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ZUSAMMENFASSUNG

Ziel Vom Bundesministerium fir Bildung und Forschung wur-
de ein Begleitprojekt zu einer Férderinitiative zum Aufbau mo-
dellhafter Register gefordert. Ziel war die registertibergreifen-
de Unterstlitzung von zundchst 16, spdter 6 Projekten
beziiglich methodischer, technischer und struktureller Stan-
dards.

Methodik Die 16 Projekte wurden zundchst bei der Konzept-
entwicklung begleitet, u. a. durch eine Vorlage fiir ein Regis-
terprotokoll. AuBerdem wurde eine Expertenberatung organi-
siert und umgesetzt. Zur Unterstiitzung bei der Auswahl einer
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IT-L6sung wurde ein Workshop in Form einer Challenge ausge-
richtet, auf dem verschiedene Anbieter ihre Software fiir Re-
gister vorstellten. Die Merkmalskataloge der Projekte wurden
in einen Metadaten-Katalog Giberfiihrt und in das Standardmo-
dell der ISO/IEC 11179 iibertragen. Fiir ein in der Betriebspha-
se umzusetzendes, registeriibergreifendes Qualitdtsmanage-
ment wurde ein Set von Qualitdtsindikatoren festgelegt. Zur
Verbesserung der Datenqualitdt waren die Indikatoren regel-
maRig zu Gbermitteln und auszuwerten.

Ergebnisse Die Vorlage fiir ein Registerprotokoll wurde mehr-
heitlich von den Projekten fiir einen Antrag auf Férderung ihrer
Betriebsphase genutzt. Auf dem Workshop zu IT-Lésungen
wurden 12 Produkte fiir Registersoftware vorgestellt; die Pro-
jekte entschieden sich allerdings aus unterschiedlichen Griin-
den fiir andere Lésungen. Durch die Uberfiihrung der Merk-
malskataloge in ein Standardmodell wurde ein Vergleich von
Merkmalen und Wertemengen ermdglicht. Daraus konnten
Empfehlungen fiir wichtige Elemente formuliert werden. Fiir
das Qualitdtsmanagement wurde ein Set von fiinf Qualitats-
indikatoren festgelegt, zu denen fiir das Jahr 2020 eine erste
Auswertung erfolgte.

Schlussfolgerung Die Vorlage eines Registerprotokolls dient
einer strukturierten Erarbeitung eines Konzepts. Die Verwen-
dung eines einheitlich strukturierten Merkmalskatalogs unter-
stiitzt die Einhaltung der FAIR-Prinzipien. Eine Uberwachung
der Datenqualitat kann durch eine regelméRige, registeriiber-
greifende Ermittlung von Qualitdtsindikatoren erreicht werden.

ABSTRACT

Objective The German Federal Ministry of Education and Re-
search funded a project accompanying a funding initiative for
registries in health services research. The aim was to provide
cross-registry support initially for 16 and later 6 projects with
regard to methodological, technical and structural standards.
Methods The 16 projects were initially guided in concept
development, e. g., providing a template for a registry protocol.
Furthermore, an expert consultation was organized and carried
out. To assist in the selection of an IT solution, a challenge
workshop was hosted where different vendors presented their
software for registries. The catalogs of data elements of the
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projects were migrated into a metadata catalog and transferred
to the standard model of ISO/IEC 11179. A set of quality indi-
cators was defined for a cross-registry quality management
approach to be implemented during the operational phase. To
improve data quality, the indicators were to be transmitted and
evaluated on a regular basis.

Results The template for a registry protocol was used by the
majority of projects when applying for funding of their opera-
tional phase. At the workshop on IT solutions, 12 products for
registry software were presented; however, the projects opted
for other solutions for different reasons. Transferring the cata-

logs of data elements into a standard model enabled a compa-
rison of attributes and value sets, which in turn enabled formu-
lation of recommendations for important elements. A set of
five quality indicators was defined for quality management, for
which an initial evaluation was carried out for 2020.
Conclusion The template of a registry protocol serves a sys-
tematic development of a concept. The use of a uniformly
structured catalog of data elements supports compliance with
the FAIR principles. Monitoring of data quality can be achieved
by reqularly identifying quality indicators across registries.

Einleitung

Im Rahmen des Aktionsplans Versorgungsforschung wurde Ende
des Jahres 2016 vom Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
(BMBF) eine Forderinitiative zum Aufbau modellhafter Register fir
die Versorgungsforschung ausgeschrieben. Es sollten neue, pa-
tientenbezogene Register zu wichtigen Fragen der Versorgungs-
forschung aufgebaut werden, die hohe Qualitdtsstandards erfiillen
und Modellcharakter haben. Hierfiir erhielten 16 Projekte Ende
2017 eine 9-monatige Anschubfinanzierung fiir eine erste Phase
(Konzeptentwicklungsphase), an deren Ende ein detailliertes Kon-
zept zur Realisierung des Registers eingereicht werden sollte, ins-
besondere mit dem Nachweis einer Nachhaltigkeit Giber den Zeit-
raum der Forderung hinaus. In der sich anschlieRenden Realisie-
rungsphase sollten die Register implementiert und in Betrieb
genommen und die wissenschaftlichen Fragestellungen bearbeitet
werden. Fiir diese zweite Phase, die im Friihjahr 2019 begann, qua-
lifizierten sich sechs Projekte, fiinf davon wurden fiir finf Jahre,
eines fir drei Jahre finanziert.

Zeitgleich mit dem Beginn der Konzeptentwicklungsphase
wurde ein Begleitprojekt zundchst fiir zwei Jahre geférdert. Dieses
sollte die Projekte registeriibergreifend beziiglich methodischer,
technischer und struktureller Standards unterstiitzen. Das Begleit-
projekt wurde in einer Kooperation zwischen der Technologie- und
Methodenplattform fir die vernetzte medizinische Forschung
(TMF) und dem Institut fiir Medizinische Informatik, Biometrie und
Epidemiologie (IMIBE) des Universitdtsklinikums Essen mit Unter-
stiitzung durch das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung
(DNVF) umgesetzt. Nach dem initialen Anschub wurde die Forde-
rung des Begleitprojekts um weitere drei Jahre verlangert. Im Fol-
genden werden Methoden und Ergebnisse der projektiibergreifen-
den Unterstiitzung der Register in Entwicklung, Umsetzung und
Betrieb aus Sicht des Essener Teilprojekts dargestellt.

Methodik

Konzeptentwicklungsphase

In der 9-monatigen Konzeptentwicklungsphase lag ein Fokus der
Arbeit des Begleitprojekts in der Unterstiitzung der Projekte bei
der Erarbeitung der Konzepte, die am Ende der Phase fiir die An-
tragstellung zur Realisierungsphase eingereicht werden sollten
(Konzeptberatung). Um ein Register erfolgreich zu betreiben ist

eine gute Planung essentiell [1]. In der Forderinitiative wurde dazu
zundchst eine Vorlage fiir ein Registerprotokoll entwickelt, welches
analog zu einem Studienprotokoll bei klinischen Studien als Leitfa-
den fiir das jeweilige entstehende Register dienen sollte. Aus dem
Memorandum Register fiir die Versorgungsforschung des DNVF [2]
wurde eine Gliederung fiir ein solches Registerprotokoll ibernom-
men, auf die Belange der Foérderinitiative angepasst und mit den
16 Projekten abgestimmt. Am Ende der Konzeptentwicklungspha-
se wurde den Projekten die M&glichkeit vermittelt, einen externen
Experten zur Begutachtung des Konzepts hinzuzuziehen. Dieser
Experte wurde (iber ein Anmeldeverfahren per Internet bzw. durch
aktives Ansprechen der Mitglieder der AG Register des DNVF aus-
gewahlt und den Projekten tiber ein Zufallsverfahren zugeordnet.

Ein wichtiger Aspekt bei der Planung eines Registers liegt in der
Festlegung der Softwarekomponenten. Die Projekte sollten insbe-
sondere bei der Auswahl einer IT-Losung fiir das Datenmanagement
unterstiitzt werden. Zusatzlich zu den in der Literatur zuganglichen
Ubersichten zur Marktlage in Deutschland [3-5] sollten Software-
I6sungenin Form einer Challenge vorgestellt werden. Dazu wurde
ein 2-tdgiger Workshop organisiert, auf dem Anbieter von Soft-
ware fiir Registerihre IT-L6sungen den interessierten Projekten vor-
stellen konnten [6]. Dieses Vorgehen sollte die Projekte in die Lage
versetzen, einen Einblick in den aktuellen Markt zu erhalten und
damit Méglichkeiten und Grenzen der zurzeit verfligbaren Soft-
wareunterstiitzung einzuschatzen. Um eine moglichst hohe Ver-
gleichbarkeit der verschiedenen Softwareldsungen zu ermdglichen
wurde im Vorfeld fiir den Ablauf eine Ausformulierung mit Anwen-
dungsszenarien entworfen, auBerdem wurden Gewichtungs-, Pro-
tokollierungs- und Bewertungsbdgen erstellt. Die Anwendungs-
szenarien wurden einer Ubersicht zu Anforderungen und Aufgaben
von Kohorten und Registern entnommen (Projekt KoRegIT [7]). Die
Ergebnisse wurden in einem Bericht zusammengestellt, an die Pro-
jekte versendet und im Verbund aus Begleitprojekt und Projekten
diskutiert.

Ein wesentlicher Bestandteil bei der Planung eines Registers sind
die Definitionen von Variablen und Wertemengen [1, 2, 8]. Um eine
sekundare Nutzungsmdglichkeit von Daten zu ermdglichen, sollten
dabei die FAIR-Prinzipen - Findability, Accessibility, Interoperability,
Reusability - beachtet werden [9]. Fiir den Aufbau eines Metadaten-
Katalogs der Forderinitiative sollten zundchst alle Merkmale der 16
Register erfasst werden. Um die Informationen in einem maglichst
standardisierten Format zu erhalten, schlug das Begleitprojekt die
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Verwendung des Attributkatalogs von Leiner und Haux [10] als For-
mat fiir die Datendefinitionen (z. B. Bezeichnungen, Wertemengen,
Kodierungen) vor. Dazu wurde eine entsprechende Vorlage erstellt
und mit allen Projekten abgestimmt (wahlweise in den Formaten
Microsoft Access und Microsoft Excel). Ein Zweck des geplanten
Metadaten-Katalogs sollte darin bestehen, die Verwendung von
dhnlichen Merkmalen bei verschiedenen Projekten aufzudecken,
Wertemengen und Kodierungen anzugleichen sowie die Verwen-
dung von Standards zu férdern. Fir die Erreichung dieser Ziele
musste daher zunachst eine Mdglichkeit zum Vergleich der unter-
schiedlichen Merkmalskataloge geschaffen werden. Dazu wurde
eine Abbildung der Kataloge auf eine abstrakte Ebene vorgenom-
men, die es ermdglicht, Ahnlichkeiten und Abweichungen unab-
hdngig von Schreibweisen und Modellierungsentscheidungen zu
erkennen. Hierfiir wurde auf einen internationalen Standard zu-
riickgegriffen, die ISO/IEC 11179-3:2013(E) (Part 3: Registry me-
tamodel and basic attributes) [11]. Die eingereichten Merkmals-
kataloge wurden in eine Access-Datenbank tiberfiihrt und auf das
Standardmodell der ISO/IEC 11179 ibertragen [12].

Der Wert eines Registers hdngt sehr von der Qualitdt der Daten
ab, die durch entsprechende Verfahren optimiert werden sollte
[13]. Fir eine Unterstiitzung im Bereich des Qualitdtsmanage-
ments, insbesondere zur Uberwachung und Verbesserung der Da-
tenqualitat, sollte ein Set von Qualitatsindikatoren in jedem Regis-
ter der Forderinitiative implementiert werden. Die Kennzahlen die-
ser Qualitatsindikatoren sollten in der Betriebsphase fiir ein
registertibergreifendes Benchmarking ausgewertet werden. Die-
ses Set war aus den 51 Qualitdtsindikatoren der Leitlinie zum ad-
aptiven Management von Datenqualitat in Kohortenstudien und
Registern [14] zusammenzustellen. Fiir die Auswahl wurde eine
Umfrage unter den 16 Projekten im Web durchgefiihrt, in der jeder
der 51 Qualitdtsindikatoren zu sieben Kriterien bewertet wurde
[15]. Das sich aus der Umfrage ergebene Set von Qualitdtsindika-
toren wurde im Nachgang technisch ausgearbeitet.

Realisierungsphase

Sechs Register konnten sich erfolgreich fiir die zweite Phase der
Forderinitiative qualifizieren. Die Arbeit des Begleitprojekts fokus-
sierte sich in dieser Phase u. a. auf die Bereiche Qualitdtsmanage-
ment, Metadaten und Modellhaftigkeit. » Tab. 1 zeigt die Schwer-
punkte der Projekte aus beiden Férderphasen.

Mit der Uberfiihrung der Merkmalskataloge in das Standard-
modell der ISO/IEC 11179 hatte das Begleitprojekt die Moglichkeit,
jedem der sechs Projekte eine Ubersicht zu dhnlichen Elementen
aus anderen Projekten der Konzeptentwicklungsphase mit abwei-
chender Umsetzung im Merkmalskatalog zur Verfligung zu stellen.
Ergdnzend wurden aufgrund einer entsprechenden Umfrage des
Begleitprojekts zu einigen Merkmalen Empfehlungen zu Werte-
mengen verfasst. Zwei Jahre nach der Zusammenfiihrung der Merk-
malskataloge der Konzeptentwicklungsphase wurden die fiir die
Betriebsphase angepassten Merkmalskataloge der sechs verblie-
benen Projekte ebenfalls dem Metadaten-Katalog der Férderinitia-
tive hinzugefiigt und entsprechend der ISO/IEC 11179 ergénzt.

Das mit allen Projekten aus der Konzeptentwicklungsphase fest-
gelegte Set der Qualitdtsindikatoren wurde mit den sechs verblie-
benen Projekten nochmals diskutiert und auf ein sogenanntes

»Tab.1 Medizinische Schwerpunkte der geférderten Projekte.

Gebiet/Thema Konzept- Realisie-
entwicklung rung
Akute Erkrankungen
Acute Respiratory Distress Syndrome X
kindliches Fieber X X
Herzinfarkt X
Lungenembolie X
rezidivierende Steinerkrankungen des X X
oberen Harntraktes
Chronische Erkrankungen
Zoliakie X
Querschnittsldhmung X X
nicht-infektiése Uveitis X X
Onkologie
metastasierendes Mammakarzinom X
Prévention des erblichen Brust- und X X
Eierstockkrebses
Seltene Erkrankungen
Prader-Willi-Syndrom X
systemischer Lupus erythematodes X
MaRnahmen
Knietotalendoprothese bei Osteoarthritis X
Impf-Informations-System X
Andere
Nationales Mortalitatsregister X
lebende Nierenspender X X

Core-Set reduziert. In der Betriebsphase sollten die Kennzahlen
jedes Qualitatsindikators regelmdRig an das Begleitprojekt tiber-
mittelt werden. Zur Sicherstellung von Transparenz und Vergleich-
barkeit der Ergebnisse wurden (iber eine Vorlage projektspezifische
Festlegungen erhoben. Diese Festlegungen wurden in Verfahrens-
anweisungen zusammengefiihrt sowie zu priifende Zeitrdume und
Meldezeitpunkte festgelegt. Aus den Verfahrensanweisungen wur-
den Formulare zur Meldung der Ergebnisse aus den einzelnen Re-
gistern abgeleitet.

Ergebnisse

Konzeptberatung

Unter Verwendung bereits publizierter Empfehlungen wurde in Zu-
sammenarbeit mit den Projekten eine Vorlage fiir ein Registerpro-
tokoll erarbeitet, die von einem groRen Teil der Projekte fiir die Ein-
reichung ihres Antrags verwendet wurde. Die Vorlage war in
Deutsch und Englisch verfiigbar und steht 6ffentlich zur Verfligung
(s. https://www.toolpool-gesundheitsforschung.de/). Die Ergeb-
nisse wurden in das Update fiir das Memorandum Register fiir die
Versorgungsforschung des DNVF eingebracht [16]. Die Beratung
der Projekte und die Sichtung der Registerprotokolle durch exter-
ne Experten (iber eine schriftliche Stellungnahme, eine telefoni-
sche Erorterung oder ein Gespréach vor Ort wurde von 15 der 16
Projekte wahrgenommen.
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IT-Lésungen fiir Register

Auf dem Workshop zu IT-Losungen stellten 12 Anbieter ihre Soft-
ware flir das Datenmanagement eines Registers vor. Alle Anbieter
orientierten sich an dem vorgegebenen Ablaufplan, sodass fiir die
teilnehmenden Vertreter aus 12 Projekten eine breite Ubersicht
tiber den Markt an Software zum Datenmanagement bei Registern
erzielt werden konnte. Letztendlich hat sich allerdings keines der
Projekte fiir eines der vorgestellten Softwareprodukte entschie-
den. Ein Projekt arbeitet komplett mit einer eigens fiir das Register
entwickelten App, zwei Projekte entschieden sich fiir eine Open
Source Lésung, ein Projekt entwickelte eine bestehende Soft-
wareldsung weiter und ein Projekt startete eine Neuentwicklung.
Das letzte Projekt bezieht seine Daten primar Giber die Infrastruk-
tur der Medizininformatik-Initiative. Aktuell liegt die Unterstiitzung
durch das Begleitprojekt in einem Austausch (iber Starken und
Schwachen der IT-Losungen, so dass eine sachgerechte Weiterent-
wicklung der Produkte sowie eine den Méglichkeiten des Marktes
angepasste Kommunikation mit den Anbietern erreicht wird.

Metadaten

Die vom Begleitprojekt zur Verfligung gestellte Vorlage fiir die Er-
fassung eines Merkmalskatalogs wurde von 13 Projekten verwen-
det; zwei Projekte ibersandten ein Microsoft Word-Dokument.
Von einem Projekt wurden keine Metadaten zur Verfligung gestellt.
Die Vorlage fiir einen Merkmalskatalog steht &ffentlich zur Verfi-
gung (s. https://www.toolpool-gesundheitsforschung.de/). Aus
der Zusammenfiihrung aller 15 Kataloge in einer Access-Datenbank
wurde ersichtlich, dass es sowohl in der Benennung von Merkma-
len als auch bei den Wertemengen identischer Merkmale erhebli-
che Unterschiede gab. Die Anzahl der Dokumentationseinheiten
und Merkmale variierte stark: es wurden zwischen 8 und 126 Do-
kumentationseinheiten bzw. zwischen 48 und 756 Merkmale in der
Konzeptentwicklungsphase definiert (» Abb. 1).

Durch die Uberfiihrung der Merkmalskataloge in das Standard-
model der ISO/IEC 11179 wurde u. a. ein Vergleich ermdglicht. In
der zweiten Forderphase konnte so jedem der sechs Register ein
auf den jeweiligen Merkmalskatalog zugeschnittener Bericht zur
Verfligung gestellt werden. Somit wurden die Projekte in die Lage
versetzt, ihre Merkmale, Wertemengen und ggf. Kodierungen mit

800
700
600
500
400
300
200

A B C D E F G

m Dokumentationseinheiten

anderen Projekten zu vergleichen und eventuell Anderungen bzw.
Ergdnzungen vorzunehmen. Die Empfehlungen des Begleitprojekts
zu Wertemengen fiir ausgewahlte Merkmale wurden in einigen
Projekten umgesetzt, z. B. beim Merkmal Geschlecht. Ein beson-
deres Interesse der Projekte bestand auch an Wertemengen zu so-
zio6konomischen Merkmalen wie Schulabschluss oder berufliche
Ausbildung.

Datenqualitdt

Die Auswahl von Indikatoren zur Datenqualitat erfolgte zundchst
hinsichtlich der Kriterien Relevanz und Umsetzbarkeit nach einem
standardisierten Schema. Hiermit qualifizierten sich 17 der zu Grun-
de liegenden 51 Qualitdtsindikatoren. Bei zusatzlicher Berticksichti-
gung des Kriteriums Wichtigkeit erwiesen sich sechs Indikatoren als
geeignet. Die Anpassung durch die sechs Projekte der Realisierungs-
phase ergab ein endgdiltiges Core-Set von fiinf Qualitatsindikatoren,
dasvon allen Registern implementiert wurde (>Tab. 2). Im Core-Set
waren alle drei Ebenen der Qualitat nach Donabedian [17] vertreten:
Struktur (=Organisation), Prozess (= Integritat) und Ergebnis (=Rich-
tigkeit). Damit waren die Aspekte Vollzéhligkeit, Vollstandigkeit und
Richtigkeit im Benchmarking abgedeckt.

Fiir den ersten Qualitatsbericht konnten fiinf der sechs Register
eingeschlossen werden, da bei diesen bereits 2020 rekrutiert
wurde. Neben einem jdhrlichen Berichtsmodus wurde fiir drei Qua-
litatsindikatoren eine quartalsweise Ubermittlung der Kennzahlen
festgelegt (TMF-1014, TMF-1018 und TMF 1030).

Diskussion

»Tab. 3 zeigt den Umfang der Beteiligung an den Angeboten des
Begleitprojekts. In der Konzeptentwicklungsphase arbeitete das
Begleitprojekt entsprechend einem Top-Down-Ansatz, da bei der
Vielzahl und Verschiedenheit der Projektideen eine individuelle Un-
terstlitzung nicht sinnvoll erschien. Die mit den Projekten abge-
stimmten Vorlagen fiir das Registerprotokoll und den Merkmals-
katalog wurden von vielen Projekten genutzt. Eine Verpflichtung
hierzu bestand nicht. Auch das Angebot einer externen Beratung
durch Experten wurde groRtenteils wahrgenommen. Die Gewin-
nung von Experten im Vorfeld war unkompliziert, sodass jedem

H | ] K L M N O

Merkmale

» Abb. 1 Anzahl der Dokumentationseinheiten und Merkmale bei 15 Registern.
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»Tab.2 Core-Set der Qualitatsindikatoren.

ID (nach [14]) Bezeichnung Ebene

TMF-1014 Fehlende Werte bei mandatori- | Integritdt
schen Datenelementen

TMF-1018 AusreiBer bei stetigen Integritat
Datenelementen

TMF-1030 Rekrutierungsrate Organisation

TMF-1034 Vorzeitig ausscheidende Organisation
Beobachtungseinheiten

TMF-1046 Vollstandigkeit der Daten Richtigkeit

»Tab.3 Beteiligung der Projekte.
Projekt Beratung Teilnahme Bereitstel- Auswahl
durch am lung Quali-
Experten IT-Work- Merkmals- tatsindika-
shop katalog toren

A X - X X

B X X X -

C X X X X

D X - X X

E - X X X

F X X X X

G X X X X

H X - X X

1 X X X X

] X X X X

K X X X X

L X X X X

M X X X X

N X X X X

o X - X X

P X X - X

Projekt zwei Experten vorgeschlagen werden konnten. Hinzuwei-
sen bleibt auf das Spannungsfeld zwischen der Erfiillung von Aus-
schreibungskriterien des Projekttrdgers und einer fachlichen Ein-
schdtzung.

Bezliglich der Auswahl einer Softwarelésung war das Ziel des
Workshops, die Projekte in die Lage zu versetzen, eine informierte
Entscheidung zu treffen. Einige der Projekte hatten zu diesem Zeit-
punkt bereits eine Vorentscheidung beziiglich der zu verwenden-
den Software getroffen. Zum Teil gab es bereits Vorprojekte mit
entsprechenden Festlegungen, zum Teil existierten Vorgaben
durch Projektpartner der Register. Dass sich schlieRlich keines der
Projekte in der Realisierungsphase fiir eine der auf dem Workshop
vorgestellten Software entschied, deutet weitere Faktoren an, die
Einfluss auf die Entscheidung fiir eine IT-L6sung hatten.

Fiir die Planung eines Registers spielt die Auswahl der zu erfas-
senden Merkmale eine groRe Rolle. Die Auswertung dieser Merk-
male fiihrt schlieRlich zur Beantwortung der wissenschaftlichen
Fragestellungen. Um den immer wichtiger werdenden FAIR-Prinzi-
pien gerecht zu werden, ist es sinnvoll, die Metadaten des Regis-
ters standardisiert und transparent zu definieren [9]. Dies schlieRt
eine Veroffentlichung der Metadaten ein. Durch die Vorlage fiir
Merkmalskataloge wurde dieses Vorgehen unterstiitzt. Die vom

Begleitprojekt angestrebte Harmonisierung und Standardisierung
zwischen den zunachst 15 und spater 6 Registern konnte allerdings
nur fiir wenige Merkmale erreicht werden. Die Sichtung der Merk-
malskataloge offenbarte eine groRe Verschiedenartigkeit der Re-
gister mit enormer Variabilitdt bzgl. Merkmalen und Wertemen-
gen. Auch bei der Verwendung von Standards, Klassifikationen und
Fragebogeninstrumenten unterschieden sich die Projekte stark.
Als ein Teilschritt zu einer 6ffentlichen Bereitstellung von Informa-
tionen gemaR den FAIR-Prinzipien wurden strukturierte Ubersich-
ten zu den Registern auf den Webseiten der Arbeitsgruppe Regis-
ter des DNVF verdffentlicht (s. https://www.dnvf.de/gruppen/ag-
register.html). Die Darstellung folgt den vom DNVF fiir ein Register
der Register formulierten Empfehlungen [18].

Ein wichtiger Aspekt bei der Beurteilung der Giite eines Regis-
ters bzw. der Ergebnisse der wissenschaftlichen Auswertung ist die
zugrundeliegende Qualitdt der Daten [16]. Der Gedanke eines
Benchmarkings der Datenqualitat zwischen den Registern der Re-
alisierungsphase tiber gemeinsam festgelegte Qualitatsindikato-
ren war eine erhebliche Ausweitung der gdngigen Methodik [1]. Im
Zuge der Vorarbeiten fir dieses Benchmarking war jedes Projekt
gefordert, sich mit seiner Datenqualitdt und deren Messbarkeit aus-
einanderzusetzen. Die dazu etablierten Prozesse kénnen auch in-
nerhalb eines Registers fiir den Vergleich der Datenqualitdt von
Studienzentren eingesetzt werden. Ein wichtiger Aspekt ist dabei
die Festlegung von entsprechenden MaBnahmen bei Qualitdtsde-
fiziten [19].

Die Zusammenarbeit mit den Projekten — sowohlin der Konzept-
entwicklungs- als auch in der Realisierungsphase - war aus Sicht
des Begleitprojekts sehr konstruktiv. Allerdings hat auch hier die
Corona-Pandemie Einschnitte nach sich gezogen. Insbesondere
wurde der personliche Austausch zwischen Begleitprojekt und Re-
gister blockiert. Die Inaugenscheinnahme eines Registers vor Ort
kann durch Videokonferenzen kaum ersetzt werden. Prinzipiell
stand das Begleitprojekt vor der Herausforderung, zwischen einer
Etablierung und Anwendung allgemeingiiltiger Vorgehensweisen
und einer pragmatschen Unterstlitzung abzuwagen. Derzeit feh-
len vielfach noch konkrete Handlungshilfen fiir die gut abgesicher-
ten, methodischen Empfehlungen [1, 16]. Es konnten daher bislang
nur fir ausgewahlte Aspekte Materialien fiir eine breite, nachgela-
gerte Nutzung in der Versorgungsforschung vorgelegt werden.

Das Begleitprojekt kann in seiner Konzeption und Umsetzung
selbst als modellhaft verstanden werden. Die Unterstiitzung von
Forschungsprojekten durch eine Begleitstruktur steht im Span-
nungsfeld von eigenen wissenschaftlichen Interessen und einer ad-
ministrativen Funktion. Ersteres mag vor allem bei Umsetzung der
Begleitstruktur durch eine eigenstidndige wissenschaftliche Ein-
richtung befiirchtet werden, bei der die Projekte einer Forderinitia-
tive nicht als Auftrag, sondern als Material verstanden werden. Letz-
teres ergibt sich leicht bei Umsetzung der Begleitstruktur jenseits
der wissenschaftlichen Forschung, bei der weniger Unterstiitzung
und wissenschaftliche Bearbeitung als vielmehr Selbsterhalt im Vor-
dergrund stehen. Der weitere Verlauf der Forderinitiative sollte
daher genutzt werden, um die Ubertragbarkeit der Konzeption des
Begleitprojekts dieser Férderinitiative als Blaupause fir die Versor-
gungsforschungin den Blick zu nehmen.
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FAZIT FUR DIE PRAXIS

Fir jedes Projekt mit dem Ziel des Aufbaus eines Registers
bietet sich die Verwendung der erarbeiteten Vorlage fiir ein
Registerprotokoll an. Dieses unterstiitzt die intensive Beschafti-
gung mit den Zielen und Aufgaben eines Registers und den
dafiir zu treffenden Entscheidungen. Die ebenfalls entwickelte
Vorlage fiir einen Merkmalskatalog hilft bei der Strukturierung
der zu erfassenden Merkmale und Wertemengen im Sinne der
FAIR-Prinzipien. Der Einsatz von Indikatoren ermdglicht eine
Beurteilung der Datenqualitdt und schafft die Moglichkeit zum
friihzeitigen Eingreifen bei festgestellten Schwachstellen. Auch
auBerhalb des Rahmens einer 6ffentlichen Forderinitiative sind
eine Zusammenarbeit von Registern und ein Austausch
zwischen Registern sinnvoll, unabhangig von Themengebieten
und Zielsetzungen.
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