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Hintergrund und Begriffsbestimmung

Gesundheits- und Sozialforschung: Verwendung einer Vielzahl an verschiedenen
Datenquellen

= Unterscheidung in Primar- und Sekundardaten
* Primardaten (z. B. Geyer et al. 2003, Hoffmann et al. 2008b, Ohlmeier et al. 2014, Swart et al. 2015)

- Erhebung und Analyse zu bestimmten wissenschaftlichen Zwecken mit konkreter
Fragestellung

- regionale oder bundesweite Erhebungen

- Beispiele: Gesundheitsstudien des Robert Koch-Instituts (RKI)
e Sekundardaten (z B. swart und Ihle 2005, Swart et al. 2014, Swart et al. 2015)

- Verwendung tber den urspriinglichen Erhebungszweck hinaus

- Beispiel: Daten der Gesetzlichen Krankenkassen (GKV) = administrative Daten der
jeweiligen gesetzlichen Krankenkasse (auch ,,Routinedaten®)
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Kombination verschiedener Datenquellen

Datenquelle 1

Datenquelle 2

 Nutzen von Synergieeffekten

Datenlinkage

Verknlpfung verschiedener Datenguellen

e Uberwindung von Limitationen einzelner Datenquellen
e Bearbeitung komplexer Fragestellungen
e Methodische Aspekte - Validierung
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Ausgangssituation in Deutschland

* Im internationalen Vergleich eine recht junge Methodik

e Bisher sehr spezifische Erfahrungen zum Datenlinkage, z. B. Krebsregistrierung (.. s.
Kajlter et al. 2014)

e Forderung nach deutschen Datenlinkage-Studien im Rahmen der Gesundheits- und
Versorgu ngsforschung (z. B. Hoffmann et al. 2008, Icks et al. 2010, Bitzer 2015, Horenkamp-Sonntag et al. 2016)

e Aktuell: Ausschreibung Innovationsausschuss des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) vom 19.10.2018 = Forderbekanntmachung
Versorgungsforschung zum themenoffenen Bereich:

- (iii) Aufbereitung und Verknupfung von Gesundheitsdaten aus verschiedenen
Quellen zur Verbesserung der Patientenversorgung

= Es fehlt derzeit an Handreichungen fir Forschende, die ein Datenlinkage planen.

= Autarke Forschungsgruppen mit Neuerarbeitung in aufwandigem Prozess; bislang
wenig Unterstlitzung (z.B. German Record Linkage Center)
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Projektgruppe , Gute Praxis Datenlinkage” (Konstituierung Februar 2016)

Erstellung Manuskript in 2016/2017

undheitswesen DOI: 10.1055/s-0043-125070

eFirst https://www.thieme-connect.com/products/ejournals/abstract/10.1055/s-0043-125070, Zugriff am 19.02.2019

eFirst Ausgabe Meistgelesen

Publikationsdatum: 20 Februar 2018

Ubersichtsarbeit

March, Stefanie; Antoni, Manfred; Kieschke, Joachim; Kollhorst, Bianca; Maier, Birga; Miller,
Gabriele; Sariyar, Murat; Schulz, Mandy; Enno, Swart; Zeidler, Jan; Hoffmann, Falk:

Quo vadis Datenlinkage in Deutschland? Eine erste Bestandsaufnahme
Quo Vadis Data Linkage in Germany? An Initial Inventory

FEREES =ML PDF (259 kb)
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Gliederung Quo Vadis Datenlinkage (varchetal. 2018)

1. Verfahren und Arten des Datenlinkage
- Exaktes und fehlertolerantes Linkage
- Regelbasiertes, distanzbasiertes und probabilistisches Linkage
- Linkage mit direkten und indirekten Identifikatoren
- Linkage mit Klartextangaben und mit verschlisselten Identifikatoren
- Linkage mit und ohne Einwilligungserklarung

- Linkage mit unterschiedlichen Formen des Blockings

2. Rechtlicher Rahmen und Datenschutz
- Welche Datenquellen sollen verknipft werden?

- Was ist bei personenidentifizierenden Merkmalen zu beachten?

- Wann brauche ich eine Einwilligungserklarung fur ein Datenlinkage?
3. Softwaretools

4. Qualitatskontrollen
- Uberpriifung auf mogliche Fehler
- Plausibilitatskontrollen
- Qualitat der Identifikatoren

- Datenlinkage im zeitlichen Verlauf
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Quo Vadis Datenlinkage - Beispiele fiir verschiedene Arten des Datenlinkage

(Auszug)

Studientitel

Welche Daten wurden verkniipft?

Welche Arten des Datenlinkage

wurden verwendet?

lidA - leben in der Arbeit - eine

Kohortenstudie zu Gesundheit und

Alterwerden in der Arbeit (March et al.

2012, 2015; www.lidA-studie.de)

Befragungsdaten mit Daten der
Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) und der Bundesagentur fiir Arbeit
(BA)

deterministisches Linkage, Linkage mit
direkten Identifikatoren, Linkage mit

Einwilligungserklarung

Befragungsdaten mit aggregierten

Daten der GKV

Linkage mit indirekten Identifikatoren,
Linkage ohne Einwilligungserklarung

(Antrag nach 8 75 SGB X)

Vergleich unterschiedlicher
Linkageverfahren sowie Vollstandigkeit
klinischer Angaben (Ohlmeier et al.

2015)

Daten der GKV mit Daten eines

Krankenhausinformationssystems

Linkage mit direkten und indirekten

Identifikatoren

QS-AMI Studie (Maier et al. 2015)

Daten der GKV mit Daten eines

klinischen Registers

deterministisches Linkage, Linkage mit

indirekten Identifikatoren
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Quo Vadis Datenlinkage

e Erste Bestandsaufnahme im Kontext der deutschen Rahmenbedingungen
e Praxisnahe Uberarbeitung und in strukturierter Form durch die Projektgruppe

* Kollegialer Austausch

Gute Praxis Datenlikage
* Mai 2018: Kick-off-Treffen

* Erweiterung Projektgruppe auf 23 Mitglieder

e Februar 2019: Manuskript zur Kommentierung in den Arbeitsgruppen

- Erhebung und Nutzung von Sekundardaten (AGENS) der Deutschen Gesellschaft fiir
Sozialmedizin und Pravention (DGSMP) und der Deutschen Gesellschaft fiir Epidemiologie
(DGEpi)

- Validierung und Linkage von Sekundardaten des Deutschen Netzwerks
Versorgungsforschung (DNVF)

- Datenschutz sowie IT-Infrastruktur und Qualitatsmanagement der TMF — Technologie- und
Methodenplattform fir die vernetzte medizinische Forschung e. V.
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Gute Praxis Datenlinkage (GPD)

Good Practice Data Linkage
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Zusammenfassung
Abstract
Ziele und Zielgruppe der GPD
Anwendungsfelder
Methodik
Leitlinie 1: Forschungsziele, Fragestellungen, Datenquellen und Ressourcen
Empfehlung 1.1: Forschungsziele, Fragestellungen und ggf. Hypothesen miissen so prazise wie maglich
formuliert werden, um darauf aufbauend ein detailiertes Anforderungsprofil fir die zu nutzenden Daten zu
erstellen
Empfehlung 1.2: Es muss frihzeitig geprift werden, ob die zur Verfolgung der Forschungsziele und
Beantwortung der Forschungsfragen notwendigen Informationen verfliigbar sind. Darlber hinaus missen das
Forschungsdesign, relevante Beobachtungszeitraume und die zu untersuchende Population spezifiziert
werden
Empfehlung 1.3: Unter dem Aspekt Datenherkunft (Data provenance) missen die Dateneigner
Entwicklungen der Datenquellen offenlegen und kommunizieren. Insbesondere sind historische/systematische
Verdnderungen an den Datenquellen, wie die Einfihrung neuer Kodierungssysteme oder von
Schlisselvariablen, zu kommunizieren
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Ziel der Projektgruppe (march et al. 2019)

,Mit der Guten Praxis Datenlinkage (GPD) wird ein Standard fiir die
Durchfiihrung von Forschungsvorhaben in der Gesundheits- und
Sozialforschung formuliert, die ein Datenlinkage personenbezogener
Daten nach wissenschaftlichen Grundsatzen anstreben.” (ebd,, s.637)

Zielsetzungen

1. Handlungsanleitung im Sinne einer Leitlinie fir Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler, die ein Forschungsvorhaben mit Datenlinkage
planen und durchfihren

2. Checkliste Bewertung geplanter Vorhaben und Publikationen uber
solche
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Leitlinien der GPD (March et al. 2019)

1. Forschungsziele, Fragestellung, Datenquellen und Ressourcen
Dateninfrastruktur und Datenfluss

Datenschutz

Ethik

Schlisselvariablen und Linkageverfahren

Datenpriifung/ Qualitatssicherung

N o U s~ W N

Langfristige Datennutzung fur noch festzulegende Fragestellungen

je Leitlinie verschiedene Empfehlungen
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Strukturiertes, prozessorientiertes Inhaltsverzeichnis der GPD (I) (mouifiziert nach march et al. 2015, 5. 641)
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Strukturiertes, prozessorientiertes Inhaltsverzeichnis der GPD (1) imodizert nach march et al. 2019, 5. 641)
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Beispiel Leitlinie 2 - Dateninfrastruktur und Datenfluss (march et al. 2019)

Empfehlungen:

2.1 Der Datenfluss und die Verantwortlichkeiten miissen eindeutig festgelegt
werden.

2.2 Die allgemeinen technischen und organisatorischen Anforderungen an die
Datenlbermittlung (siehe Leitlinie 6.1 der GPS) muissen beachtet und
Besonderheiten bei Vorhaben mit Datenlinkage bertcksichtigt werden.

2.3 Je nach Linkageverfahren muss eine geeignete Software eingesetzt werden.

2.4 Fir die Loschung von Daten und das Widerspruchsmanagement muss ein
geeigneter Prozess definiert werden.
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Beispiel Leitlinie 3 — Datenschutz (march et al. 2019)

Empfehlungen:

3.1 Datenschutzrechtliche Vorgaben miissen bereits in der Planung und bis zum
Abschluss des Vorhabens beriicksichtigt und eine Deanonymisierung/
Reidentifizierung einzelner Personen durch das Linkage verhindert werden.

3.2 Es muss gepruft werden, ob eine Einwilligungserklarung notwendig ist.
3.3 Ein Datenschutzkonzept muss erarbeitet werden.

3.4 Wird ein Linkage erst im Nachhinein in einem Forschungsvorhaben geplant,
mussen die sich ggf. ergebenen datenschutzrechtlichen Vorgaben sorgfaltig ge-
pruft werden.
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AbschlieBende Diskussionsfragen

* Gibt es Anmerkungen zum vorgestellten Stand?
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