patient Privacy Consent“ 
 

- x - 

Modularisierung von Einwilligungen und Widerrufen 
für verbesserte Nachnutzbarkeit und Versionierung 

- - x 

Unterstützung policy-spezifischer, automatisierbarer 
Abfragen 

- - x 

Tabelle 4 Die Übersicht existierender (Open Source) Lösungen für die Verwaltung von Einwilligungen und Widerrufen 
zeigt vorhandene (x) und fehlende (-) Funktionalitäten 

  

                                                      
3
 Die k-Anonymisierung stellt ein Anonymisierungsmodell dar. Je höher k gewählt wird, umso stärker werden 

Datengruppen (der Größe k) durch Verallgemeinerung von Quasi-Identifikatoren anonymisiert. [48] 
4
 Die l-Diversität ist eine Maßzahl der Anonymisierung und optimiert das Prinzip der k-Anonymisierung. 

Dadurch wird sichergestellt, dass nicht-verallgemeinerte Merkmalsausprägungen einer k-Gruppe in mindestens 
l Variationen auftreten. [48] 
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2.2 Aufbau einer Treuhandstelle im Rahmen des zentralen Datenmanagements 

Anforderungen an eine Treuhandstelle aus rechtlicher Sicht 

Beim Aufbau eines ZDM für Kohortenstudien und Register erfordert die Erhebung, 

Verarbeitung und Speicherung personenbezogener medizinischer Daten die Einhaltung 

weitreichender nationaler und internationaler datenschutzrechtlicher Rahmenbedingungen 

[32]. Dazu zählen in Deutschland die Landesdatenschutzgesetze, das BDSG [33], das 

Übereinkommen zum Schutz des Menschen bei der automatischen Verarbeitung 

personenbezogener Daten [34] sowie im internationalen Kontext ethische Grundsätze für 

die medizinische Forschung am Menschen (Deklaration von Helsinki) [35]. 

Daraus resultierende Anforderungen wurden von der TMF bereits in der entsprechenden 

Leitlinie [2] überblicksartig erarbeitet. Demnach sind typische datenschutzrechtliche und 

ethische Bedingungen [32] u.a. eine in der Regel vom Teilnehmer selbst unterzeichnete 

Einwilligungserklärung als Grundlage der Forschungsdatenerhebung, die Datenvermeidung 

und -sparsamkeit gemäß §3a BDSG im gesamten Erhebungs-, Speicherungs- und 

Auswertungsprozess [33] sowie die frühestmögliche Trennung und getrennte Speicherung 

von medizinischen und personenidentifizierenden Daten gemäß §40 BDSG. 

Der TMF Leitfaden [2] weist darauf hin, dass wesentliche Herausforderungen des Daten-

schutzes durch Etablierung einer Treuhandstelle bewältigt werden können. Laut [2] stellt 

eine Treuhandstelle eine „Zusammenstellung technischer und organisatorischer Maßnahmen 

zur Gewährleistung grundlegender Anforderungen an Datenschutz und IT-Sicherheit“ [32] 

dar. Dabei sind folgende grundsätzlichen Anforderungen zu berücksichtigen [2]: 

 eine informationelle Gewaltenteilung aus technischer und organisatorischer Sicht 

(Trennung von IDAT und MDAT), 

 ein elektronisches ID-Management, 

 ein sicherer Pseudonymisierungsalgorithmus, 

 eine Wahrung der Rechte des Teilnehmers durch Einsatz von differenzierten 

Einwilligungen und Widerrufen (u.a. zur Gewährleistung von Recht auf Wissen, Recht 

auf Nichtwissen, Recht auf Widerspruch), und 

 eine rechtliche, personelle und räumliche Eigenständigkeit und Unabhängigkeit 

(garantiert durch vertragliche Vereinbarungen (§28 BDSG) und die Übertragung 

sämtlicher Verantwortung zur Datenverarbeitung (Funktionsübertragung)) 
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Die Aufwände zur Realisierung einer Treuhandstelle im Rahmen eines zentralen 

Datenmanagements sind abhängig vom Setting der Studie bzw. des Registers [32]. Im 

Einzelfall sind zahlreiche ergänzende Maßnahmen erforderlich, wie u.a. die Reglementierung 

des Zugriffs, die Umsetzung von Zugangsbeschränkungen sowie die Einrichtung getrennter 

Netzwerkzonen. 

Rolle der Treuhandstelle im Rahmen eines zentralen Datenmanagements 

Wesentlicher Bestandteil bei der Implementierung eines ZDM für die epidemiologische 

Forschung ist die Realisierung einer unabhängigen Treuhandstelle [32]. Laut Havemann et al. 

[36] umfassen zentrale Verantwortlichkeiten einer Treuhandstelle: 

 das ID-Management: die Verwaltung und Zuordnung von IDAT der Studienteilnehmer 

(Dublettenprüfung und –bereinigung) aus unterschiedlichen beteiligten Systemen 

(u.a. Studienzentren, Krankenhausinformationssysteme), 

 die Verwaltung von Einwilligungen und Widerrufen, 

 die Pseudonymisierung und Depseudonymisierung von IDAT, sowie 

 die Unterstützung zahlreicher studienrelevanter Prozesse, wie die Patienten-

Kontaktierung, die Datenherausgabe oder die Durchführung von Follow-Ups [36] 

 

 

Abbildung 3 Eine Treuhandstelle (engl. Trusted Third Party, kurz TTP) als Kernelement des zentralen Datenmanagements 
in der epidemiologischen Forschung [32] 
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Dabei werden identifizierende Daten ausschließlich in einer Treuhandstelle gespeichert, 

während entsprechend pseudonymisierte medizinische Daten in einer separaten 

Forschungsdatenbank (außerhalb der Treuhandstelle) abgelegt werden. Die Nutzung der 

pseudonymisierten Daten erfolgt im Rahmen der Datenauswertung, der Berichterstellung, 

der Datenbereitstellung zur Sekundärnutzung, sowie der Sicherung der Datenqualität. Dieser 

Zusammenhang wird in Abbildung 3 [32] veranschaulicht. 

Werkzeuggestützter Lösungsansatz 

Der Aufbau einer Treuhandstelle im Rahmen eines ZDM kann, ausgerichtet am Datenschutz-

Leitfaden der TMF [2], mithilfe der frei verfügbaren Werkzeuge E-PIX (Enterprise Patient 

Identifier Cross Referencing), gPAS und gICS (vgl. Tabelle 2 – 4) bewerkstelligt werden [32]. 

Diese modularen Werkzeuge bieten den erforderlichen Funktionsumfang, folgen 

grundsätzlich dem Prinzip „Privacy by Design“ [37] und setzen auf einheitliche technische 

Standards, wie beispielsweise eine Java-basierte und serviceorientierte Architektur. 

Gleichzeitig unterstützen diese die informationelle Gewaltenteilung und adressieren zentrale 

Verantwortlichkeiten eines Datentreuhänders. 

Der E-PIX stellt sicher, dass jeder Studienteilnehmer auch im Fall von unvollständigen oder 

fehlerhaften demografischer Informationen eindeutig identifiziert werden kann. Wurde ein 

Patient bspw. in einem angeschlossenen System potentiell doppelt angelegt, unterstützt der 

E-PIX den Datentreuhänder grafisch bei der Identifikation und Bereinigung dieses möglichen 

Synonymfehlers. 

Der gPAS unterstützt, neben den in Tabelle 3 genannten Anforderungen, die Vergabe 

domänenspezifischer Pseudonyme, d.h. einem Studienteilnehmer können beliebig viele 

Pseudonyme je nach Studienzentrum, Art der Daten (Formulardaten, Bioproben) oder 

Kontext (Datenerfassung, Datenherausgabe) zugeordnet werden. Auf diese Weise können 

beispielsweise unerlaubte Rückschlüsse auf die Zusammengehörigkeit von medizinischen 

Daten, basierend auf dem verwendeten Pseudonym, verhindert werden. 

Der gICS erlaubt die einfache und gleichzeitig tagesaktuelle Prüfung des Einwilligungsstatus 

bereits erhobener medizinischer Daten, z.B. für die Datenherausgabe durch eine 

Transferstelle. Ein manuelles und zeitintensives Prüfen von Unterlagen entfällt dadurch. Die 

Einwilligungen werden dabei gICS-intern in Form von Policies (z.B. zur Datenherausgabe im 

Rahmen der Sekundärnutzung von Forschungsdaten) und Modulen (gruppierte Policies) 

abgebildet. Die Verwendung von versionierten Einwilligungsvorlagen (Templates) gestattet 
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dem Proband zu ausgewählten Modulen einzuwilligen. Auf diese Weise können auch 

komplexe Sachverhalte abgebildet und automatisiert geprüft werden (z.B. Zustimmung zur 

Datenerhebung bei gleichzeitiger Verweigerung der Entnahme von Bioproben) [38]. 

Jedes der Werkzeuge stellt dem Datentreuhänder eine eigenständige, grafische 

Benutzeroberfläche bereit. Ein direkter Informationsaustausch zwischen den einzelnen 

Werkzeugen ist, ohne den Einsatz zusätzlicher Software, nicht angedacht. 

Übertragbarkeit des Treuhandstellenansatzes 

Die Charakteristika einer Treuhandstellenlösung sind abhängig von dem Szenario des 

Forschungsprojekts. Zum Beispiel erfolgt die Datenerhebung im Zentralen klinischen 

Krebsregister MV (ZKKR) [39] auf gesetzlicher Grundlage (Meldepflicht mit 

Widerspruchsmöglichkeit), dies macht ein Einwilligungsverfahren im oben beschriebenen 

Verfahren obsolet. Im Setting der Nationalen Kohorte wird aufgrund sehr umfangreicher 

Daten-, Bild- und Biomaterialerhebungen eine besondere Vielzahl unterschiedlicher 

Pseudonyme je Studienstandort und Datentyp (MRT, Bioproben, Formulardaten, etc.) 

generiert [36]. 

Jedes Szenario macht eine individuelle Anwendung der Werkzeuge E-PIX, gPAS und gICS in 

Bezug auf deren Konfiguration und interne Arbeitsabläufe der Treuhandstelle notwendig. 

Um interne Prozesse entsprechend automatisieren und die dafür erforderliche 

Kommunikation mit den prinzipiell voneinander unabhängigen Software-Modulen E-PIX, 

gPAS und gICS koordinieren zu können, wird ein Treuhandstellen-Dispatcher eingesetzt. 

Die Funktionalität des Dispatchers kann über eine externe Schnittstelle zur Nutzung durch 

autorisierte Partner (z.B. Studienstandorte) zentral bereitgestellt werden. Der Dispatcher 

selbst hält zahlreiche Basismodule bereit, die u.a. die Konfiguration, die Sicherheit (Rollen 

und Rechte) sowie die Prozess-Auditierung unterstützen. Wesentliche Vorteile des 

Dispatchers sind Interoperabilität und Erweiterbarkeit. Der Treuhandstellen-Dispatcher greift 

nur indirekt auf die Funktionalität von E-PIX, gPAS und gICS über entsprechende Adapter zu. 

Auf diese Weise sind beliebige weitere Werkzeuge in das System integrierbar. Gleichzeitig 

kann das System je nach Bedarf durch projektspezifische Komponenten erweitert werden. 

Abbildung 4 zeigt zusammenfassend die grundlegende Architektur der Treuhandstelle unter 

Einsatz des Dispatchers (nach [32]). 
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Abbildung 4 Beispiel für eine Treuhandstellenarchitektur (nach [32]) 

Um der Individualität eines Projektszenarios entsprechen zu können und ebenso flexibel die 

erforderlichen Prozesse einer weiteren Kohortenstudie bzw. eines Registers durch neue 

Funktionalitäten im Dispatcher abbilden zu können, wurde ein workflow-orientierter Ansatz 

realisiert. 

Workflows stellen den Kern der Individualisierbarkeit des Systems dar. Ein Workflow kann 

als Folge paralleler (oder auch sequentieller) Prozesse und Operationen verstanden werden 

und wird für die Steuerung der erforderlichen Funktionsaufrufe an die zugeordneten 

Softwaremodule (exemplarisch: E-PIX, gPAS und gICS) verwendet. 

Um Nachhaltigkeit und Nachnutzbarkeit des Ansatzes zu unterstützen erfolgt die 

Unterscheidung in Basis-Workflows und projektspezifische Workflows. Basis-Workflows 

entsprechen typischen Arbeitsabläufen eines Datentreuhänders, wogegen projektspezifische 

Workflows die individuellen Charakteristika einer Studie bzw. eines Registers abbilden. 

Der Treuhandstellen-Dispatcher verfügt bereits über eine umfangreiche Auswahl von Basis-

Workflows (u.a. für das Anlegen eines Patienten mittels E-PIX, das Generieren eines 

Pseudonyms mittels gPAS oder auch das Überprüfen von Einwilligungen mittels gICS). Diese 

können als Basis für die Erstellung projektspezifischer Workflows genutzt werden [32] (vgl. 

Tabelle 5). 
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Workflow Beschreibung 

get_mpi Generierung einer MPI ID für spezifizierte IDAT mittels E-PIX. 
check_patient_exists Prüfung, ob ein Teilnehmer mit den angegebenen IDAT bereits in der Datenbank des E-PIX 

existiert. 
get_id_from_id Anforderung eines Pseudonyms für eine angegebene Kennung (z.B. MPI ID) bzw. umgekehrt 

unter Verwendung des gPAS. 
add_consent Ablage eines IC (auf Grundlage zuvor spezifizierten Templates aus Modulen und Policies) für 

angegebene Kennung mittels gICS. 
check_consent_exists Prüfung, ob eine gültige Einwilligung für die angegebene Kennung in der gICS-Datenbank 

existiert. 
query_consent Abfrage einer Liste von Policies und von deren Einwilligungsstatus anhand einer zuvor 

vergebenen Informed Consent Kennung unter Verwendung des gICS. 
add_scan Anhängen eines digitalen Dokument-Scans an einen zuvor angelegten IC mittels gICS. 
update_participant Aktualisierung von IDAT eines Teilnehmers, der bereits in der E-PIX Datenbank angelegt 

wurde. 
get_participant_by_mpi_id Anforderung von IDATs eines Teilnehmers aus der E-PIX Datenbank anhand der MPI ID. 
add_participant_get_psn Sequentieller Workflow: Kombination von get_mpi und get_id_from_id 
get_participant_by_psn Sequentieller Workflow: Kombination von get_id_from_id und get_participant_by_mpi_id. 

Tabelle 5 Übersicht grundlegender Treuhandstellen-Workflows (nach [32]) 

2.3 Evaluation der Praxistauglichkeit 

Die Evaluation der Praxistauglichkeit des werkzeuggestützten Ansatzes zur Realisierung eines 

zentralen Datenmanagements soll nachfolgend exemplarisch für die Treuhandstellen-

werkzeuge E-PIX, gPAS und gICS untersucht werden. 

Bestimmung des Untersuchungsverfahrens 

Nach ISO 9241 ist die Gebrauchstauglichkeit eines Produktes bestimmt durch das Ausmaß,„ 

in dem [es] durch bestimmte Benutzer in einem bestimmten Nutzungskontext genutzt 

werden kann, um bestimmte Ziele effektiv, effizient und mit Zufriedenheit zu erreichen" [40]. 

E-PIX, gPAS und gICS wurden mit Fokus auf größtmögliche Flexibilität entwickelt und sollen 

in kleinen und großen Projekten der epidemiologischen Forschung zum Einsatz kommen. In 

Anlehnung an ISO 9241 können diese Werkzeuge als praxistauglich betrachtet werden, wenn 

sie in möglichst diversen Forschungsprojekten unterschiedlicher Größe genutzt werden und 

gleichzeitig den vorgesehenen Zweck (Identitätsmanagement, Generierung und Verwalten 

von Pseudonymen, Einwilligungsmanagement) erfüllen. Um die Anwendung der Werkzeuge 

in der wissenschaftlichen Gemeinschaft zu untersuchen, kommen unterschiedliche 

Methoden in Frage. 

Option A - Verfolgung der Nutzeraktivität 

Die ausgewählten Werkzeuge werden derzeit einheitlich über die Projekt-Homepage mosaic-

greifswald.de bereitgestellt (DFG-Förderkennzeichen HO 1937/2-1). Um die Werkzeuge 

herunterzuladen, ist eine einmalige Registrierung erforderlich. Beides ist aus rein technischer 

Sicht als Grundlage zum Anlegen einer Downloadstatistik und dessen Auswertung geeignet. 
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Jedoch verfügt diese Vorgehensweise über zu wenig Aussagekraft. Vom Download eines 

Werkzeugs kann nicht, ohne Zuhilfenahme weiterer Methoden, darauf geschlossen werden, 

ob und in welchem Umfang das Werkzeug tatsächlich in einem Projekt genutzt wurde. 

Option B – Strukturiertes Interview 

Durch die erforderliche Registrierung zum Download der Werkzeuge stehen konkrete 

Informationen für die direkte Kontaktaufnahme mit potentiellen Nutzern (u.a. Vor- und 

Nachname, Telefon, Mail-Adresse) zur Verfügung. In einem persönlichen Interview 

(Telefonat) könnten Anwender also direkt um Feedback in Bezug auf die Praxistauglichkeit 

der Werkzeuge gebeten werden und dieses als Grundlage der Auswertung genutzt werden. 

Die Bewertung der Werkzeuge und deren Funktionen erfolgt in diesem Fall auf Basis 

gesammelter Eindrücke und Erfahrungen. Laut Eden [41] ist diese Vorgehensweise allerdings 

zu wenig objektiv. Denn auch in einem stark strukturierten Interview kann der Nutzer selbst 

über Anzahl, Folge und Umfang seiner Qualitätsaussagen entscheiden. Dies kann den Verlust 

von Systematik zur Folge haben und sich dadurch negativ auf die methodische Qualität des 

Interviews auswirken. [41] 

Option C - Nutzerbefragung mittels Online-Fragebogen 

Eine abschließende Befragung der Werkzeug-Anwender mittels E-Mail Kontaktaufnahme 

und Online-Fragebogen (unter Berücksichtigung von DIN ISO 9241 [40]) erlaubt es, 

Akzeptanzaussagen von Nutzern auf systematische Weise zu ermitteln. Jedoch ist die 

Bereitschaft von Anwendern zur Teilnahme an solchen Online-Surveys im Allgemeinen 

gering. Erfahrungen einer Online-Umfrage-Plattform zeigen, dass E-Mail-basierte Umfragen 

vorwiegend nur eine geringe Beteiligung aufweisen (durchschnittlich rund 25 % Response 

Rate) [42]. Dies kann zu Verzerrungen führen (z.B. Selektionsbias), die sich negativ auf die 

Aussagekraft der Ergebnisse auswirken. 

Option D - Kontinuierliche Erhebung von werkzeugspezifischen Kennzahlen mit Projektbezug 

Eine weitere Option stellt die projekt- und gleichzeitig werkzeugspezifische Erhebung von 

Kennzahlen dar. Die zyklische Kennzahlenerhebung legt den Fokus der Untersuchung auf das 

Anwenderprojekt und ermöglicht die Nutzung der eingesetzten Werkzeuge sowohl 

quantitativ als auch objektiv zu betrachten. Die zu untersuchenden Merkmale können frei 

definiert werden, wie u.a. die Anzahl eingeschlossener Patienten, erzeugter Pseudonyme 

oder auch unterzeichneter Einwilligungen. Die Erhebung der Kennzahlen kann problemlos 
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durch Anpassung der Werkzeuge realisiert und durch entsprechende interaktive 

Kommunikationskanäle mit den Nutzern unterstützt werden (Telefon, E-Mail). 

 

Für die Bestimmung der Praxistauglichkeit und Etablierung eines Werkzeugs in der 

wissenschaftlichen Gemeinschaft kann zwar die Anzahl der nutzenden Projekte betrachtet 

werden, wesentlich mehr Aussagekraft bietet jedoch die quantitative Erhebung 

ausgewählter Werkzeugmerkmale im spezifischen Projektkontext. Die Erhebung von 

Kennzahlen (Option D) bietet die Möglichkeit, Merkmale in Bezug auf die Werkzeuge E-PIX, 

gPAS und gICS zu definieren und deren Erhebung in strukturierter und gleichzeitig objektiver 

Weise durchzuführen. 

Durchführung der Kennzahlenerhebung 

Um die Kennzahlen einheitlich und möglichst automatisiert ermitteln zu können, wurden die 

den Werkzeugen E-PIX, gPAS und gICS zugrundeliegenden MySQL-Datenbanken um 

entsprechend flexible Tabellen und direkt aufrufbare Prozeduren zur Aktualisierung der 

Kennzahlen erweitert (auf diese Weise können im Bedarfsfall nachträglich weitere Merkmale 

ergänzt werden). Beispielsweise werden durch Aufruf der neuen MySQL-Prozedur 

updateStats werkzeugspezifische Kennzahlen generiert, mit einem Zeitstempel versehen und 

in einer separaten Datenbanktabelle historisiert. Der tatsächliche Datenbestand von E-PIX, 

gPAS und gICS bleibt davon unberührt. 

Um diese neue Funktionalität zur Nutzung verfügbar zu machen, wurden die über MOSAIC 

bereitgestellten Installationsskripte für neue Projekte weiterentwickelt. Bestandsprojekten, 

die eines der Werkzeuge bereits vor Integration der Kennzahlenfunktionalität nutzten, 

wurden entsprechende Anpassungsskripte und Hinweise zur Nutzung zur Verfügung gestellt. 

Von Januar 2015 bis Mai 2016 wurde die Erhebung der Kennzahlen in etwa 2-monatigem 

Abstand durchgeführt. Die Ansprechpartner in den Anwenderprojekten wurden per Mail 

über den Erhebungszeitpunkt informiert und gebeten, die automatisch generierten Werte 

im CSV-Format zu übermitteln. Diese Informationen wurden im Anschluss in eine zentrale 

Kennzahlendatenbank integriert. Dies erlaubt eine werkzeugspezifische, projektspezifische 

oder auch verlaufsspezifische Zusammenstellung der Daten zum Zweck der Auswertung. 
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Zusammenfassend zeigt Tabelle 6 welche Werkzeugmerkmale jeweils in Form von 

Kennzahlen im Detail erhoben wurden. 

 

E-PIX  gPAS  gICS 

Personen  Pseudonyme  Einwilligungen 
Unbearbeitete Matches  Anonyme  Widerrufe 
Getrennte Matches  Pseudonymdomänen  Policies 
Zusammengeführte Matches    Module 
    Templates 
    Unterzeichnete Policies 

Tabelle 6 Erhobene Kennzahlen (Werkzeugmerkmale) der Werkzeuge E-PIX, gPAS und gICS 

Die entsprechenden Evaluierungsdimensionen (Auswahl der Werkzeugmerkmale) werden 

durch den Anwendungszweck der einzelnen Werkzeuge vorgegeben. Die Kennzahlen des  

E-PIX geben Aufschluss über das Verhältnis eingeschlossener Personen und erkannter 

möglicher Doppler (Matches). Ebenso wird der Bearbeitungsstand zur Bereinigung dieser 

möglichen Doppler deutlich. Neben der absoluten Anzahl verwalteter Pseudonyme zeigen 

die Kennzahlen des gPAS u.a. den Bedarf studienspezifischer Mehrfachpseudonymisierung 

(Anzahl der Domänen). Die Kennzahlen des gICS hingegen machen das Verhältnis von 

unterzeichneten Einwilligungen und eingegangenen Widerrufen deutlich. Zudem kann die 

Granularität der Einwilligungen (Verhältnis von Policies, Modulen und Templates), aber auch 

die Komplexität des Einwilligungsprozesses betrachtet werden. 

Primär soll mit Hilfe der Kennzahlen projektübergreifend analysiert werden, wie viele 

Personen, Pseudonyme und Einwilligungen verwaltet werden. Zusätzlich sind 

weiterführende Analysen u.a. in Bezug auf zeitliche Verläufe, aber auch die 

kontextübergreifende Anwendung der Werkzeuge (gleichzeitige Anwendung von E-PIX, gPAS 

und gICS) in unterschiedlichen Anwendungsszenarien bzw. im Projektvergleich denkbar. 
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3 Ergebnisse 

Schwerpunkt dieser Arbeit war es, wesentliche Komponenten eines zentralen 

Datenmanagements zu ermitteln und geeignete Werkzeuge für dessen Realisierung zu 

identifizieren. Im Anschluss sollte dargestellt werden, inwieweit der Aufbau einer 

Treuhandstelle im Rahmen eines zentralen Datenmanagements durch ausgewählte 

Werkzeuge unterstützt werden kann. Abschließend war zu evaluieren, wie dieser 

werkzeuggestützte Ansatz konkret in der epidemiologischen Praxis genutzt wird. 

3.1 Kernkomponenten des zentralen Datenmanagements 

Auf Basis ausgewählter epidemiologischer Projekte und fachbezogener Publikationen 

wurden wesentliche funktionale und nicht-funktionale Anforderungen an ein zentrales 

Datenmanagement ermittelt und zusammengefasst (vgl. Tabelle 1). Darauf aufbauend 

wurden wesentliche Elemente eines ZDM abgeleitet und deren Zusammenspiel in einer 

beispielhaften Architektur veranschaulicht (vgl. Abbildung 2). Kernkomponenten sind 

Datenquelle, ETL-Prozess, Treuhandstelle, Speicherlösung und Datenbereitstellungs-

verfahren (Use and Access). Diese variieren je Studiensetting in Form und Umfang, sind aber 

grundlegend stets Bestandteil eines ZDM. 

Am Beispiel der Kernkomponente Treuhandstelle (insbesondere ID-Management, Pseudo-

nymisierung/Anonymisierung, Einwilligungsmanagement) wurden existierende Werkzeuge 

untersucht (vgl. Tabelle 2 – 4). Zusammenfassend bieten nur die Werkzeuge E-PIX, gPAS und 

gICS den erforderlichen Funktionsumfang, um die Realisierung einer Treuhandstelle im 

Rahmen eines ZDM für Kohortenstudien und Register umfassend zu unterstützen. Die ID-

Management-Lösung E-PIX verwaltet Personen (-identitäten), erkennt potentielle Dubletten 

und unterstützt bei deren Auflösung. Der Pseudonymisierungsdienst gPAS generiert frei 

konfigurierbare Pseudonyme auf der Basis von Zufallszahlen und hilft bei deren Verwaltung. 

Die Einwilligungsmanagement-Lösung gICS unterstützt die Verwaltung von modularen 

Einwilligungen und Widerrufen [10] im Studienkontext. Diese und andere Werkzeuge 

werden durch das DFG-geförderte Projekt MOSAIC (Fördernummer HO 1937/2-1) 

bereitgestellt. Ziel dieses Projektes war es, vor allem kleineren epidemiologischen 

Forschungsprojekten durch praxis-orientierte modulare Werkzeuge bei der Lösung typischer 

Herausforderungen beim Aufbau eines zentralen Datenmanagements konkret zu helfen. 

Über das Web-Portal mosaic-greifswald.de werden unterschiedliche Werkzeuge und die 

zugehörige Dokumentation kostenfrei zur Verfügung gestellt [10]. Neben zahlreichen direkt 
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nutzbaren Vorlagen (Erstellung Datenschutzkonzept, Realisierung Datensicherung), Leitfäden 

(Erstellung Data Dictionary und webbasierte Erhebungsbögen) und Empfehlungen, umfassen 

weitere Hilfsmittel u.a. eine „Toolbox for Research“, die vor allem kleineren Projekten bei 

der Realisierung einer webbasierten, föderierten Datenerhebung helfen soll und eine R-

Skript-Bibliothek, mit der ein studienbegleitendes Daten-Monitoring und eine grundlegende 

Prüfung der Qualität der erhobenen Daten realisiert werden kann [43]. 

Sämtlichen durch MOSAIC bereitgestellten Werkzeugen liegt langjährige praktische 

Erfahrung im Bereich des Datenmanagements aus zahlreichen Projekten [4, 5, 36, 44] 

zugrunde. Im Rahmen der Bereitstellung durch MOSAIC wurden existierende Lösungsansätze 

entlang der abgestimmten Leitlinien der TMF [2] überarbeitet und daraus entstehende 

Werkzeuge hinsichtlich Benutzerfreundlichkeit, Nachnutzbarkeit und Dokumentation 

verbessert. [10] 

3.2 Werkzeuggestützter Aufbau einer Treuhandstelle im Rahmen des zentralen 

Datenmanagements 

Aus technischer, organisatorischer und personeller Sicht stellt der Aufbau einer 

Treuhandstelle eine wesentliche Herausforderung bei der Realisierung eines ZDM dar. Um 

den hohen Anforderungen des Datenschutzes entsprechen zu können (vgl. 2.2), sind 

zentrale, technische Verantwortlichkeiten einer Treuhandstelle (ID-Management, 

Pseudonymisierung, Einwilligungsmanagement) umzusetzen. Dies ist unter Zuhilfenahme 

der Werkzeuge E-PIX, gPAS und gICS möglich [32].  

Unterschiede zwischen individuellen Kohortenstudien und Registern machen die Abbildung 

Szenario-spezifischer Abläufe innerhalb einer Treuhandstelle erforderlich. Diese lassen sich 

software-seitig und effektiv durch jeweils spezifische Kombination der Funktionalitäten der 

einzelnen Werkzeuge mittels eines Treuhandstellen-Dispatchers realisieren. Dabei gestattet 

ein workflow-basierter Ansatz erforderliche Anpassungen je Studie bzw. Register auf ein 

Mindestmaß zu reduzieren. 

Bereits integrierte Workflows (vgl. Tabelle 5) lassen sich nahezu beliebig zu projekt-

spezifischen Ausprägungen kombinieren, um individuellen Anforderungen gerecht zu 

werden. Auf diese Weise wird auch die Automatisierung von Prozessen gefördert (z.B. 

Anlegen einer Person (E-PIX) mit anschließender Generierung eines Pseudonyms (gPAS), 

automatischer digitaler Ablage der pseudonymisierten Einwilligung (gICS) und Übermittlung 

des Pseudonyms zur Datenerfassung an das Studienzentrum (vgl. Abbildung 5). Durch 
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Einsatz des Treuhandstellen-Dispatchers und entsprechender Workflows ist im gesamten 

Prozess keine manuelle Intervention des Datentreuhänders erforderlich. [32] 

 

 

Abbildung 5 Die Abbildung eines Workflows am Beispiel eines Anwendungsfalls in der Treuhandstelle des Deutschen 
Zentrums für Herz-Kreislauf-Forschung e.V. (DZHK): personenidentifizierende Daten (IDAT) und die unterzeichnete 
informierte Einwilligung (IC) des Teilnehmers werden von der Treuhandstelle entgegengenommen, mittels ID-
Management E-PIX, Pseudonymisierungswerkzeug gPAS und Einwilligungsmanagement gICS prozessiert und ein 
Pseudonym (PSN) zur Erfassung der medizinischen Daten (MDAT) an das Studienzentrum zurück übermittelt. [32] 

3.3 Evaluation der Praxistauglichkeit 

Laut Dumas et al. „besitzt ein Produkt selbst keinerlei Wert, es ist nur von Wert insofern es 

genutzt wird. Nutzung impliziert Nutzer“ [45]. Um also die Praxistauglichkeit eines 

werkzeuggestützten Ansatzes evaluieren zu können, wurde der Einsatz der MOSAIC-

Werkzeuge in der Community (an dieser Stelle exemplarisch für E-PIX, gPAS und gICS) 

untersucht. 

Seit 2015 wurde im Rahmen des MOSAIC-Projekts eine Kennzahlenerhebung (in Bezug auf 

die in Tabelle 6 gezeigten Merkmale) in allen bekannten Anwenderprojekten durchgeführt.5 

Tabelle 7 veranschaulicht die derzeitige Verbreitung der MOSAIC-Werkzeuge in Studien und 

Registern der epidemiologischen Forschung [43]. Alle Anwenderprojekte sind voneinander 

unabhängig. Sie unterscheiden sich wesentlich in den Themen der wissenschaftlichen 

Fragestellung, der geplanten Laufzeit, der Anzahl der einbezogenen Zentren, der Anzahl 

einzuschließender Teilnehmer und den eingesetzten Werkzeugen. 

Um die Kennzahlenerhebung einheitlich durchführen zu können und die Merkmalserhebung 

zu vereinfachen, wurden E-PIX, gPAS und gICS um eine entsprechende Funktionalität 

erweitert. Die Abbildungen 6 – 8 zeigen die Verteilung der erhobenen Kennzahlen mit 

Projektbezug (die zugrundeliegenden Daten sind jeweils in den Tabellen 8 – 10 im Anhang 

dargestellt). 

Die ausgewählten Werkzeuge werden in derzeit 8 abgeschlossenen und aktiven Projekten 

(vgl. Tabelle 7) eingesetzt. Dies zeigt, dass die Treuhandstellenwerkzeuge flexibel genug sind, 

um den unterschiedlichen Anforderungen sowohl kleinerer (z.B. MonDAFIS Studie der 

                                                      
5
 Die entsprechend der eingegangenen Rückmeldungen erfassten Kennzahlen werden im Anhang 

zusammenfassend in den Tabellen 8-10 dargestellt. 
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Charité Berlin) als auch größerer Forschungsprojekte (z.B. Nationale Kohorte, DZHK e.V.) zu 

entsprechen. 

In Summe konnten mittels E-PIX bisher etwa 580.000 Personen erfasst, 2.5 Mio. 

Pseudonyme generiert und mittels gICS 69.000 Einwilligungen erfasst werden (Stand der 

Kennzahlenerhebung: 3. Mai 2016). Diese Ergebnisse der quantitativen Nutzungsanalyse 

belegen sowohl die Praxistauglichkeit der Treuhandstellenwerkzeuge als auch deren 

Nachnutzbarkeit in variierenden Studiensettings. 
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Aktiv Charité Schlaganfallcentrum MonDAFIS 
 

x x   x         

 Charité Schlaganfallcentrum Berliner 
Vorhofflimmern Register 

x x             

 Treuhandstelle des DZHK 
 

x x x x         

 DZHK Register TORCH 
 

      x         

 Treuhandstelle „ZDM“ der Medizinischen Fakultät 
der CAU zu Kiel 

x x x x         

 Summative Evaluation Kifög MV 
 

x     x         

 Treuhandstelle des ZKKR-MV 
 

x x   x x       

 Treuhandstelle des GANI_MED-Projekts 
 

x x x           

 Treuhandstelle der Nationalen Kohorte 
 

x x x x         

 Nationales Verbrennungsregister 
 

  x       x x x 

In Vorbereitung Charité Schlaganfallcentrum - Treuhandstelle 
(CTMU) 

x x             

 DZHK Studie Transition 
 

      x         

 MVZ Labor Dessau GmbH 
 

x x             

Tabelle 7 Überblick des Einsatzes der MOSAIC-Werkzeuge in der wissenschaftlichen Community [43]
6
 (verwendete 

Abkürzungen: MonDAFIS = Impact of Standardized MONitoring for Detection of Atrial Fibrillation in Ischemic Stroke; 
DZHK = Deutsches Zentrum für Herz-Kreislauf-Forschung (DZHK) e.V.; TORCH=Translationales Register für 
Kardiomyopathien; CAU = Christian-Albrechts-Universität zu Kiel; Kifög MV = Summative Evaluation 
Kindertagesförderungsgesetz Mecklenburg Vorpommern; ZKKR-MV= Zentrales Klinisches Krebsregister MV; GANI_MED = 
Greifswald Approach to Individualized Medicine; CTMU = vereinbarungsgemäße Struktureinheit der Charité; MVZ = 
Medizinisches Versorgungszentrum), Stand Januar 2016 

  

                                                      
6
 Zum Zeitpunkt der letzten Erhebung liegen für das Projekt „Treuhandstelle ZDM der Medizinischen Fakultät 

der CAU zu Kiel“ noch keine Zahlen vor. 
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Abbildung 6 Anzahl der mittels E-PIX verwalteten Personen im Projektvergleich (583.079 Personen insgesamt, 
verwendete Abkürzungen gemäß Tabelle 7). Hinweis: Die Y-Achse wurde für die gewählte Darstellung logarithmisch 
transformiert. 

 

Abbildung 7 Anzahl der mittels gPAS generierten Pseudonyme im Projektvergleich (2.507.532 Pseudonyme insgesamt, 
verwendete Abkürzungen gemäß Tabelle 7). Hinweis: Die Y-Achse wurde für die gewählte Darstellung logarithmisch 
transformiert. 

 

Abbildung 8 Anzahl der mittels gICS verwalteten Einwilligungen im Projektvergleich (68.946 Einwilligungen insgesamt, 
verwendete Abkürzungen gemäß Tabelle 7). Hinweis: Die Y-Achse wurde für die gewählte Darstellung logarithmisch 
transformiert. 
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4 Diskussion 

In der wissenschaftlichen Community wurden in den letzten Jahren unterschiedliche 

Werkzeuge [10], aber auch umfangreiche IT-Plattformen (z.B. EHR4CR [46]) entwickelt. 

Aufgrund verschiedener Funktionsumfänge, unterschiedlicher technischer Rahmenbedingen, 

aber auch stark variierender Anwendungsszenarien war eine homogene Etablierung von 

ZDM Strategien in Kohortenstudien und Registern bislang nicht feststellbar. 

Das durch die DFG geförderte Projekt MOSAIC stellt für ausgewählte Anforderungen eines 

zentralen Datenmanagements praxis-orientierte Unterstützung in Form von Vorlagen, 

Leitfäden und Werkzeugen kostenfrei bereit. Diese wurden gezielt für epidemiologische 

Forschungsprojekte mit geringen IT-Ressourcen verfügbar gemacht und können u.a. für den 

Aufbau einer unabhängigen Treuhandstelle, eine der Kernkomponenten des zentralen 

Datenmanagements, verwendet werden. 

Dabei zeigen erfolgreich realisierte Treuhandstellen, beispielsweise im Rahmen des 

Deutschen Zentrums für Herz-Kreislauf-Forschung [44] oder der Nationalen Kohorte [36], 

dass der vorgestellte workflow-basierte Ansatz zum Aufbau einer Treuhandstelle die nötige 

Flexibilität bietet, unterschiedliche Studiendesigns und individuelle Datenschutz-

anforderungen eines Forschungsvorhabens unter Berücksichtigung des TMF Datenschutz-

leitfadens und in Übereinstimmung mit geltendem nationalen sowie internationalen Recht, 

abzubilden. [32] 

Die Erhebung von Kennzahlen zeigte die Praxistauglichkeit eines werkzeugunterstützten 

Ansatzes zum Aufbau eines ZDM am Beispiel der Treuhandstellenwerkzeuge E-PIX, gPAS und 

gICS. 

4.1 Stärken und Schwächen werkzeuggestützter Verfahren 

Die durch MOSAIC bereitgestellten Werkzeuge und Vorlagen wurden mit Fokus auf 

Modularität, Übertragbarkeit und Nachnutzbarkeit entwickelt. Sie können unabhängig 

voneinander und durch einen allgemeingültigen (generischen) Ansatz in diversen 

Anwendungsfällen verwendet werden. Fraser et al. [47] haben gezeigt, dass durch 

Nachnutzung vorhandener Werkzeuge Kosten und Aufwände zur Durchführung von Studien 

gesenkt werden können. 

Auch bei dem vorgestellten Treuhandstellenansatz wurde auf diese Stärke gesetzt. Der 

Treuhandstellen-Dispatcher unterstützt in besonderem Maße die Prozessautomatisierung. 

Dies unterstützt sowohl die Reduktion von Fehlern als auch die Steigerung der Effektivität. 
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Ein wesentlicher Schwachpunkt sind die derzeit noch erforderlichen Anpassungen und 

Konfigurationen, die im Rahmen der Einrichtung des Treuhandstellen-Dispatchers 

erforderlich werden. Dies ist bisher nur mit erheblichen IT-Ressourcen und Fachkenntnissen 

möglich. [32] 

Die Ermittlung der Kennzahlen wurde auf Basis aller zurzeit bekannten Anwenderprojekte 

durchgeführt. Es ist nicht auszuschließen, dass weitere Anwender der 

Treuhandstellenwerkzeuge E-PIX, gPAS und gICS existieren, diese aber zum 

Erhebungszeitpunkt nicht bekannt waren oder aber bewusst sowohl Kontaktanfragen als 

auch initiale Kennzahlenanfragen nicht beantwortet haben. Auch ist die inhaltliche Validität 

und Vollständigkeit der erhaltenen Antworten nicht im Nachgang prüfbar. 

4.2 Schlussfolgerungen 

Die Realisierung eines zentralen Datenmanagements, insbesondere der Aufbau einer 

Treuhandstelle für die datenschutzkonforme Verarbeitung personenidentifizierender Daten, 

stellt für eine Vielzahl epidemiologischer Forschungsprojekte eine erhebliche 

Herausforderung dar. Vor allem kleinere Vorhaben können die erforderlichen Aufwände oft 

nicht leisten, was zur Folge hat, dass bislang nur eine geringe Verbreitung zentralen 

Datenmanagements in Kohortenstudien und Registern feststellbar ist. 

Die vorliegende Arbeit hat gezeigt, wie ein werkzeuggestützter Ansatz helfen kann, eine 

Vielzahl von Herausforderungen bei der Realisierung eines ZDM in Kohortenstudien und 

Registern zu meistern und gleichzeitig ressourcen- und zeitsparend dabei vorzugehen. Die 

damit einhergehende Reduktion von Nutzungshemmnissen kann sich positiv auf die 

Verbreitung von zentralem Datenmanagement, zumindest jedoch auf die Verbreitung der 

Treuhandstellenwerkzeuge E-PIX, gPAS und gICS, auswirken. Die ermittelten Kennzahlen 

legen nahe, dass dieser Ansatz in der epidemiologischen Praxis eine erhebliche 

Umsetzungsperspektive aufweist. 

Die TMF und das MOSAIC-Projekt stellen eine Auswahl geeigneter Werkzeuge und Hilfsmittel 

bereit. Jedoch können auch im Idealfall diese Werkzeuge nicht alle Aspekte eines ZDM 

abdecken [10]. Beispiele sind der Betrieb und die Absicherung der notwendigen IT-

Infrastrukturen, die Gewährleistung der technischen, organisatorischen und personellen 

Unabhängigkeit der Treuhandstelle oder auch die Prüfung des Datenschutzkonzeptes durch 

einen verantwortlichen Datenschützer des Landes bzw. Bundes [32]. Aus diesem Grund 



Diskussion  29 

 

können Unterstützungsangebote seitens der TMF oder MOSAIC in diesen Bereichen des ZDM 

bestenfalls anleitenden Charakter haben. 

Die Qualität von Forschungsdaten und die Einhaltung datenschutzrechtlicher Rahmen-

bedingungen können durch Anwendung bereits erprobter Methoden gefördert werden [10]. 

Die untersuchten werkzeuggestützten Verfahren zur Realisierung einer Treuhandstelle 

tragen dazu bei, zentrales Datenmanagement in der epidemiologischen Forschung effektiver 

zu gestalten und somit die Forschung auf lange Sicht zu verbessern.  
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5 Zusammenfassung 

Vor allem kleinere Forschungsvorhaben können die erforderlichen Aufwände zur 

Realisierung eines ZDM, insbesondere aber dem Aufbau einer Treuhandstelle, bislang häufig 

nicht leisten. Aufgrund vielzähliger Herausforderungen ist ZDM in Kohortenstudien und 

Registern daher nur wenig verbreitet [10]. 

Im Rahmen dieser Arbeit wurden, ausgehend von ausgewählten epidemiologischen 

Projekten und Fachpublikationen, wesentliche Anforderungen an ein ZDM zusammengefasst 

und zentrale funktionale Bestandteile eines ZDM identifiziert. Datenquellen, ETL-Prozesse, 

eine Treuhandstelle, eine Speicherlösung und ein Datenbereitstellungsverfahren sind 

Kernkomponenten eines ZDM. Am Beispiel der Treuhandstelle wurden erforderliche 

Werkzeuge identifiziert. Die ID-Management-Lösung E-PIX, das Pseudonymisierungs-

werkzeug gPAS und das Einwilligungsmanagement gICS bieten die notwendige 

Funktionalität. Alle werden kostenfrei über das MOSAIC-Projekt bereitgestellt. 

Unterschiedliche Kohortenstudien und Register machen Szenario-spezifische Abläufe 

innerhalb einer Treuhandstelle erforderlich. Es wurde gezeigt, dass sich diese individuellen 

Abläufe software-seitig und effektiv durch Kombination der Funktionalitäten der einzelnen 

Werkzeuge (E-PIX, gPAS und gICS) in Form eines Treuhandstellen-Dispatchers realisieren 

lassen. Ein workflow-basierter Ansatz kann helfen, erforderliche individuelle Anpassungen 

auf ein Mindestmaß zu reduzieren. 

Die Praxistauglichkeit dieses werkzeuggestützten Ansatzes wurde im Rahmen des MOSAIC-

Projekts für die ausgewählten Werkzeuge mittels einer Kennzahlenerhebung in bekannten 

abgeschlossenen bzw. noch aktiven Anwenderprojekten (N=8) untersucht. In Summe 

konnten mittels E-PIX bisher etwa 580.000 Personen erfasst, 2.5 Mio. Pseudonyme generiert 

und mittels gICS 69.000 Einwilligungen erfasst werden (Stand: 03.05.2016). Weitere 

Anwendungen sind bereits in Vorbereitung. Der vorgestellte Treuhandstellenansatz wird 

bereits in zwei der Deutschen Zentren für Gesundheitsforschung genutzt [36, 44]. 

Auch wenn nicht jeder Aspekt eines ZDM durch vorkonfigurierte Werkzeuge unterstützt 

werden kann [10], wurde gezeigt, dass ein werkzeugunterstützter Ansatz zum Aufbau einer 

Treuhandstelle im Rahmen eines ZDM die nötige Flexibilität, Übertragbarkeit und 

Nachnutzbarkeit bietet, um den individuellen Anforderungen sowohl kleinerer als auch 

größerer Forschungsprojekte zu entsprechen und dabei gleichzeitig unterstützt, 

erforderliche Aufwände zu reduzieren. 
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CSB-MonDAFIS-Studie 12.01.2015 1 0 0 0 

 14.04.2015 50 0 0 0 

 10.06.2015 100 0 0 0 

 11.09.2015 880 2 0 0 

 25.04.2016 1.400 0 1 7 

CSB-Berliner Vorhofflimmern Register 25.04.2016 775 0 0 0 

DZHK e.V. 08.01.2015 8 0 0 0 

 14.04.2015 81 0 0 0 

 09.06.2015 150 0 0 0 

 11.09.2015 394 2 0 0 

 24.11.2015 618 4 0 0 

 31.03.2016 971 7 0 0 

GANI_MED 12.01.2015 5.437 621 54 9 

 14.04.2015 5.463 48 658 68 

 11.06.2015 5.464 1 703 72 

  11.09.2015 5.529 0 703 73 

Summative Evaluation Kifög M-V 11.06.2015 12.267 0 824 225 

 11.09.2015 12.267 0 824 225 

 20.01.2016 12.267 0 824 225 

 31.03.2016 11.226 456 25 59 

Nationale Kohorte 08.01.2015 83.376 4 155 1.846 

 14.04.2015 137.775 2 158 3.156 

 09.06.2015 167.706 2 303 3.633 

 11.09.2015 241.258 0 510 6.018 

 24.11.2015 317.748 0 528 7.032 

  01.04.2016 407.680 22 776 8.291 

Zentrales klinisches Krebsregister MV 08.01.2015 155.498 0 270 4.049 

 09.06.2015 155.498 0 270 4.049 

 11.09.2015 155.498 0 270 4.049 

Tabelle 8 Übersicht der von Januar 2015 bis Mai 2016 von den E-PIX-Anwenderprojekten übermittelten Kennzahlen 
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DZHK e.V. 08.01.2015 48 11 16 

 14.04.2015 268 11 16 

 09.06.2015 475 12 16 

 11.09.2015 1.207 12 16 

 24.11.2015 1.900 12 16 

 31.03.2016 2.998 12 16 

GANI_MED 12.01.2015 277.864 14 4 

 14.04.2015 297.730 15 4 

 11.06.2015 340.109 20 4 

  11.09.2015 473.009 24 4 

Nationale Kohorte 08.01.2015 234.654 15 0 

 14.04.2015 371.631 9 0 

 09.06.2015 455.100 9 0 

 11.09.2015 650.289 9 0 

 24.11.2015 1.202.286 12 0 

 01.04.2016 1.875.591 12 0 

Verbrennungsregister 03.05.2016 436 16 0 

Zentrales klinisches Krebsregister MV 08.01.2015 155.498 1 0 

 09.06.2015 155.498 1 0 

 11.09.2015 155.498 1 0 

Tabelle 9 Übersicht der von Januar 2015 bis Mai 2016 von den gPAS-Anwenderprojekten übermittelten Kennzahlen 

  



B  Ergänzungsmaterial  54 

 

Projektname R
ü

ck
m

e
ld

u
n

g 
am

 

# 
Ei

n
w

ill
ig

u
n

ge
n

 

# 
M

o
d

u
le

 

# 
M

o
d

u
le

 (
ve

rs
io

n
ie

rt
) 

# 
P

o
lic

ie
s 

# 
W

id
e

rr
u

fe
 

# 
U

n
te

rz
e

ic
h

n
e

te
 P

o
lic

ie
s 

# 
Te

m
p

la
te

s 

DZHK e.V. 08.01.2015 8 20 20 42 - 192 7 

 14.04.2015 81 26 26 43 - 1.929 9 

 09.06.2015 150 34 34 47 - 3.648 10 

 11.09.2015 395 34 34 47 3 9.583 10 

 24.11.2015 634 34 34 47 7 15.430 10 

  31.03.2016 1.013 34 34 47 9 24.619 10 

GANI_MED 12.01.2015 5.274 84 6 6 42 20.707 36 

 14.04.2015 5.401 85 6 6 - 21.207 37 

 11.06.2015 5.401 85 6 6 - 21.207 37 

  11.09.2015 5.401 85 6 6 57 21.207 37 

Nationale 
Kohorte 

08.01.2015 10.150 82 0 55 - 292.291 3 

 14.04.2015 18.123 88 77 55 - 585.236 37 

 09.06.2015 23.800 88 77 70 - 766.616 39 

 11.09.2015 33.612 88 77 70 65 1.076.895 39 

 24.11.2015 44.794 88 77 70 65 1.428.282 39 

 01.04.2016 62.532 113 79 72 65 1.842.912 52 

Tabelle 10 Übersicht der von Januar 2015 bis Mai 2016 von den gICS-Anwenderprojekten übermittelten Kennzahlen. Die 
Anzahl der Widerrufe wurde erst seit September 2015 erhoben. 
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