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Zusammenfassung
▼
Obgleich sich Sekundärdatenanalysen in den ver­
gangenen Jahren zunehmend in der Gesund­
heitsforschung etabliert haben, existierten lange 
keine Empfehlungen für die standardisierte, 
transparente und vollständige Berichterstattung 
von Sekundärdatenanalysen. Daher wurde im 
Zeitraum 2009–2014 mit STROSA 1 zunächst  
ein Vorschlag für einen spezifischen Berichts­
standard für Sekundärdatenanalysen vorgelegt. 
Parallel zu STROSA wurde mit RECORD zwischen 
2013 und 2015 ein internationaler Berichtsstan­
dard für Routinedatenanalysen entwickelt, der 
jedoch nach Einschätzung der Autoren mit Hin­
blick auf das deutsche Gesundheitssystem zu all­
gemein ist und wichtige Informationen bzgl. spe­
zifischer Datenschutzanforderungen nicht be­
rücksichtigt. Daher wurde STROSA von einer 
15-köpfigen Projektgruppe der Arbeitsgruppe 
Erhebung und Nutzung von Sekundärdaten 
(AGENS) der Deutschen Gesellschaft für Sozial­
medizin und Prävention (DGSMP) und der Deut­
schen Gesellschaft für Epidemiologie (DGEpi) 
sowie der Arbeitsgruppe Validierung und Link­
age von Sekundärdaten des Deutschen Netz­
werks Versorgungsforschung (DNVF) parallel zu 
RECORD weiterentwickelt und getestet. Nun­
mehr wird ein innerhalb der Projektgruppe kon­
sentierter, an die spezifischen deutschen Rah­
menbedingungen angepasster Berichtsstandard 
für Sekundärdatenanalysen präsentiert. Die 
STROSA-2-Checkliste umfasst 27 Kriterien, die 
bei der Berichterstattung von Sekundärdaten­
analysen aus Deutschland eingehalten werden 
sollten. Die Kriterien wurden mit konkreten Er­
läuterungen versehen und mit Beispielen guter 
Praxis angereichert. Das Akronym STROSA wurde 
geändert in STandardisierte BerichtsROutine für 
SekundärdatenAnalysen. Nach wissenschaftli­
cher Diskussion sowie vertiefter Prüfung der 
Praktikabilität und Vollständigkeit und ggf. wei­

Abstract
▼
Although secondary data analyses have been es­
tablished in recent years in health research, ex­
plicit recommendations for standardized, trans­
parent and complete reporting of secondary data 
analyses do not exist as yet. Therefore, between 
2009 and 2014, a first proposal for a specific re­
porting standard for secondary data analysis was 
developed (STROSA 1). Parallel to this national 
process in Germany, an international reporting 
standard for routine data analysis was initiated in 
2013 (RECORD). Nevertheless, because of the 
specific characteristics of the German health care 
system as well as specific data protection require­
ments, the need for a specific German reporting 
standard for secondary data analyses became evi­
dent. Therefore, STROSA was revised and tested 
by a task force of 15 experts from the working 
group Collection and Use of Secondary Data 
(AGENS) of the German Society for Social Medi­
cine and Prevention (DGSMP) and the German 
Society for Epidemiology (DGEpi) as well as from 
the working group Validation and Linkage of 
Secondary Data of the German Network for He­
alth Services Research (DNVF). The consensus 
STROSA-2 checklist includes 27 criteria, which 
should be met in the reporting of secondary data 
analysis from Germany. The criteria have been 
illustrated and clarified with specific explana­
tions and examples of good practice. The STROSA 
reporting standard aims at stimulating a wider 
scientific discussion on the practicability and 
completeness of the checklist. After further dis­
cussions and possibly resulting modifications, 
STROSA shall be implemented as a reporting 
standard for secondary data analyses from 
Germany. This will guarantee standardized and 
complete information on secondary data analy­
ses enabling assessment of their internal and 
external validity.
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Hintergrund
▼
Berichtsstandards für wissenschaftliche Publikationen sind seit 
längerer Zeit für eine Vielzahl von Studiendesigns etabliert, so 
bspw. CONSORT für randomisierte Studien [1], PRISMA für 
Meta-Analysen [2] oder TREND für nicht-randomisierte Evalua­
tionsstudien im Public Health-Bereich [3]. Das EQUATOR-Netz­
werk (Enhancing the QUAlity and Transparency Of health Rese­
arch; www.equator-network.org) sammelt entsprechende Be­
richtsstandards mit dem Ziel, diese systematisch fortzuentwi­
ckeln und deren Anwendung zu verbreiten. Für epidemiologi­
sche Beobachtungsstudien (Querschnittstudien, 
Fall-Kontroll-Studien, Kohortenstudien) hat sich das 2007 veröf­
fentlichte STROBE-Statement (STrenghtening the Reporting of 
OBservational Studies in Epidemiology) etabliert [4], das auch in 
einer deutschen Fassung vorliegt [5].
Konsentierte Berichtsstandards zielen darauf ab, strukturiert, 
standardisiert und vollständig über Hintergrund und Fragestel­
lung einer Studie, ihre Methodik, die wesentlichen Ergebnisse 
sowie daraus abgeleitete Schlussfolgerungen dergestalt zu be­
richten, dass eine fundierte Bewertung dieser Studie durch Drit­
te und eine Einschätzung ihrer internen und externen Validität 
möglich ist. Neben einer hohen Qualität der Berichterstattung 
können durch einheitliche Berichtsstandards Verzerrungen 
(Bias) aufgrund selektiver Ergebnispublikationen begegnet wer­
den [6]. Zunehmend fordern wissenschaftliche Zeitschriften bei 
neu eingereichten Manuskripten die explizite Orientierung an 
derartigen Berichtsstandards.
Obwohl sich Sekundärdatenanalysen in den vergangenen Jahren 
in der Versorgungsforschung fest etabliert haben und die Zahl der 
Publikationen auf Basis solcher Datengrundlagen entsprechend 
stark zugenommen hat, existierten lange Zeit in Deutschland und 
auch international keine Empfehlungen für die Berichterstattung 
von Sekundärdatenanalysen. Sekundärdaten sind laut Guter Pra­
xis Sekundärdatenanalyse (GPS) [7] in diesem Zusammenhang 
Daten, die einer wissenschaftlichen Auswertung über ihren origi­
nären, vorrangig meist nicht-wissenschaftlichen Verwendungs­
zweck hinaus zugeführt werden. In Deutschland werden bislang 
bevorzugt Routinedaten der Gesetzlichen Krankenversicherung 
(GKV) genutzt, zunehmend aber auch die Daten weiterer Sozial­
versicherungsträger und anderer Dateneigner (z. B. Daten aus Kli­
nikinformationssystemen). Es handelt sich bei diesen Studien ty­
pischerweise um Beobachtungsstudien.
Aufgrund des Fehlens spezifischer Standards wurde STROBE bis­
lang auch als Berichtsstandard für Sekundärdatenanalysen 
genutzt. STROBE besteht aus 22 Kriterien, die den typischen Ab­
schnitten Einleitung, Methoden, Ergebnisse und Diskussion ei­
ner wissenschaftlichen Publikation zugeordnet werden. Anhand 
einer Checkliste werden spezifische Anforderungen an die Be­
richterstattung formuliert. Die Anwendung dieser Kriterien 
wird wiederum durch eine unterstützende Checkliste und aus­
führliche Erläuterungen für Autoren, Reviewer und Leser er­
leichtert [4].
Da STROBE den Rahmenbedingungen einer Sekundärdatenana­
lyse nicht gerecht wird und allein keine Gewähr für eine trans­

parente Berichterstattung und valide Bewertung durch Dritte 
bietet, ist für Sekundärdatenanalysen aufgrund ihrer spezifi­
schen Besonderheiten und methodischen Anforderungen ein 
eigener Berichtsstandard erforderlich. Insbesondere für Sekun­
därdatenanalysen aus Deutschland fehlen bei STROBE Kriterien, 
welche die Besonderheiten des deutschen Gesundheitssystems 
und der hier geltenden datenschutzrechtlichen Anforderungen 
hinreichend berücksichtigen. Aus diesem Grund wurde nach 
Vorarbeiten seit 2009 [8–11] im Jahr 2014 ein erster Vorschlag 
für einen gegenüber STROBE um 7 Kriterien erweiterten spezifi­
schen Berichtsstandard für Sekundärdatenanalysen vorgelegt, 
der ein besonderes Augenmerk auf den Prozess der Datener­
schließung und -aufbereitung legt (STROSA 1: STandardized Re­
porting Of Secondary data Analyses) [12, 13].
Zur Weiterentwicklung, Testung und Konkretisierung der initia­
len STROSA-1-Checkliste [12] wurde eine Projektgruppe der Ar­
beitsgruppe Erhebung und Nutzung von Sekundärdaten (AGENS) 
der Deutschen Gesellschaft für Sozialmedizin und Prävention 
(DGSMP) und der Deutschen Gesellschaft für Epidemiologie 
(DGEpi) sowie der Arbeitsgruppe Validierung und Linkage von 
Sekundärdaten des Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung 
(DNVF) gebildet, die aus 15 Experten (den Autoren dieses Arti­
kels) besteht und unterschiedliche Akteure aus Wissenschaft 
und Institutionen des Gesundheitswesens repräsentiert. Diese 
Projektgruppe hat in einem mehrmonatigen Diskussionsprozess 
eine strukturell und inhaltlich fortgeschriebene und um Erläute­
rungen und Beispiele ergänzte Fassung STROSA 2 erarbeitet, die 
mit der vorliegenden Publikation den Anstoß geben möchte, die 
wissenschaftliche Diskussion mit dem Ziel der Etablierung eines 
eigenständigen Berichtsstandards für Routinedatenanalysen aus 
Deutschland voranzutreiben.

Vorgehen
▼
Die Arbeitsgruppe aus 15 Expertinnen und Experten mit lang­
jähriger Erfahrung in der Erschließung und wissenschaftlichen 
Nutzung von Sekundärdaten, die über Aufrufe von AGENS und 
auf wissenschaftlichen Veranstaltungen rekrutiert wurden, traf 
sich im Jahr 2015 dreimal, um das als STROSA 1 vorgeschlagene, 
aber in der Praxis noch nicht geprüfte Berichtsformat [12, 13] 
fortzuschreiben. Beim Auftakttreffen im Januar 2015 wurde 
STROSA-1 mit seinen 29 Kriterien diskutiert und erste Änderun­
gen und Konkretisierungen formuliert. STROSA-1 erfuhr an­
schließend eine erste Anwendung, in dem die Kriterienliste an­
hand von 4 Sekundärdatenanalysen aus Deutschland aus ver­
schiedenen Anwendungsgebieten [14–17] erstmalig systema­
tisch hinsichtlich ihrer Verständlichkeit, Praktikabilität und 
Vollständigkeit geprüft wurde. Beim zweiten Treffen (April 
2015) wurde als Ergebnis dieser beispielhaften Bewertungen die 
Kriterienliste fortgeschrieben, um 2 nicht überschneidungsfreie 
Kriterien gekürzt und die verbliebenen Kriterien jeweils mit Er­
läuterungen versehen. Auf dem dritten Präsenztreffen (Juli 
2015) wurde die STROSA 2-Kriterienliste konsentiert und mit 
ersten Beispielen versehen. Im Nachgang zu diesem Treffen wur­
den bis September 2015 die Beispiele vervollständigt und letzte 
Präzisierungen der Kriterienliste vorgenommen. Schließlich 
wurde unter Beibehaltung des bereits eingeführten Akronyms 
ein deutschsprachiger Name gesucht.

terer Modifikation soll STROSA als Berichtsstandard für Sekun­
därdatenanalysen aus Deutschland implementiert werden, der 
strukturierte und möglichst vollständige Informationen über 
Sekundärdatenanalysen sicherstellt und damit eine Einschät­
zung ihrer internen und externen Validität ermöglicht.
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Ergebnisse
▼
Die Entwicklung des neuen Berichtsstandards aus STROBE über 
den 2014 publizierten Diskussionsvorschlag (STROSA 1) bis zu 
einer seitens der Projektgruppe konsentierten Kriterienliste 
STROSA 2 zeigt  ●▶  Tab. 1. Es wird erkennbar, wo spezifische Fort­
schreibungen etablierter Berichtsstandards sinnvoll erscheinen 
und wie durch den beschriebenen Diskussionsprozess die Krite­
rienliste eine weitere Schärfung erfahren hat. Die erste Version 
von STROSA war gegenüber STROBE um 7 neue Kriterien erwei­
tert worden. Im weiteren Verlauf der Projektarbeit erfuhren 

diese Kriterien dann eine Modifikation, Straffung und zum Teil 
Umbenennung.
Die durch die Autoren weiterentwickelte STROSA-2-Checkliste 
umfasst nunmehr insgesamt 27 Kriterien, darunter 2 Kriterien 
bzgl. Titel, Zusammenfassung und Schlagworte, 2 Kriterien bzgl. 
der Einleitung, 10 Kriterien bzgl. der Darstellung der Studien­
methodik, 4 Kriterien bzgl. der Ergebnisdarstellung, 6 Kriterien 
bzgl. Diskussion und Schlussfolgerungen und 3 Kriterien, in de­
nen mögliche Interessenkonflikte adressiert werden. Die maß­
geblichen Modifikationen und Erweiterungen der ursprüngli­
chen 22 STROBE-Kriterien werden hier kurz erläutert. Zur aus­

Tab. 1  Überblick über die Kriterienliste von STROBE, STROSA 1, STROSA 2 und RECORD.

STROBE STROSA 1 STROSA 2 RECORD

Titel, Abstract Titel, Abstract Titel, Abstract, Schlagworte Titel, Abstract, Schlagworte

Titel und Abstract Titel und Abstract Titel und Abstract Titel und Abstract
Schlagworte

Einleitung Einleitung Einleitung Einleitung

Hintergrund und Rationale Hintergrund und Rationale Hintergrund und Rationale Hintergrund und Rationale
Zielsetzungen Zielsetzungen Zielsetzungen Zielsetzungen

Methoden Methoden Methoden Methoden

Studiendesign Studiendesign Studiendesign Studiendesign
Rahmen Rahmen Datenquelle Rahmen

Rechtsgrundlage Rechtsgrundlage
Datenschutz

Datenfluss Datenfluss
Studienplan Auswahlkriterien
Analyseeinheit Analyseeinheit

Studienteilnehmer Studienteilnehmer Studienteilnehmer
Interne Validierungen

Variablen Variablen Variablen Variablen
Datenquellen, Messmethoden Klassifikationssysteme Datenquellen, Messmethoden
Bias Bias Bias
Studiengröße Studiengröße Studiengröße Studiengröße
Quantitative Methoden Quantitative Methoden Quantitative Methoden
Statistische Methoden Statistische Methoden Statistische Methoden Statistische Methoden

Datenzugang und -aufbereitung
Datenlinkage

Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse

Teilnehmer Selektion der Studienpopulation Selektion der Studienpopulation Teilnehmer
Deskriptive Daten Beschreibung der Teilnehmer Deskriptive Ergebnisse Deskriptive Daten
Ergebnisdaten Statistische Maßzahlen Ergebnisdaten
Hauptergebnisse Hauptergebnisse Hauptergebnisse Hauptergebnisse
Weitere Auswertungen Weitere Auswertungen Weitere Ergebnisse Weitere Auswertungen

Diskussion Diskussion Diskussion Diskussion

Hauptergebnisse Hauptergebnisse Hauptergebnisse Hauptergebnisse
Einschränkungen Einschränkungen Interne Validität und Risiko von Verzerrungen Einschränkungen

Stärken Stärken und Schwächen
Interpretation Interpretation Interpretation Interpretation
Übertragbarkeit Übertragbarkeit Übertragbarkeit Übertragbarkeit

Schlussfolgerungen Schlussfolgerungen

Fazit Fazit

Interessenkonflikte Weitere Informationen

Finanzierung Finanzierung Finanzierung Finanzierung
Rolle der Dateneigner Rolle der Dateneigner

sonstige Interessenkonflikte
Zugang zu Studienprotokoll, Roh-
daten und Programmalgorithmen

Insgesamt 22 Kriterien Insgesamt 29 Kriterien Insgesamt 27 Kriterien Insgesamt 25 Kriterien
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führlicheren Begründung der Modifizierung und Erweiterung 
von STROBE wird weiterhin auf die vorangegangenen Publika­
tionen verwiesen [12, 13].
(i)	� Als neues Kriterium wurde Schlagworte ergänzt. Damit 

soll betont werden, dass über die Vergabe spezifischer 
Schlagworte sichergestellt wird, dass die Sekundärdaten­
analyse in Recherchen tatsächlich als solche erkannt wird.

(ii)	� Die Datenquelle soll explizit benannt werden, weil deren 
Kenntnis essentiell zur Beurteilung des methodischen 
Vorgehens und der erzielten Ergebnisse ist.

(iii)	� Die Rechtsgrundlage soll eine eigene Thematisierung 
aufgrund der spezifischen gesetzlichen Grundlagen für 
die Nutzung von Sekundärdaten in Deutschland erfahren.

(iv)	� Dies gilt in gleicher Weise für den Datenschutz. Vor allem 
die häufig für wissenschaftliche Studien verwendeten 
Routinedaten der Sozialversicherungsträger unterliegen 
besonderen datenschutzrechtlichen Vorschriften.

(v)	� Der Datenfluss erleichtert das Verständnis bei Entstehung, 
Übermittlung und Aufbereitung der Daten und damit die 
Bewertung des methodischen Vorgehens inkl. der 
internen und externen Validität.

(vi)	� Die Benennung der Analyseeinheit ist wichtig, weil bei der 
Bewertung der Ergebnisse zwischen Fall- und Versicher­
ten- bzw. Personenbezug unterschieden werden muss.

(vii)	� Die Darstellung der Auswahlkriterien ist bedeutsam, weil 
in der Regel nur eine spezifisch auf die inhaltliche 
Fragestellung zugeschnittene Teilmenge des Ausgangsda­
tensatzes analysiert wird.

(viii)	� In diesem Zusammenhang erleichtert die Darstellung der 
häufig schrittweise vorgenommenen Selektion der 
Untersuchungseinheiten die Einordnung und Bewertung 
der Übertragbarkeit der Studienergebnisse.

(ix)	� Die Diskussion der externen Validität berührt besonders 
die Bewertung potenzieller Verzerrungen angesichts 
häufig nicht vollständig umsetzbarer kontrollierter 
Designs im Vergleich zu klinischen Studien.

(x)	� In der Interpretation der Ergebnisse sollen die inhaltlichen 
Erkenntnisse gerade in Bezug auf die Nutzung von 
Sekundärdaten dargestellt werden.

(xi)	� Eine explizite Abwägung von Stärken und Schwächen 
erlaubt die Bewertung der Sekundärdatenanalyse im 
Vergleich zu möglichen alternativen Studienansätzen.

(xii)	� Die Rolle der Dateneigner bedarf einer separaten Themati­
sierung, um deren Mitwirkung zu beschreiben und die 
Unabhängigkeit der Wissenschaft beurteilen zu können.

Die komplette STROSA Checkliste findet sich in  ●▶  Tab. 2. In der 
Formulierung der Kriterien und ihrer Erläuterungen wird er­
sichtlich, dass über die genannten Aspekte der Checkliste hinaus 
auch alle anderen Kriterien eine sprachliche Anpassung und 
Schärfung erfahren haben und somit ein eigenständiger Be­
richtsstandard entstanden ist.
Die ausführlicheren Erläuterungen und die ergänzenden Bei­
spiele sind in  ●▶  Tab. 3 aufgeführt.
Die modifizierten Kriterien sind als Empfehlungen formuliert 
( ●▶  Tab. 2) und mit vertiefenden Erläuterungen und Beispielen 
versehen ( ●▶  Tab. 3). Die aus Sicht der Autoren guten Berichtsbei­
spiele aus Sekundärdatenanalysen mit deutschen Daten sollen 
als Konkretisierung und gleichzeitig Anregung für zukünftige 
Autoren verstanden werden. Am Ende des Diskussionsprozesses 
erfolgte unter Beibehaltung des eingeführten Akronyms STROSA 
eine Umbenennung in „STandardisierte BerichtsROutine für Se­
kundärdatenAnalysen“, um mit diesem deutschsprachigen Titel 

zu verdeutlichen, dass dieser Berichtsstandard auf die spezifisch 
deutschen Rahmenbedingungen für Sekundärdatenanalysen zu­
geschnitten ist.

Diskussion
▼
Anhand eines strukturierten Prozesses wurde der initiale Vor­
schlag eines spezifischen Berichtsstandards für Sekundärdaten­
analysen aus Deutschland konkretisiert, weiterentwickelt und 
mit Erläuterungen und Beispielen unterlegt. Trotz des relativ 
aufwendigen und strukturierten Vorgehens bedarf der hier vor­
liegende, fortentwickelte Vorschlag eines spezifischen Berichts­
formats für Sekundärdatenanalyse, der sich substanziell und in 
der Formulierung der einzelnen Kriterien von STROBE und an­
deren Berichtsstandards unterscheidet, weiterer und auch brei­
terer wissenschaftlicher Diskussion und Testung, sowie schließ­
lich nach ggf. nochmaliger Modifikation der Implementierung in 
den Autorenrichtlinien der relevanten Zeitschriften.
Die Autoren, die sämtlich über eine mehrjährige Erfahrung bei 
der Erschließung, Aufbereitung und Analyse von Sekundärdaten 
verfügen, sind der Auffassung, eine gegenüber der Ausgangsver­
sion deutlich verbesserte Version vorlegen zu können, die be­
reits in hohem Maße den spezifischen deutschen Rahmenbedin­
gungen für eine Sekundärdatenanalyse gerecht wird. In der in­
tensivierten und breiter angelegten Diskussion innerhalb der 
Projektgruppe herrschte Konsens, dass STROBE als Ausgangs­
punkt zur Entwicklung eines spezifischen Berichtsstandards 
zwar geeignet ist, aber einer dezidierten Erweiterung und Kom­
mentierung bedarf. Mit STROSA 2 wird den Autoren von Sekun­
därdatenanalysen eine Richtlinie zur Erstellung hochwertiger 
Publikationen, Herausgebern und Gutachtern wissenschaftli­
cher Zeitschriften sowie deren Lesern eine Handreichung zur 
kritischen Bewertung von Sekundärdatenanalysen zur Verfü­
gung gestellt.
Es ist den Autoren bewusst, dass mit STROSA teilweise Maximal­
anforderungen formuliert werden, da gerade einzelne Kriterien 
zu den Methoden (wie z. B. Rechtsgrundlage oder Datenfluss) bei 
der häufig begrenzten Wörterzahl von Zeitschriften nicht oder 
nicht ausführlich beschrieben werden können. In solchen Fällen 
ist nach unserer Auffassung vor allem auf eine transparente und 
nachvollziehbare Beschreibung des methodischen Vorgehens 
(inkl. der Datenerschließung und –aufbereitung) zu achten. Die­
ser Punkt unterstreicht aber auch, wie wichtig generell die Pub­
likationen von Studienprotokollen ist und dass darauf geachtet 
werden sollte, bestehende Register wie z. B. das Deutsche Regis­
ter für klinische Studien oder die Datenbank Versorgungsfor­
schung Deutschland zu nutzen, wenn das Studiendesign dies 
erlaubt und ggf. neben anderen primär erhobenen Daten Sekun­
därdaten bei der Analyse zum Einsatz kommen zu lassen. Die 
Publikation von Studienprotokollen zu Sekundärdatenanalysen 
oder zu Basisinformationen von Datenbanken sind im Bereich 
reiner Sekundärdatenanalysen derzeit wenig verbreitet. Die 
Empfehlung der Nutzung bzw. zum gezielten Aufbau derartiger 
Studienregister für Sekundärdatenanalysen (Kriterium 5) sei 
daher explizit wiederholt. Leitfäden für Studienprotokolle von 
Sekundärdatenanalysen, die berücksichtigen müssen, dass auf­
grund des abweichenden primären Verwendungszwecks die­
ser Daten nachträglich Änderungen im geplanten Vorgehen der 
Sekundärdatenanalyse nach den unverzichtbaren datenge­
stützten internen Validierungen angezeigt sein können, bedür­
fen jedoch noch der Entwicklung und standen nicht im Fokus 
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Tab. 2  STandardisierte BerichtsROutine für SekundärdatenAnalysen (STROSA 2): Kriterienliste.

Nr. Kriterium Empfehlung

Titel, Abstract, Schlagworte
1 Titel und Abstract Formulieren Sie einen aussagekräftigen Titel und ein vollständiges Abstract (Fragestellung, Methoden, Ergebnisse, 

Schlussfolgerung). Machen Sie dabei in Titel oder Abstract das Studiendesign inkl. der Studienpopulation deutlich und 
lassen Sie erkennen, dass die Studie auf Sekundärdaten beruht bzw. benennen Sie die Datenquelle.

2 Schlagworte Machen sie anhand der Schlagworte darauf aufmerksam, dass es sich um eine Sekundärdatenanalyse handelt.

Einleitung

3 Hintergrund und Rationale Erläutern Sie den Kontext, den wissenschaftlichen Hintergrund, die Rationale und den Zugang über Sekundärdaten für 
die vorgestellte Studie.

4 Zielsetzungen Erläutern Sie Ihre Fragestellung und konkretisieren Sie Ihre Zielsetzungen sowie ggf. Ihre Hypothesen.

Methoden

5 Studiendesign Stellen Sie heraus, dass die Studie auf Sekundärdaten basiert, und ob Sie innerhalb Ihrer Sekundärdatenanalyse ein Quer-
schnitt-, Kohorten-, Fall-Kontroll- oder ein anderes Studiendesign gewählt haben. Geben Sie ggf. an, falls der Studienplan 
in einem Protokoll vorab publiziert bzw. registriert wurde.

6 Datenquelle a) �Benennen Sie die Datenquelle und ihre Inhalte, ihre Entstehung, den ursprünglichen Verwendungszweck, den Daten-
eigner, die Bezugspopulation und den Zeitraum der genutzten Daten.

b) �Beschreiben Sie, welche Klassifikationssysteme für die Dokumentation von Krankheiten, Beeinträchtigungen, medizini-
schen Leistungen usw. benutzt wurden.

7 Rechtsgrundlage Stellen Sie dar, auf welcher rechtlichen Grundlage die Datenbereitstellung und anschließende Analyse erfolgte.
8 Datenschutz Geben Sie an, wie der personelle und/oder institutionelle Datenschutz gewährleistet wurde.
9 Datenfluss Stellen Sie den Datenfluss dar und geben Sie an, durch wen die Datenbereitstellung und die Datenanalyse erfolgten. 

Beschreiben Sie ggf., wie Daten verschiedener Datenquellen verknüpft wurden.
10 Auswahlkriterien a) Beschreiben Sie Ein- und Ausschlusskriterien für die Einbeziehung der Studienpopulation.

b) �Beschreiben Sie, ob innerhalb des Sekundärdatenkörpers eine Vollerhebung stattgefunden hat, wie ggf. eine systema-
tische oder eine zufällige Stichprobenziehung oder eine Randomisierung vorgenommen wurde.

11 Analyseeinheit a) Stellen Sie klar, ob die Daten einen Fall- und/oder einen Personenbezug aufweisen.
b) Beschreiben Sie ggf. das Aggregationsniveau der verwendeten Daten.
c) Beschreiben Sie die Falldefinition(en).
d) Beschreiben Sie ggf. Verfahren und Kriterien zur Bildung von Vergleichsgruppen.

12 Variablen a) �Definieren Sie Ziel- und Störgrößen, Expositionen, Prädiktoren und Effektmodifikatoren. Erläutern Sie die Operationali-
sierung dieser Variablen.

b) �Beschreiben Sie, wie Sie mit numerischen Merkmalen wie z. B. Arztkontakten, Einweisungen, Anzahl von Diagnosen, Berufs-
klassifikationen usw. umgegangen sind. Beschreiben Sie ggf., wie Kategorien (Gruppierungen) gebildet wurden und warum.

c) �Beschreiben und begründen Sie vorgenommene Maßnahmen der internen Validierung oder Plausibilisierung.
13 Studiengröße Erklären Sie, wie die Studiengröße ermittelt wurde bzw. gehen Sie ggf. auf die statistische Power ein.
14 Statistische Methoden Beschreiben Sie alle statistischen Methoden, einschließlich der Methoden, die zur Kontrolle von Störgrößen und für die 

Beschreibung von Subgruppen und Interaktionen verwendet wurden. Erklären Sie, wie ggf. mit fehlenden Daten umge-
gangen wurde. Beschreiben Sie ggf. vorgenommene Sensitivitätsanalysen.

Ergebnisse

15 Selektion der Studienpopu-
lation

Stellen Sie den Prozess der Selektion von der Ursprungs- zur Studienpopulation anschaulich dar (etwa in Form eines 
Flussdiagramms).

16 Deskriptive Ergebnisse Beschreiben Sie Charakteristika der Studienpopulation sowie Expositionen und mögliche Störgrößen. Berücksichtigen Sie 
dabei, ob ein Fall- oder Personenbezug besteht bzw. das Aggregationsniveau der Daten.

17 Hauptergebnisse a) �Berichten Sie über Zielgrößen und deren Ausprägung und Verteilung (z. B. Beobachtungszahlen oder statistische 
Maßzahlen) in jeder Expositionskategorie.

b) �Geben Sie rohe, standardisierte und/oder adjustierte Maßzahlen inkl. deren Präzision an. Erwägen Sie ggf. für aussage-
kräftige Zeiträume Schätzwerte relativer und/oder absoluter Risiken anzugeben.

18 Weitere Ergebnisse Berichten Sie ggf. über weitere vorgenommene Auswertungen, z. B. Analyse von Subgruppen und Interaktionen sowie 
Sensitivitätsanalysen.

Diskussion

19 Hauptergebnisse Fassen Sie die wichtigsten Ergebnisse mit Bezug zu den Studienzielen zusammen.
20 Interne Validität und Risiko 

von Verzerrungen
Diskutieren Sie das Risiko von Verzerrungen (Selektionsbias, Informationsbias, Confounding usw.) sowie die Maßnahmen, 
die Sie unternommen haben, um dessen Vorhandensein und Ausmaß zu bestimmen.

21 Stärken und Schwächen a) Stellen Sie die Stärken und Schwächen Ihrer Sekundärdatenanalyse dar.
b) �Nehmen Sie Stellung zur Validität der Sekundärdaten und ihrer Eignung zur Beantwortung Ihrer Fragestellung. Gehen Sie eben-

falls auf Informationen ein, die aufgrund des primären Erhebungszwecks Ihrer Sekundärdatenquelle nicht verfügbar sind.
22 Interpretation Nehmen Sie eine Interpretation der Resultate vor. Berücksichtigen Sie dabei die Besonderheiten der Sekundärdatenanalyse, 

Ziele sowie Stärken und Schwächen der Studie, die Ergebnisse anderer Studien und andere relevante Evidenz.
23 Übertragbarkeit Besprechen Sie die Übertragbarkeit (externe Validität) der Studienergebnisse.

Schlussfolgerungen

24 Fazit Ziehen Sie ein inhaltliches und ggf. ein methodisches Fazit der Studie.

Interessenkonflikte

25 Finanzierung Geben Sie an, wie die vorliegende Studie finanziert wurde, und erläutern Sie die Rolle der Geldgeber bei der Planung, 
Durchführung, Analyse und Interpretation der Studie.

26 Rolle der Dateneigner Erläutern Sie die Rolle der Dateneigner bei der Planung, Durchführung, Analyse und Interpretation der Studie und in 
wessen Verantwortung die Publikation erfolgte.

27 sonstige Interessenkonflikte Geben Sie mögliche weitere Interessenkonflikte der Autoren an.
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der STROSA-Arbeitsgruppe. Solange müssen vorhandene Daten­
banken zur Studienregistrierung genutzt werden (z. B. Daten­
bank Versorgungsforschung des Deutschen Netzwerks Versor­
gungsforschung).
Teilweise parallel zu der Initiative der deutschen AGENS- 
Projektgruppe, die an Vorarbeiten anknüpft, die seit 2009 von 
einzelnen Mitgliedern vorgelegt wurden, wurde 2013 auch in­
ternational die Notwendigkeit eines an STROBE angelehnten 
Berichtsstandards gesehen und eine internationale Entwickler­
gruppe installiert.
Der Autorengruppe war die internationale Initiative zur Ent­
wicklung eines Berichtstandards für auf Routinedaten basieren­
den Beobachtungsstudien bekannt. So erging im Herbst 2013 in 
2 wissenschaftlichen Zeitschriften der Aufruf, sich an der Ent­
wicklung von RECORD („REporting of studies Conducted using 
Observational Routinely-collected Health Data“) zu beteiligen 
[50, 51]. Da zu Beginn der Entwicklung von RECORD der erste 
Entwurf des deutschen Standards bereits vorlag und bereits 
2009 auf der Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft für Epide­
miologie diskutiert wurde [8], erfolgte ein informeller Austausch 
zwischen 2 Autoren (E.S. und J.S.) mit der Seniorautorin der 
RECORD-Initiative. Die genannten Autoren gaben im Rahmen 
der ersten Runde des RECORD Delphi-Surveys Hinweise für aus 
ihrer Sicht notwendige Modifikationen von STROBE zur Nutzung 
im Kontext von Sekundärdatenanalysen. Ein weiterer Austausch 
fand im späteren Entwicklungsprozess nicht statt, insbesondere 
erhielten die Autoren keine Informationen aus der RECORD- 
Entwicklung und nahmen nicht an weiteren Schritten des  
RECORD-Entwicklungsprozesses teil.
Im Verlauf der Weiterentwicklung von STROSA wurde intensiv 
diskutiert, ob ein eigener Berichtsstandard für Deutschland in 
Anbetracht der RECORD-Entwicklung notwendig sei. Es bestand 
Einigkeit unter den Autoren, dass dies der Fall ist, weil Besonder­
heiten des deutschen Gesundheitssystems sowie die hohen in 
der Datenschutz- und Sozialgesetzgebung verankerten rechtli­
chen Auflagen vor der wissenschaftlichen Nutzung von Sekun­
därdaten in einem international gültigen Standard mutmaßlich 
nicht adäquat abgebildet werden [52].
Auf der Webseite der RECORD-Projektgrupppe (www.record- 
statement.org) wurde nach der Konsentierung der STROSA- 
Kriterienliste die Checkliste von RECORD veröffentlicht. Diese 
parallel zu STROSA entwickelte Checkliste lehnt sich deutlich 
enger als der hier vorgeschlagene Standard an STROBE an und 
modifiziert 5 (STROSA 2: 8) der insgesamt 22 STROBE items  
(1: Titel und Abstract; 6: Studienteilnehmer; 7: Variablen; 13: 
Teilnehmer; 19: Limitationen). Außerdem wird STROBE um le­
diglich 3 Kriterien (Datenzugang und Aufbereitung; Datenlinka­
ge; Dokumentation der Datenerschließung und –aufbereitung) 
gegenüber 5 bei STROSA 2 erweitert ( ●▶  Tab. 1). Eine Veröffentli­
chung in einem wissenschaftlichen Journal erfolgte im Oktober 
2015 [53, 54].
RECORD stellt eine substanzielle Fortentwicklung von STROBE 
dar, unterscheidet sich aber von STROSA in einigen maßgebli­
chen Punkten ( ●▶  Tab. 1). Kriterien wie Schlagworte, Rechts­
grundlage und Datenschutz sowie Stärken und Schwächen bzw. 
Rolle der Dateneigner und sonstige Interessenskonflikte werden 
dort nicht explizit thematisiert, die STROSA-Kriterien Daten­
fluss, Auswahlkriterien und Analyseeinheit werden in weniger 
herausgehobener Position und nur als Spezifikation eines STRO­
BE-Kriterium anstelle eines eigenständigen Punktes genannt. 
Das Kriterium Einschränkungen wird ebenfalls bei STROSA 
(‚Interne Validität …‘) stärker auf Sekundärdatenanalysen zuge­

schnitten. Die sich am Ende der RECORD-Checkliste befindli­
chen Kriterien Datenzugang und -aufbereitung sind bei STROSA 
eingangs unter Methoden aufgenommen und erläutert. RECORD 
fordert noch die Erwähnung des Zugangs zu Studienprotokoll, 
Rohdaten und Programmalgorithmen. Diese Punkte fehlen bei 
STROSA, weil einerseits ein Studienprotokoll bzw. eine Regist­
rierung weiter oben empfohlen wird, andererseits der Zugang 
zu den Sekundär-(roh-)daten über die Autoren einer Studie, und 
damit deren Weitergabe, aus rechtlichen Gründen in Deutsch­
land ausgeschlossen ist.
Insgesamt reicht die RECORD-Modifikation von STROBE für die 
spezifischen Rahmenbedingungen von anhand deutscher Daten 
durchgeführter Sekundärdatenanalysen damit nicht an die hier 
vorgelegte STROSA-2-Kriterienliste heran. Daher empfielt die 
Autorengruppe, sich für Veröffentlichungen in deutschsprachi­
gen oder sich an ein deutsches Fachpublikum richtende Zeit­
schriften über RECORD hinaus an STROSA-2 auszurichten. Erst 
in dieser Gesamtschau der 27 STROSA-Kriterien kann nach Auf­
fassung der Autoren eine fundierte Beurteilung der internen und 
externen Validität einer Sekundärdatenanalyse vorgenommen 
werden. Unberührt von diesen Überlegungen ist es für interna­
tionale Publikationen auf deutschen Daten beruhender Sekun­
därdatenanalysen ratsam sich an RECORD zu orientieren.
Mit Veröffentlichung dieses Entwurfs von STROSA 2 wird die 
wissenschaftliche Diskussion dieses Berichtstandards fortge­
führt. Dabei sollen die übrigen Mitglieder der AGENS, die Vor­
stände der beiden Muttergesellschaften DGSMP und DGEpi so­
wie weitere Experten als Vertreter von Dateneignern jenseits 
der gesetzlichen Krankenversicherung (z. B. Deutsche Renten­
versicherung Bund, Bundesagentur für Arbeit oder statistische 
Ämter bzw. ihre Forschungsdatenzentren) aktiv eingebunden 
werden.
Am Ende dieses Prozesses soll ein konsentierter und etablierter 
deutscher Berichtsstandard stehen, der kompatibel mit der eta­
blierten Guten Praxis Sekundärdatenanalyse ist [7]. Mit STROSA 
soll eine Checkliste bereit gestellt werden, die zu methodischer 
Transparenz bei Sekundärdatenanalysen aus Deutschland bei­
trägt und damit die Basis zur Einschätzung von interner und ex­
terner Validität derartiger Studien verbessert.
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Hinweis
Dieser Artikel wurde gemäß des Erratums vom 14.7.2016  
geändert.

Erratum
Dem Autor J. Schmitt wurde ein falsches Institut zugeordnet. 
Die korrekte Zuordnung ist folgende:

J. Schmitt
Zentrum für Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung, Universi-
tätsklinikum Carl Gustav Carus an der Technischen Universität 
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