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Zusammenfassung

v

Obgleich sich Sekunddrdatenanalysen in den ver-
gangenen Jahren zunehmend in der Gesund-
heitsforschung etabliert haben, existierten lange
keine Empfehlungen fiir die standardisierte,
transparente und vollstindige Berichterstattung
von Sekunddrdatenanalysen. Daher wurde im
Zeitraum 2009-2014 mit STROSA 1 zundchst
ein Vorschlag fiir einen spezifischen Berichts-
standard fiir Sekunddrdatenanalysen vorgelegt.
Parallel zu STROSA wurde mit RECORD zwischen
2013 und 2015 ein internationaler Berichtsstan-
dard fiir Routinedatenanalysen entwickelt, der
jedoch nach Einschdtzung der Autoren mit Hin-
blick auf das deutsche Gesundheitssystem zu all-
gemein ist und wichtige Informationen bzgl. spe-
zifischer Datenschutzanforderungen nicht be-
riicksichtigt. Daher wurde STROSA von einer
15-képfigen Projektgruppe der Arbeitsgruppe
Erhebung und Nutzung von Sekundirdaten
(AGENS) der Deutschen Gesellschaft fiir Sozial-
medizin und Pravention (DGSMP) und der Deut-
schen Gesellschaft fiir Epidemiologie (DGEpi)
sowie der Arbeitsgruppe Validierung und Link-
age von Sekunddrdaten 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
fiir Sekundidrdatenanalysen prdsentiert. Die
STROSA-2-Checkliste umfasst 27 Kriterien, die
bei der Berichterstattung von Sekunddrdaten-
analysen aus Deutschland eingehalten werden
sollten. Die Kriterien wurden mit konkreten Er-
lduterungen versehen und mit Beispielen guter
Praxis angereichert. Das Akronym STROSA wurde
gedndert in STandardisierte BerichtsROutine fiir
SekundardatenAnalysen. Nach wissenschaftli-
cher Diskussion sowie vertiefter Priifung der
Praktikabilitdt und Vollstdndigkeit und ggf. wei-
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Abstract

v

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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terer Modifikation soll STROSA als Berichtsstandard fiir Sekun-
ddrdatenanalysen aus Deutschland implementiert werden, der
strukturierte und moglichst vollstdndige Informationen iiber
Sekunddrdatenanalysen sicherstellt und damit eine Einschat-
zung ihrer internen und externen Validitdt ermoglicht.

Hintergrund

v

Berichtsstandards fiir wissenschaftliche Publikationen sind seit
langerer Zeit fiir eine Vielzahl von Studiendesigns etabliert, so
bspw. CONSORT fiir randomisierte Studien [1], PRISMA fiir
Meta-Analysen [2] oder TREND fiir 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. Fiir epidemiologi-
sche Beobachtungsstudien (Querschnittstudien,
Fall-Kontroll-Studien, Kohortenstudien) hat sich das 2007 verof-
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 vollstindig tiber 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 Einschdtzung ihrer internen und externen Validitdt
moglich ist. Neben einer hohen Qualitdt der Berichterstattung
konnen 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 Sekunddrdatenanalysen 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 fiir die Berichterstattung
von Sekunddrdatenanalysen. Sekunddrdaten sind laut Guter Pra-
xis Sekunddrdatenanalyse (GPS) [7] in diesem Zusammenhang
Daten, die einer wissenschaftlichen Auswertung iiber ihren origi-
ndren, vorrangig meist nicht-wissenschaftlichen Verwendungs-
zweck hinaus zugefiihrt werden. In Deutschland werden bislang
bevorzugt Routinedaten der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) genutzt, zunehmend aber auch die Daten weiterer Sozial-
versicherungstrager 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 fiir Sekunddrdatenanalysen
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 unterstiitzende Checkliste und aus-
fiihrliche Erlduterungen fiir Autoren, Reviewer und Leser er-
leichtert [4].

Da STROBE den Rahmenbedingungen einer Sekunddrdatenana-
lyse nicht gerecht wird und allein keine Gewadbhr fiir eine trans-

parente Berichterstattung und valide Bewertung durch Dritte
bietet, ist fiir Sekunddrdatenanalysen aufgrund ihrer spezifi-
schen Besonderheiten und methodischen Anforderungen ein
eigener Berichtsstandard erforderlich. Insbesondere fiir Sekun-
ddrdatenanalysen aus Deutschland fehlen bei STROBE Kriterien,
welche die Besonderheiten des deutschen Gesundheitssystems
und der hier geltenden datenschutzrechtlichen Anforderungen
hinreichend berticksichtigen. Aus diesem Grund wurde nach
Vorarbeiten seit 2009 [8-11] im Jahr 2014 ein erster Vorschlag
fiir einen gegeniiber STROBE um 7 Kriterien erweiterten spezifi-
schen Berichtsstandard fiir Sekunddrdatenanalysen vorgelegt,
der ein besonderes Augenmerk auf den Prozess der Datener-
schlieBung 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 Sekundérdaten (AGENS)
der Deutschen Gesellschaft fiir Sozialmedizin und Pravention
(DGSMP) und der Deutschen Gesellschaft fiir Epidemiologie
(DGEpi) sowie der Arbeitsgruppe Validierung und Linkage von
Sekunddrdaten 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 reprdsentiert. Diese
Projektgruppe hat in einem mehrmonatigen Diskussionsprozess
eine strukturell und inhaltlich fortgeschriebene und um Erldute-
rungen und Beispiele ergianzte Fassung STROSA 2 erarbeitet, die
mit der vorliegenden Publikation den Anstof§ geben mochte, die
wissenschaftliche Diskussion mit dem Ziel der Etablierung eines
eigenstdndigen Berichtsstandards fiir Routinedatenanalysen aus
Deutschland voranzutreiben.

Vorgehen

v

Die Arbeitsgruppe aus 15 Expertinnen und Experten mit lang-
jahriger Erfahrung in der Erschliefung und wissenschaftlichen
Nutzung von Sekunddrdaten, die tiber 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 gepriifte Berichtsformat [12,13]
fortzuschreiben. Beim Auftakttreffen im Januar 2015 wurde
STROSA-1 mit seinen 29 Kriterien diskutiert und erste Anderun-
gen und Konkretisierungen formuliert. STROSA-1 erfuhr an-
schlieflend eine erste Anwendung, in dem die Kriterienliste an-
hand von 4 Sekunddrdatenanalysen aus Deutschland aus ver-
schiedenen Anwendungsgebieten [14-17] erstmalig systema-
tisch hinsichtlich ihrer Verstdndlichkeit, Praktikabilitit und
Vollstindigkeit gepriift wurde. Beim zweiten Treffen (April
2015) wurde als Ergebnis dieser beispielhaften Bewertungen die
Kriterienliste fortgeschrieben, um 2 nicht {iberschneidungsfreie
Kriterien gekiirzt und die verbliebenen Kriterien jeweils mit Er-
lduterungen versehen. Auf dem dritten Prdsenztreffen (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 vervollstindigt und letzte
Prazisierungen der Kriterienliste vorgenommen. SchlieSlich
wurde unter Beibehaltung des bereits eingefiihrten Akronyms
ein deutschsprachiger Name gesucht.
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v

Die Entwicklung des neuen Berichtsstandards aus STROBE iiber
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 Scharfung erfahren hat. Die erste Version
von STROSA war gegeniiber STROBE um 7 neue Kriterien erwei-
tert worden. Im weiteren Verlauf der Projektarbeit erfuhren

Konsensstatement A4

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 mogliche Interessenkonflikte adressiert werden. Die mafR3-
geblichen Modifikationen und Erweiterungen der urspriingli-
chen 22 STROBE-Kriterien werden hier kurz erldutert. Zur aus-

Tab. 1 Uberblick tiber die Kriterienliste von STROBE, STROSA 1, STROSA 2 und RECORD.

STROBE
Titel, Abstract
Titel und Abstract

Einleitung

Hintergrund und Rationale
Zielsetzungen

Methoden

Studiendesign
Rahmen

Studienteilnehmer

Variablen

Datenquellen, Messmethoden
Bias

StudiengroRe

Quantitative Methoden
Statistische Methoden

Ergebnisse

Teilnehmer

Deskriptive Daten
Ergebnisdaten
Hauptergebnisse
Weitere Auswertungen

Diskussion

Hauptergebnisse
Einschrankungen

Interpretation
Ubertragbarkeit

Finanzierung

Insgesamt 22 Kriterien

STROSA 1
Titel, Abstract
Titel und Abstract

Einleitung

Hintergrund und Rationale
Zielsetzungen

Methoden

Studiendesign
Rahmen
Rechtsgrundlage

Datenfluss
Studienplan
Analyseeinheit
Studienteilnehmer
Interne Validierungen
Variablen
Klassifikationssysteme
Bias

StudiengroRe
Quantitative Methoden
Statistische Methoden

Ergebnisse

Selektion der Studienpopulation
Beschreibung der Teilnehmer
Statistische MaRzahlen
Hauptergebnisse

Weitere Auswertungen

Diskussion

Hauptergebnisse
Einschrankungen
Starken
Interpretation
Ubertragbarkeit

Finanzierung
Rolle der Dateneigner

Insgesamt 29 Kriterien

STROSA 2

Titel, Abstract, Schlagworte
Titel und Abstract
Schlagworte

Einleitung

Hintergrund und Rationale
Zielsetzungen

Methoden

Studiendesign
Datenquelle
Rechtsgrundlage
Datenschutz
Datenfluss
Auswahlkriterien
Analyseeinheit

Variablen

StudiengroRRe

Statistische Methoden

Ergebnisse

Selektion der Studienpopulation
Deskriptive Ergebnisse

Hauptergebnisse
Weitere Ergebnisse

Diskussion

Hauptergebnisse

Interne Validitdt und Risiko von Verzerrungen

Starken und Schwachen
Interpretation
Ubertragbarkeit
Schlussfolgerungen
Fazit

Interessenkonflikte

Finanzierung
Rolle der Dateneigner
sonstige Interessenkonflikte

Insgesamt 27 Kriterien

RECORD
Titel, Abstract, Schlagworte
Titel und Abstract

Einleitung

Hintergrund und Rationale
Zielsetzungen

Methoden

Studiendesign
Rahmen

Studienteilnehmer

Variablen

Datenquellen, Messmethoden
Bias

StudiengroRe

Quantitative Methoden
Statistische Methoden
Datenzugang und -aufbereitung
Datenlinkage

Ergebnisse
Teilnehmer

Deskriptive Daten
Ergebnisdaten
Hauptergebnisse
Weitere Auswertungen
Diskussion

Hauptergebnisse
Einschrankungen

Interpretation
Ubertragbarkeit
Schlussfolgerungen

Fazit

Weitere Informationen

Finanzierung

Zugang zu Studienprotokoll, Roh-
daten und Programmalgorithmen
Insgesamt 25 Kriterien
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fiihrlicheren Begriindung der Modifizierung und Erweiterung

von STROBE wird weiterhin auf die vorangegangenen Publika-

tionen verwiesen [12,13].

(i)  Als neues Kriterium wurde Schlagworte ergianzt. Damit
soll betont werden, dass iiber die Vergabe spezifischer
Schlagworte sichergestellt wird, dass die Sekundardaten-
analyse in Recherchen tatsdchlich 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 fiir
die Nutzung von Sekunddrdaten in Deutschland erfahren.

(iv) Dies gilt in gleicher Weise fiir den Datenschutz. Vor allem
die hdufig fiir wissenschaftliche Studien verwendeten
Routinedaten der Sozialversicherungstrdger unterliegen
besonderen datenschutzrechtlichen Vorschriften.

(v) Der Datenfluss erleichtert das Verstdndnis bei Entstehung,
Ubermittlung und Aufbereitung der Daten und damit die
Bewertung des methodischen Vorgehens inkl. der
internen und externen Validitdt.

(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
hdufig schrittweise vorgenommenen Selektion der
Untersuchungseinheiten die Einordnung und Bewertung
der Ubertragbarkeit der Studienergebnisse.

(ix) Die Diskussion der externen Validitat beriihrt besonders
die Bewertung potenzieller Verzerrungen angesichts
hdufig nicht vollstandig umsetzbarer kontrollierter
Designs im Vergleich zu klinischen Studien.

(x) Inder Interpretation der Ergebnisse sollen die inhaltlichen
Erkenntnisse gerade in Bezug auf die Nutzung von
Sekunddrdaten dargestellt werden.

(xi) Eine explizite Abwadgung von Stdrken und Schwéichen
erlaubt die Bewertung der Sekunddrdatenanalyse im
Vergleich zu moglichen alternativen Studienansdtzen.

(xii) Die Rolle der Dateneigner bedarf einer separaten Themati-
sierung, um deren Mitwirkung zu beschreiben und die
Unabhdngigkeit der Wissenschaft beurteilen zu kénnen.

Die komplette STROSA Checkliste findet sich in © Tab. 2. In der

Formulierung der Kriterien und ihrer Erlduterungen wird er-

sichtlich, dass iiber die genannten Aspekte der Checkliste hinaus

auch alle anderen Kriterien eine sprachliche Anpassung und

Scharfung erfahren haben und somit ein eigenstdndiger Be-

richtsstandard entstanden ist.

Die ausfiihrlicheren Erlduterungen und die ergdnzenden Bei-

spiele sind in © Tab. 3 aufgefiihrt.

Die modifizierten Kriterien sind als Empfehlungen formuliert

(6 Tab. 2) und mit vertiefenden Erlduterungen und Beispielen

versehen (© Tab. 3). Die aus Sicht der Autoren guten Berichtsbei-

spiele aus Sekunddrdatenanalysen mit deutschen Daten sollen
als Konkretisierung und gleichzeitig Anregung fiir zukiinftige

Autoren verstanden werden. Am Ende des Diskussionsprozesses

erfolgte unter Beibehaltung des eingefiihrten Akronyms STROSA

eine Umbenennung in ,.STandardisierte BerichtsROutine fiir Se-
kunddrdatenAnalysen“, um mit diesem deutschsprachigen Titel

zu verdeutlichen, dass dieser Berichtsstandard auf die spezifisch
deutschen Rahmenbedingungen fiir Sekundardatenanalysen zu-
geschnitten ist.

Diskussion

v

Anhand eines strukturierten Prozesses wurde der initiale Vor-
schlag eines spezifischen Berichtsstandards fiir Sekundardaten-
analysen aus Deutschland konkretisiert, weiterentwickelt und
mit Erlduterungen und Beispielen unterlegt. Trotz des relativ
aufwendigen und strukturierten Vorgehens bedarf der hier vor-
liegende, fortentwickelte Vorschlag eines spezifischen Berichts-
formats fiir Sekunddrdatenanalyse, 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 schlief3-
lich nach ggf. nochmaliger Modifikation der Implementierung in
den Autorenrichtlinien der relevanten Zeitschriften.

Die Autoren, die simtlich {iber eine mehrjdhrige Erfahrung bei
der ErschliefSung, Aufbereitung und Analyse von Sekundardaten
verfiigen, sind der Auffassung, eine gegeniiber der Ausgangsver-
sion deutlich verbesserte Version vorlegen zu kénnen, die be-
reits in hohem MaRe den spezifischen deutschen Rahmenbedin-
gungen fiir eine Sekunddrdatenanalyse 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-
ddrdatenanalysen eine Richtlinie zur Erstellung hochwertiger
Publikationen, Herausgebern und Gutachtern wissenschaftli-
cher Zeitschriften sowie deren Lesern eine Handreichung zur
kritischen Bewertung von Sekundardatenanalysen zur Verfii-
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 hdufig begrenzten Worterzahl von Zeitschriften nicht oder
nicht ausfiihrlich beschrieben werden kénnen. In solchen Fillen
ist nach unserer Auffassung vor allem auf eine transparente und
nachvollziehbare Beschreibung des methodischen Vorgehens
(inkl. der Datenerschlieffung 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 fiir klinische Studien oder die Datenbank Versorgungsfor-
schung Deutschland zu nutzen, wenn das Studiendesign dies
erlaubt und ggf. neben anderen primdr erhobenen Daten Sekun-
ddrdaten bei der Analyse zum Einsatz kommen zu lassen. Die
Publikation von Studienprotokollen zu Sekunddrdatenanalysen
oder zu Basisinformationen von Datenbanken sind im Bereich
reiner Sekunddrdatenanalysen derzeit wenig verbreitet. Die
Empfehlung der Nutzung bzw. zum gezielten Aufbau derartiger
Studienregister fiir Sekunddrdatenanalysen (Kriterium 5) sei
daher explizit wiederholt. Leitfdden fiir Studienprotokolle von
Sekunddrdatenanalysen, die beriicksichtigen miissen, dass auf-
grund des abweichenden primdren Verwendungszwecks die-
ser Daten nachtriglich Anderungen im geplanten Vorgehen der
Sekunddrdatenanalyse nach den unverzichtbaren datenge-
stiitzten internen Validierungen angezeigt sein kdnnen, bediir-
fen jedoch noch der Entwicklung und standen nicht im Fokus
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Tab.2 STandardisierte BerichtsROutine fiir SekundardatenAnalysen (STROSA 2): Kriterienliste.

Nr.

(o]

10

11

12

13
14

19
20

21

22

23

24

25

26

27

Kriterium

Titel, Abstract, Schlagworte

Titel und Abstract

Schlagworte

Einleitung
Hintergrund und Rationale

Zielsetzungen
Methoden
Studiendesign

Datenquelle

Rechtsgrundlage
Datenschutz
Datenfluss

Auswahlkriterien

Analyseeinheit

Variablen

StudiengroRe
Statistische Methoden

Ergebnisse

Selektion der Studienpopu-
lation
Deskriptive Ergebnisse

Hauptergebnisse

Weitere Ergebnisse

Diskussion

Hauptergebnisse

Interne Validitdt und Risiko
von Verzerrungen

Starken und Schwachen

Interpretation

Ubertragbarkeit
Schlussfolgerungen
Fazit
Interessenkonflikte

Finanzierung
Rolle der Dateneigner

sonstige Interessenkonflikte

Empfehlung

Formulieren Sie einen aussagekraftigen Titel und ein vollstandiges 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 Sekundardaten beruht bzw. benennen Sie die Datenquelle.

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

Erldutern Sie den Kontext, den wissenschaftlichen Hintergrund, die Rationale und den Zugang tiber Sekundardaten ftr
die vorgestellte Studie.
Erldutern Sie lhre Fragestellung und konkretisieren Sie Ihre Zielsetzungen sowie ggf. Ihre Hypothesen.

Stellen Sie heraus, dass die Studie auf Sekundardaten basiert, und ob Sie innerhalb Ihrer Sekundardatenanalyse ein Quer-

schnitt-, Kohorten-, Fall-Kontroll- oder ein anderes Studiendesign gewahlt haben. Geben Sie ggf. an, falls der Studienplan

in einem Protokoll vorab publiziert bzw. registriert wurde.

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

b) Beschreiben Sie, welche Klassifikationssysteme fiir die Dokumentation von Krankheiten, Beeintrachtigungen, medizini-
schen Leistungen usw. benutzt wurden.

Stellen Sie dar, auf welcher rechtlichen Grundlage die Datenbereitstellung und anschlieRende Analyse erfolgte.

Geben Sie an, wie der personelle und/oder institutionelle Datenschutz gewahrleistet wurde.

Stellen Sie den Datenfluss dar und geben Sie an, durch wen die Datenbereitstellung und die Datenanalyse erfolgten.

Beschreiben Sie ggf., wie Daten verschiedener Datenquellen verkniipft wurden.

a) Beschreiben Sie Ein- und Ausschlusskriterien fiir die Einbeziehung der Studienpopulation.

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

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.

a) Definieren Sie Ziel- und StorgroRen, Expositionen, Pradiktoren und Effektmodifikatoren. Erldutern 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.

) Beschreiben und begriinden Sie vorgenommene MaRBnahmen der internen Validierung oder Plausibilisierung.

Erkldren Sie, wie die StudiengroRe ermittelt wurde bzw. gehen Sie ggf. auf die statistische Power ein.

Beschreiben Sie alle statistischen Methoden, einschlieRlich der Methoden, die zur Kontrolle von StérgréRen und fiir die

Beschreibung von Subgruppen und Interaktionen verwendet wurden. Erkldren Sie, wie ggf. mit fehlenden Daten umge-

gangen wurde. Beschreiben Sie ggf. vorgenommene Sensitivitdtsanalysen.

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

Flussdiagramms).

Beschreiben Sie Charakteristika der Studienpopulation sowie Expositionen und mdgliche StérgroRen. Bertiicksichtigen Sie

dabei, ob ein Fall- oder Personenbezug besteht bzw. das Aggregationsniveau der Daten.

a) Berichten Sie tiber ZielgroRen und deren Auspragung und Verteilung (z. B. Beobachtungszahlen oder statistische
MaRzahlen) in jeder Expositionskategorie.

b) Geben Sie rohe, standardisierte und/oder adjustierte MaRzahlen inkl. deren Prézision an. Erwdgen Sie ggf. fiir aussage-
kraftige Zeitrdume Schatzwerte relativer und/oder absoluter Risiken anzugeben.

Berichten Sie ggf. tiber weitere vorgenommene Auswertungen, z.B. Analyse von Subgruppen und Interaktionen sowie

Sensitivitdtsanalysen.

Fassen Sie die wichtigsten Ergebnisse mit Bezug zu den Studienzielen zusammen.

Diskutieren Sie das Risiko von Verzerrungen (Selektionsbias, Informationsbias, Confounding usw.) sowie die MaRnahmen,

die Sie unternommen haben, um dessen Vorhandensein und AusmaR zu bestimmen.

a) Stellen Sie die Starken und Schwdchen Ihrer Sekundérdatenanalyse dar.

b) Nehmen Sie Stellung zur Validitdt der Sekundardaten und ihrer Eignung zur Beantwortung Ihrer Fragestellung. Gehen Sie eben-
falls auf Informationen ein, die aufgrund des primaren Erhebungszwecks Ihrer Sekundardatenquelle nicht verfiigbar sind.

Nehmen Sie eine Interpretation der Resultate vor. Beriicksichtigen Sie dabei die Besonderheiten der Sekundardatenanalyse,

Ziele sowie Starken und Schwachen der Studie, die Ergebnisse anderer Studien und andere relevante Evidenz.

Besprechen Sie die Ubertragbarkeit (externe Validitat) der Studienergebnisse.

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

Geben Sie an, wie die vorliegende Studie finanziert wurde, und erldutern Sie die Rolle der Geldgeber bei der Planung,
Durchfiihrung, Analyse und Interpretation der Studie.

Erldutern Sie die Rolle der Dateneigner bei der Planung, Durchfiihrung, Analyse und Interpretation der Studie und in
wessen Verantwortung die Publikation erfolgte.

Geben Sie magliche weitere Interessenkonflikte der Autoren an.

Swart E et al. STandardisierte BerichtsROutine fiir SekundardatenAnalysen. Gesundheitswesen 2016; 78 (Suppl. 1): e145-e160




BN Konsensstatement

[z2] .sAep g9¢ snoiaaid ay3 uo Adeiayl uownodoiduayd ou pue auiely

aw siy3 uiyym [+ uownodoiduayd jo uondudsaid e paaidal oym [*] syuesnsul
||e s1asn uownodoidusyd Juspidul se pauyap am ‘Aep suo sea| 3e 104 [**] 0LOZ pue
£00Z U99M33q YOV 343 UIYIIm palnsul sjueinsul ||e buowy ‘s1asn uownodoidusyd
SNONUI3UOD JUIPIDUL JO 31040 B UIYIIM pautioiad sem Apn3s |0J3U0d-9seD pajsau v*

[12] ,-31e2 Bunnos

9A19391 oym Inq ‘weiboud sy3 Ui pajolus Jou a1e oym sjuaed Jo sajel AJijeiow
33 yum pasedwiod 4@ S9I9GRIP UBLLISD 9Y3 Ul P3||0Jua sa3aqelp Z 3dAy yum
suaned Jo sajes Ajijeriow ay 310dal 03 sem Apnis [BUOIIBAISSGO SIY] JO Wile 9y “

[02] ., uaJaisAjeue nz assiubraig auayRs yone 1 yd1 6o a1p 3 bipuels
-]|oA 431yt punibyne uajaiq usiepsbunuydaiqesneyuId ULy USHIMPUE|YISINAP 31Q*

[61] ,-aA1109ds1ad
19Aed ‘@dUBINSUI Y3|ERY A10INIBIS ‘BIEP SAIFRIISIUIWIPY ‘SISOD) ‘Juawade|d awoy
BuisinN ‘a)yoid ‘puai] ‘uoenba uorewnsa pazijesauan ‘siskjeue jeuipniibuo”

[81] ,[puejyasina@ sne usiepsbunuydaiqy 1w 31pNISSINUYISISNY Iauls 3ssiugabig
¢U31URIIed URI3]B 19 IBPIQIOWNNIA 1N YdSyizads puis UsuoeuIquuoysyaLpjuesy|
pun usjayyUBILY USYISIUOIYD SYII9AN] ,AueLLLISD Ul ApN3S |BUOIIIRS-SSOID paseq
B1EP SWIE B JO S} NSy ¢Alap|e 3yl ul A3ipiqiowinuw 03 oi12ads a1e suoneu
-IQUI0D 3SBISIP PUB S3SEISIP JIUOIUD UDIYAM® :[231L Wi Bunuuap aip 1ny [91dsiag

da1dsiag

‘ue *jbb yuequazeq sapuaya13aq alp a1s uagab

pun a1pn3s Ja1y| buniainsibay aip 1ayep ais uabem.3 *(/ap:pue|yasinap-bunydsiojsbunbiosian//:diay)
puejydsinag bunydsioysbunbiosIaA yuequaleq Jap Ul gz ‘udaplam 3qausabue uasAjeueuslepiepunyas
UOA Bunliamjny ua1a)aM 1Nz 1aqe udl|os uabunialsibay ‘mzq usuonexiqnd abn.esaq 119113516l
19p0 1191z1qnd ||030301duRIpNIS WiBUIL Ul ud3as buesiq uspinm /] uspiam 119pi0yab (uejdusipnis)

€ 31UI|2137 Ul 9sA[EUBUDIEPIBPUNYIS SIXEI UIND 13P Ul 3IP ‘UdSA|EUBUSIBPIEPUNYS UOA due|dualpnis
‘yo1anap bungaylaualeq Jap uapunddz pun uswneazsbuniydeqoag uoa bunbiy

-U21s3PNn19g 193un aA1Rds19d aAipRdsoud 19po aydipuydsIanb OAipadsonal a1yl pun ubisapuaipnis
1y J3yep IS uayde|y "buniajaijualeq Jap Pjundivz we Jyd1u Yyais ualdnsapuew subisaq aayadsold
‘uasalsijeal subisapualpnis uaydsibojolwapida 3)je — UBLONIENYIPOI UISSIMAB 1L — YIS UBSSE| YdI|
-ZJBSpuUnID ‘Pjuelydsaq subisapinuydsiang) jne asiemiabipuamiou Jyd1u puis usA|eueualepIepunyRS

“1eM Ajelo|dxa 19po 39119|9bussayiodAy s1pnis a1p qo ‘snesay 3ziidxs 3IS ud)||91S ‘uassyjodAH 466

pun bunzjasaiz ‘bunjjeisabely spuabal) apunibnz aipn3s 1a1y| aip 1zijdxa 3is uspunibaq pun usuusn
*(Buias 31| |eas) usbunbuipagsbey|y usjeal aip yne uxjieqbelsaqn alp Jne yIquIH W mzq uabjoyis
UBLDBMUDS PUN UDMIEIS J93UN UOISSNYSI 9P Ul 1aya yoopal a3jjos bunpunibag aypijynysne suig
¢(uabuebnz ua|a1zuajod ualspue nz

AIEUI)(E) USJEPIBPUNYIS UOA Bunzinp a1p Ya1np Yis usuyol usAnyRdsiad ayd[ap :9bely uspuabloy
1ap bunyiomjueag aIp "g -z 3s! 19GIa1Y UdIaL|IH "uld uslepiepunyas 1aqn buebnz uap jne a1spuosaqsul
IS uayan *(ajeuoiney) usyabiop 1y| ziny a1s uspunibaq pun (bun|1sabelq a1a5u0y ‘usbel susyo
‘ualiaqly abuaysiq) punibisjuiH usYdI[IRYISUBSSIM WIP pun (UaUOISSNYSIA 3YdI[RJeYs|[2sab 3)
-|anje ‘a1pnis 1ap builas sep ‘bnzag 1s|euoibal *g z) IX21U0y| WP UIYISIMZ IS UIIZURIHIQ

“USPIIM J9PUSMISA AIIBIMB) UUBY pun ydIjyanelqab tabiuam uaydsibug wi 1si

u93epIBpUNYRS 1Ny B1ep A1epuodas’ bunzissisgn aydipiom a1d [e3ep swiep] usiepsbunuydaiqy Jopo
[e3ep BARRRASIUIWIPE] US1EQ SAREASILILIPE ‘[BIRP BuINO. “[DUS] USIEPAURNOY :°g “Z UBIEM Jegdjua]
‘uly asAjeueusalepiepunyas 31p jne 1JoMbe|YIS Waule SuIISapUILL JIW IS UISIIAA “ydijbuebwinun
(Sp1omA3»|) uszIoMbe|UYDS UOA BUNPUSMISA 1P 35! USISIZYIIUIP! NZ SSA|BUBUSIRPIEPUNYRS SUIS WM
“J]opuey

95A|eUBURIEPIEPUNRS BUIS WN UDIS $3 SSBP ‘UISS J1eqUUXID UD1[IN3P o311 Wi "MZq 12B1ISqY Wi $11919q
93||0s ‘Ua1sIa|IYEMAb NZ B °0 U URQUIIE( Ul 3SA|EUBUSIBPIEPUNYRS 1SUIS USPUIYNY J|]PUYIS Sep Wwn
(9 »jund ayais) 3|

-lenbuazeq Jap pun (S Pjund aysais) ubisapualpnis Wap UaYISIMZ 12B11SqY Wi S11919q 9IS UdJaizuaiayig
*buniabjoyssnjyds suls pun sssiuqabig ‘uspoys

-9\ ‘bun|=1sabe.4 ‘punibisjuiH :30e115qy sabipupls||oA uls 3ssejwin ‘uaqab uaqebiop sulsy| sa 31j|0S
‘sjleusnof sap uaqebiop uabijlamal a1p s9311 sap pun s12e0sqy sep bun|@1s13 19p 19q 3IS usIYdeag

udbunsaynepiz

.w_m._n_m_wm pun cwm::hmu:w_,_m_ AN'<mOM._.mv cwm\»_m:(_.._mumﬁ._m_u::v_mm A0J aUiINQOYSIYdlag a1lalsiplepuelS ¢ ‘qel

ubisapuaipnis
uspoypp

uabunziaspaiz

ajeuoney
pun punibiajuiH

Bbunyiajuig

9110mbe|yds

1oRASqY pUN [P
a11ombejyds
‘JPensqy ‘PIL

[T TIES THY]

S

14

aN

Swart E et al. STandardisierte BerichtsROutine fiir SekundérdatenAnalysen. Gesundheitswesen 2016; 78 (Suppl. 1): e145-e160



Konsensstatement JEL

[gz] ,-uayoneb usbuniequiaiap aydijbeiian usjeq Jap bunziny pun bungay.3
3Ip 13qn uapInm bunbiwiyauan 1916|041 BN "31qIBIYISIOA SPIQURGSIYDISINY 1P
yaunp suaqeylonsbunydsiod sap bunbiwysuan aus 1ap ‘bunpusmuy inz [*] /8§

X gDS Wey| U3ssaH A [U3ssaH YOV 2q01dyd13sualiaydISIaA S1p 1Ny UIIBP|eIZOS UOA
Bbunziny aip 104 *([**] yane nzialy ayais) ulaydnqziasabjeizos usp ul usbunwiwiisag
9Y211z3953b Yd1s uapuly BunIaydISISAUSYURILY USYDI|ZI9S9D Jap ualeq usuabozaquau

-0s19d ‘Mzq uauabozaq||e} uoA siseg 1ap jne uabunydnsiajun UaYdI[IJeyISUISSIM
uoA buniynyyaing aip 40y yany [*] ‘uaydnqziesabieizos uap ui uabunabay asaip
421s uspuly BunisydisiaAuueLy U3Yd1Z33san) 19p uajeq 3lp In4 *bisse|nz usbeyny
UapuaY23IdSIUD JILLI PUN UBNIIMZ UIIIPUOSD NZ INU (8 1Y) S1UIIYdLIZINYdsualeq
uaydsiedolny Jap Ydeu 3s! uagepsiaypunsan Jausbozaquauosiad bunjiaqiessp aig*

[2].,"uapjiqqe ajewstawsbunbiosiap ayds

-y1zadssa3aqelp aIp “WPNSISIUN (3POD-D]Y YdBU UOIPR|DS) [933LWLIDUZIY 3J9UPIOIIA
pun (SdO) [2ssnjyassuonesadQ-sneyuadjuesy ‘(0 L-dDI) [2ssnjydsasoubelq uspinm
19GeQ "USPIAM 3RIHULIAN A §DS LOE § Pun 00€ § ‘¥67 § "Wwab assexziesi3 YNV
13p 31p ‘900z pun 00z ualye[ usp sne uslepsbunisia uslapjiq abejpunin“ (q

[€2] ., uapIam 393ydeq03Qq SHIYDISIIA

B1buebydinp 000 0L € punt usuugy Jyef oid ‘bunbnylsp 1Nz £,00¢ SIq 8661 UOA Wnel
-)19zsbunjyoeqoag uap Iny 9qoidyd1IsualIBYIISIIA 31p 3Y3s biiemuaban 135116396
-UB %G/ Q| UOA ZJBS|yemsny WauId 3w 3qo.dydiss||esnz s|e a1p ‘uassaH MOV J9p
USHIAYPISIIA Jap 9qo1dydils auId 151 IS “UISSAH AN /UISSIH MOV 2qo1dydisuatiayd
-1S19/\ 19p ulle uauabozaquauosiad uap jne 1I3Iseq asAjeuy apuabaijion aig* (e

da1dsiag

*[£] uswysuua NZ 4D I8P (zINYasuleq) § SIUIAIST PUIS ISISMUIH SIS\

‘udjlenbuajeq uasapue Hw bunydnuiap Jap

13po/pun uajeq Jaleqyaizaquauosiad buniisqielap J9p 19q 219puosaqgsul (Juasuo) pawiiojul) bunb
-I[[Imur3 ussIwLIojul Jaule bunziaswin 1nz <j6b pun 393 bipusmiop Inz usqebuy Wapnz aiS usaydepy
‘uaqabue SWNJOA SOP "IN SIP 3IMOS UOISSILILIOX|ILYI] SpUaIeIaq

3IP 3IS US}||0S (3321 PuUN U3UURZIY 104 OFIN G 18 *dZ) 35! YDI|ISPIOHS UOISSILULLIONNIYIT Ul YdInp
bumiesag sydiayaaIsynIaq sule sbuipis)je usleq Jaleqyaizequauosiad Bunjieglelap I9p 19q Uusp
*UPIIM JUURUI( J31Y US3||0S J9YIs104 pun 1aubiauazeq

uSYdSIMZ 319q.euswiwesny 19p abe|punin usydi|bellsan usjesale|iq 19p 19po (abexuljuazeq sauls 3jje4
Wi "g"Z) USUIY0119g 9P SUSYSS BunIBPUSSIUPUBISISAUIF US3ISILLIOJUI J9UIR USB3IlI0A Wz ‘uslbeny
-JNeaqzINyIsualeq UOA (35! YDI19PI04Ia pusbuimz Juydiu -y *p 1 9sA|eueualRpIRpUNRS SIXBI] U3IND
13p (31Y33) | 1UIHST INE| SAIP UUSM UdNE.) UOISSILIWION|IYI] Jauld bnzaqui3 winz usbuniynisny yany
-bungebz1es9bz3nydsualeq JSpo -[eIZOS ISP USYIIYISIOA JNE *g°Z UDIS UaYaIZaq WNLISILIY WIS3IP NZ 35
-1amulH ayd1gabsie “bunbnyis 1nz bunziny UsYdI[JEYISUISSIM 19P SI9HIIM U0 JYDIU USJBP|RIZOS
"mdsq uaya3s os *b13J1Npagzinyds s19puosaq byney puis uajeq 33PUIMISA UISA|RUBUIIRPIEPUNYSS U]
‘916|0)19

Bbuniiomsny aip pun uspInm uaqoyla usleq 31p abejpunin usyd1jz3asab JaydjeMm Jne ‘iep 3iS ud||RIS
‘uolssny|siq Jap ul 3519 3bnzioAaq usu

-0ljewLIoMU| Ja1y! 1193 BIPUB]S|JOA PUN 1IYDIISSE[I9A “1BN[END) INZ USqebuy IS USYDB| "USPIaM |[31S
-9b1ep 7| N WNLISILY| 19q UISSNLW 3$91( "U10INY J9p uabun|i9julg J9PO USUOIRY|YISSE]Y ‘DUsaLINSU]
(S323}21M3u3 3sAjeuy J3p dPamz usp 1ny) ydopal puls Juiawab 3ydiu 9|93 19sa1p uy Uyelsuaybinn
pun USIUIAYALIBIPOY “Plut JBb (N ‘el931) A3d1X0) uowiwio) “(VSY “1DDd) spelbaismydssiisyuely
‘d0D ‘N3 “DLY ‘DA ‘SO ‘DI "g'Z) uaptom uagababue awaIsAssuOIILYISSE|Y 931913UBSUOY| UDIjIJeYdS
-UISSIM J9pO/pun 3113]sIpIepuels 93.1913d9z3 e |eUOIIRUISIUI I9PO [BUOIIRU UB}||0S 3][1S 13s3Ip Uy (q

"8 puUN £ ULy S1p YdIs uabijeyrsaq zanydsusieq

winz 19po/pun uaziesuajeq uoA bunydnuyiap uabiemia Jauid 19q uayabiop wnz uaqebuy up 1aubid
-uaje( Jayd1|palydsiiun us|jenbuazeq uoa bunydnustsp 466 pun bunziny a1p yane ais usiydLIdg ‘ue
ubisa@ winz g N ul uaqebuy usp uw bunpuiqiaA ul wneniszasAjeuy usp pusbuimz Wapnz ais usgan
‘(uasoubelq ualeUOIILIS 19q *g ‘Z) UIPIIM JUYBMID 33|OS YPamzsbunpuam

-13A pun bunyaisjug uaydsImz palydsIalun 3@ “Ieyulp|e4 audzuld J3pal yoopal ssiemiabipusmiou
YD1 “‘USPISM USGaLILISDq USSSNW 3)jeyu| ab11ueIaQ "USUOIIBWLIOJU| SJUBAS|RI 35A|eUY 3Ip Ny ydopa|
QUIYBYIUD JYDIU 3IMOS ‘Bnzaquauosiad 'g -z ‘(u)s|enbuajeq 1ap ualayiapuosag ‘J66 pun ‘usuonew
-104U] SUBLIUS g "Z ‘9J|BYU| U|RIIUSZ 3sA|euy 3Ip INy 3IP 1BqU3IZ||OALDEU 3IS USQIRILISag ‘Uabjojia
ddeu) usjjenbiaula3u] Jspo usuoneyI|gNd JNe SISMISA JIWw uuey s|lenbuajeq Jap bungiaiydsag a1q (e

udbunsaynejiz

abe|punibsyyday A
9||enbuajeq 9
WNLIR)LY| N

bunziasiio4 € -qel

78 (Suppl. 1): e145-e160

s

Swart E et al. STandardisierte BerichtsROutine fiir SekundardatenAnalysen. Gesundheitswesen 2016



[62]

,"95S9H SOV Y3 Wwouy sjueinsul |e jo ajdwes wopuel Juadad G/ gL e ,‘95SaH A
[3559H MOV (IHS) 3|dwies dueinsu| y3jesH A103n1eIS“ 33 WOI Paule1qo a1am eleq
‘uone|ndod |euoibal ay3 jo paiy3-auo Aj3ewixoidde Bulianod ge6 | Ul UOIDI||0D BIEp
O 11B3S 93 1B SJUBINSU UOI||IW 6" | YIM ‘DSSSH MOV Y3 ‘AUBLLIDN 9SSIH JO 1e3S
93 Ul puny dUBINSUI Y3[eay [euoibal e wouy eIep swie uo paseq st Apnis siy[“ (q
[82] ."3uspuadap e se painsul-0d suosiad « 1834 dUIPIDUI Y

UIYHM 10 31043q sawoy buisinu uj buial) Apeadje suosiad « papnjoxs am sisAjeue 1no
104 [] "sisoubeip |eiquspidde ploAe 0] pue eIUIWSP JO sisoubelp pijeA e 3insus 03
UISOUD 919M LIS 3s3Y | *s1eak g asay3 buuinp 330 ayp ul diysiaquisw asuelnsul
SNONUIJUOD B « SPOD B LDNS UM 193IENb 3s11f 93 910439 BJUSWISP 10§ 3P0 OL-ADI
ue INoYUM s193Jenb anoj jo sduanbas pardnussiuiun ue « (,1e94 dUSPPUI‘ 3Y) B1Ed
|eJIpawW AJojejnquue Ul S193Jenb f 9A1IINJasU0 JO € 15e3)| 3 Ul HGY PUB 6°LED ‘T8 LED
“L'LED ‘0°LED X'0ED ‘€04 ‘€'204 ‘0°204 X'104 X004 :3s!| Bumoy|oj ay3 Jo 3n0 3pod
0L-@DI 3U0 « 13p|0 pue sieak 69 Jo abe « :90QZ pue GOOZ SIeaA ay3 ul syuaned en
-uawap Juapul bulduwies 1oy siseq a3 apiroad era3id uoisnpul Juanbasqns ay 1« (e
[£2] . uaqey Jwwinssbnz ydi4IYds

(usrepuasSE) UM UBLY| ‘UBEPSSIZOId-gYI) BunRidsnz usujazule 1opal usibeljag aip
uuam ‘uuep Jnu wapnz 36|01 s@j-usipnis Jaqn bunydnuiap auig ‘uassojyasabsne
uaddnibiaydsio4 31p yd2.np ualeq Jap BunISIZiIUIP|-3Y SUIS IS! UIIYBLIIA SISIP
421N "USPIIM 1I313USLINY 0P 131BP||0%0301d S[233W SI9pueynal| sap yrbnz 1opal
ssnw wapnz ‘Yubnz usuiay Jneiep uaqey 19Yds104 "USIBPUISSEYUDUBIY pPUn Ulep
-ssazold ‘bunbeljag uoA sq|-1yd3 USp Il 321BSUSIEP|ISSN|YIS SIP WISAS US1)
-1042s9bqe wiauls ui 38y [{1] 3S! Y211qN AND ISP USIEPIUNRNOY LW USIPNIS UISpue
Ul yone 3Ip ‘9||91SSUsNeI1IBA 9531 "usyaydsab Japueynai] 11y Jaule 19q 9||91s ua)
-913012s9bqe Jauld ue buniynjuswiwesnz a1p SSNLW ‘USSIIMJNE ‘B ‘0 3SSAIPY ‘DUIBN
3IM U3103B)USP| Suabozaquauosiad a1spue I19po SQ|-1Y23 SIp ‘USLINP USYjeY (uds
-SBY U UBIY JBP 3IMOS U3led-gY| "y P) USIEPaUIIN0Y 3UISY SWNI1IOSUOY| Sap Uauon
-n313sul ua3bI1|1939q B1p USPUNID USYIIYIRIZINYISUIEP sne eq “Jiynyabuswwesnz
SUBILBLISA USX3|dWIOY SIUIS S[9131LLI USPISM-USIBPUISSEYUSNUBIY| SIp SIMOS U)ep
-ss9z01d4-gv| 31p ‘uaiepsbunbeljag uasewiid aip-aipnis Jasalp ul usjenbusieq ¢ =1q*
[92] ., 131siwAuopnasd

s||ejuaga uapiam 1abulqiasbunisia 1sp uaqebuy uspuaisizyiuapl aiq 143316
IY21U USPINM SWBUIOA puUn awWeN M uaqebuy apuaisiziijuspiusuosiad 1JIp
Q139119 *1233519 WAUOPNISJ UID Y2UNP (JSWLLINUUIISYDISISAUSNUBLY J31Y) uaqebuy
UapUaIRIZYIUBPIURUOSISd 3Ip uspJam NziaiH JuaisiwAuopnasd uaqebiop JaydiIydal
-ZJNydsualep puaydaldsius usplam ualeq uslanR|ds Md OV Jop uoaaiq 7]
‘Buniequiaianzinydsuleq USYIIZIBSNZ J3UID SIRI014-|IDY SIp USWYRY Wi ujep
-1BpUNM3S pun -1eWild UoA bunydnuyiaaualeq 1p 0y s3 9341Npaq Yoouusq “Jwwns
-9bnz pyaloud sep u1 bunqiaiydsuig Jaay! w 319194 [e3BIZUIY Wi UBUULIBWYRU|IR]
-ppalo1d-A| 3jje uaqey 1yeyds|jasabiabennidalold S1p Yainp 3429MZ 3Y1j3JeYISUISSIM
1Ny asseyujuely| 11yl uazepsbunuydaiqy (usitsisiwAuopnasd) 1ap bunziny Jsuig“

da1dsiag

*JZ39suaWWesnz JIvyawesabpunin 1nz ya1a|biap wi ydIs als aim pun (uaywesab

-punJn I3p Ul M ud|qeLieA Jayd1gabsiew aj3uy Jajenjuazoid Jaydia|b bunisiajyeman inz bunyaiz
aydsiewa)sAs ‘buniaiziyinens 1apo buniydiyds suyo 19po jiw aqosdydiass|iesnz °g -z) ap.nm usbozab
9qo1dydns alp aim ‘uabajiep 131[|1eIRP 3IS USY||0S ‘Jey uspunyabiels bunysizuaqoidydis auls sjjeq
‘uaplam uabozaquia 3sAjeuy SIp Ul ISSEN U UBLY| JAUID UIIIIYDISIIA J||B UUIM

'@z ‘puls yd11bow uabungayia|joA Ydne SSep ‘Sa 31 UIPNISUIIBPIBPUNYIS UOA J13YI19puosag auig (q
*ud1ssNW UapIam uawwouabioa usbuniaisijeuonerad usydsidAyjeapr uoa usbunypamqy
ua3IaIsequalep aydm *j66 pun uspinm 1aisijeuoriesado ualepiepunyas uslzinuab 1ap siseq 1a9p
JNE UBLIAISSN|YISSNY pUN -UIF 3IP 3IM ‘UdI3Nap 31buIpaqun 3IS USYDEJA "UUUOY NZ U1} JBIPIEA
aUIIIX3 3lp 1aqn uabessny pun uaiajuyap nz uone|ndod|alz a1p win ‘biydIM UBIpNISUSIEPIBWLIL 19q
2Ne 3IM USIPNISUIIBPIBPUNYRS 19q 35| USLIRNSSN|YISSNY pun -uig 1a3izijdxa bunqraiydsag aiq (e

*[£] 9sAjeueuaiepiepunyas sixeld uainn Jap (bunjiaiaqgneusleq) 9 alulHST UB I31Y YIS SIS UIBUILQ
*916|0419 BunydnuyjIaA auId [9SSN|YDS J3YD[9M PUBYUE PUN UIM UIINP ‘OM ‘Iep

waplagne (abeyuljuaieq) us|j@nQ Jayd1|palYIsIaIuN uszeq uoA bunydnudiap 1auls 9jje4 Wi 3IS UI|[91S
"USSI9MIDA UJe( USIDPUIMIIA Jap uabunqg

-191U2S3qPIBPUPIS JNE G WNLIAILIY Ul 3IM UOLDS IS USUUOY JYDI3|[IA "Ud||e}9zul] uoA bunisibaibby
19p 19q J9po ueIIuU J3sSIMIb uoaas Jap ‘uasoubelq ap buniausuan 1ap 19q gz ‘puls Yyai|qab
-gjew uaje( J3p IBMPI|BA 1P 1Ny SIP ‘9||B ISIPUILLNZ 1IGE ‘UBUYBMID SISSN|UIR( SIP 3)|93S dU[DZUID
9pal 3yd1u uassnu 31S “uapJam JaisAjeue beayyny wi bunjiaglelanualeq sje 19po Jaubiaualeq woa
21]3J31]YyISSNE UIJR( SIP UUIM ‘USPIaM 333Yd11aq Yane 93|os s3 “3s! Bipusmiou ajlenbusieq tap buny
-19M3g INZ pun U3J9PUIMIIA JP SIUPUBISIIA WINZ 13 IIMOS “Iaubiaualeg WoA Inu J1apo 1aydsio4 wnz
uly siq Jaublaualeq uap 1aqn ualeq Jap bunyalsiug 19p UOA 3SI9MII|BIP! ‘UIPIIM UIGILIYDSI] Japo
[/pun 1131sI[BNSIA SSNUSIRQ 9P 93|05 ‘3! Buninapag uoA bunliamag pun SIUPUBISIDA SEP INJ SIIP S||e4
*[£] BunianualQ s|e asAjeueulEPIEPUNYIS SIXBI4 USIND 1P § S1UIjIIDT IUSIP 131y Yony

*apInm uaboziajun 3||0J3U0NqeIOA DUl SISAIP O ‘ue

466 315 uaqab pun be| apunibnz 3dazuoyzinydsuazeq saizi|dxa uId ISAjeUY JIp LUUIM ‘IS UBUYEMI]
*1S1 YD1|19PIO4ID S9IX3] SIP SIUPUBISIIA WINZ S3 UUIM ‘ZINY| S3 IS USQIDIYISA pun apInm

19puamabue buniaisiWAUOPNISy 19po BunIAISILAUOUY 13P USIYRLIDA SIYD[OM ‘U WIIPNZ 3IS UIGID
‘uaplam 3aubabaq jiwep buebwin wnz usbelyyden uaydsiiy j6b pun usbeizab bunuyday
ul1e(Q(-|e1ZOS) USIRPUIMIDA I13p 1Y BIpanmzinyds uayoy byney 1ap [jos usbuniynysny usbiyiessp
Al "USPINM USLILIOUIIUN SIZINYISUIe SIP USLIYRUSRIA [[1NINIIS PUN YISIIRWIISAS UM LDINp
pun auaq3 Jayd[aMm Jne ‘qo ‘Ue IS UGN "UI3S pusLIIRISNE Ud|[PNblaualu| ISP USBUNYDIIUSYOISA
466 ‘(93dazuoyzinydsusleq "g ‘z) S3uawny O Ul 3YdI|GaDgeLl Jne SIIMISA UIS UUBY J3IH "UIdS
Yo1a1buepIIN JYIS UBUUOY $9ZINYISUIIR( SIP USWYBUSB 3|[9UOIINHISUl 19pO auabozaquauosiagd

usbuniaynep3

uaLIR3I||yeMsny oL
ssnyualeq 6
zinydsusleq 8

(T TRESTH)Y] N

bunzjasiio4 € °qel

[AEPA Konsensstatement

Swart E et al. STandardisierte BerichtsROutine fiir SekundérdatenAnalysen. Gesundheitswesen 2016; 78 (Suppl. 1): e145-e160



Konsensstatement HE]

‘[z€] 9002 pue 00z

ui uondinsaid wezsdedid oN (q) 900z pue 00z Ul Ja3lenb eiquawap o (e) dnoib
|013u0) (1) 900 Ul 1931enb eRUSWISP BUO 15B3] I (q) 9007 PUB GOOT JO Si931enb aAn
-NJ3SU0D N0} UIYHM S1931enb euawsp 331y 3se3| v (e) dnoib ase) (g) '900z pue
G00Z Ul BLIBARG YOV YHM painsul Alsnonuiauo) (z) 900z Atenuef | uo sieak g9 1ses|
38 paby (1) :mo[aq paziiewwns a.e 3jdwes Apn3s 1o 10§ B3I uoisnpul 3y [ ]
‘ol3el |34 B Ul $323[qns |013u0D |erjualod 87 € GE | AU WOy Pa3I3as AjLIOpUE) 31am
sjuaijed euaWap palnsse a3 01 $393[qNS |043U0d paydlew-1apuab pue -aby“ (p
[L€] ,1em 11arUBWINOP JnepaAsBunisia wi 4y Yydou

1393 Yoou | gd Japam uauap 13q 12uploabnz ualIaydISIIA 3|je uapinm ,a1desay |
aAIpe aulRy“ addnun 13 "1¥g3 pun 4y uaddnibsbun|pueyag uap Nz usIaYdISISA
19p bun|i93nz a1p 9160419 asiamsuayabiop 19bojeue | “uias 1191USWINYOP [gd J9p
Buniynyysing 1oa jnepIaAsbunisia wi [ Y43 Ul pun gy auIdy UaRYIISIIA-1gd 199
uaINp qleysaq -aldesayiewlld uaydsyizads-ejeisold Jaule buniynyding alp lem
uaddnibsbunjpueyag uap nz bun|ia3nz aip 104 Y21|gabge|A “uaIeM JI313UIWINYOP
(525-8 ‘v7G—8) S9P0D-SdO dpuayda1dsius JnejiaAsbunisia] USIBUOIR)S LW USUIP
199 J3p0 (UaydIazZuUUSHeIII9A JUIBIUIUISSEY| 19gN WNLRBHR1BNY) uaqey usaw
-wouab|19) bellIanARR|RS-) | USpUSYDa1dSIUD WBUID U 19paMus 3lp ‘Jauploabnz
USI3YISISA 3)|e uspinm | gd addnin 19 31939buld (s1delayjus|yens suiaixa) 1343
pun (aidesayiAyoelg ajjp113sIaul uauewniad) | gd (S1W0IRILIS0.d 3[BYIpRL) Y
uaddnibsbunjpueyag aip ul 3S3IP UIPINM ‘UIIBYDISIDIA 1P UOIPIIIS 3P Y2eN* (2
[0€] ."800Z pue 0007 UaM3Iaq AuBWLIRD U1 P3ISIXD 1By} SPLISIP €1

9y3 JO 2B Ul USWOM 10} pue UaW 10} Aj93e1edas sy3eap 3|qeploAe JO Jlaquinu pazip
-lepue3s-abe ay3 pajendjed | ‘3aseiep ay3 ul Jeak yoea 1oy ‘Ajjeul () “1apjo Jo abe
40 1894 3U0 suosiad ||e 104 (S91e211319 LIe3p uo pajlodal se) 3pod gD 3339|dwiod ay3
Se [|am se ‘uolbal pue abe uo uopeLLIOUI SPN[DUI PUB JDLIISIP [BD0| UY2BS Ul palayleb
9B BIEP ‘[oA9)] [BNPIAIPUI 9Y1 3V *(**) LE6L 92UIS 32O [BIIISIIRIS [BI9PI] UBLLLIDND
9y3 Aq paulejuleLL UISq dARY SIDLISIP UBLLLIDN JO [9A3] 3Y3 3e eIep Ai[eIloN“ (q

[£1] ,1eqaiamsne syelsyyouag oid ey

-sbunjpueyag usuol||i|A £ puni 19p Japal3si uajeq uasalp U\ ‘USpIIM Jauydalebge
Wa3sAS-DYQ WP Ydeu 1P ‘3]|e4 USIBUOIFR)S 13||B U3 3IP HEBYIUD 313SIIEIS-DYA 3!
"19319mabsne () 313513e3S-DY( Jop U3ep|[e)|9ZUIF SIP UIPINM }I3GUY 3S3IP IN4“ (B

da1dsiag

‘uaqey 1aisijeuonesado ualepiepunyas ualzanuab Jap siseq Jap jne (331U

-0dx3-1UdIN J9po apjueRI-IYIIN g °Z) addnibsydia|bia a1p IS Sim ‘puaya.nnz s|jey SIS uassiuyad (p
‘uaqey 1Jaisijeuonesado ualepIepundas usy

-z3nuab Jap siseg 1op 4ne (1191u0dx] J9pO PRI *g °Z) UOIHULIP||e] SIP SIS SIM ‘DIS U3qIRIYIsag (2
*L.Z "IN WNLSLY| 193UN UOIEIWIT S[B SSN|YIS|ya4 usydsibojoyg

uauia *Jbb |jeg wiesalp ul 3IS uaLRIINYSIQ “P4IM U3GRLIYISAq biINapule [wnensz usleluyap Wauld ui]
(93)0163WIESN J3UIS NZ USUOSII BP0 3|[B4SZUIT Ja1I3IULIP JaIa1yaw bunssejuswwiwiesnz 19p pein
13p "y -p) neanlusuonebaibby sep ssep ‘biaydim sa st ‘usaqey 3zanuab uazeq aa1baibbe ais uayos (q
‘351 addnibuauosiad aue

13PO0 ‘U0SIdd auld ‘,||e4(-sbunjpueyag)“ us 319YuIIsAjeuy 3Ip qo ‘ud||d1ssnesay e 3duysnuely wi
yndy 31S ssep ‘braydim sa 3si 9sAjeurUIIEPIEPUNYSS JBUIS SIUPUBISISA SEp pun uoieaidiajul aip an (e

udbunsaynejiz

U3YuIIsAjeuy Ll

winLIRY| IN

bunziasiio4 € -qel

78 (Suppl. 1): e145-e160

s

Swart E et al. STandardisierte BerichtsROutine fiir SekundardatenAnalysen. Gesundheitswesen 2016



M Konsensstatement

[g€] ,1eqiiamian pjuelydsabuls 3s1agne

Inu uapRdsy usydsIuIp| J93UN 1B3IPIEA US1I31ZNpal Biielsp Jsuls Jw puis usjeg-ny
-0Q-dING UoA siseg Jne usbunjiamsny uspiam 1uaia.diaiul usleq-noa-diNg I9p
1B1IPI|_A J9P BunyueIydSUI7 dAISSEW S|B SsN zuedau|sig SSUSLLILLY 33l “UIPINM
15019buIs 91dazay usiyuszusydalusyaYIody Ine| sje 1eiuswnop byney os 3addop
dIN@? Wi piim piwiepuaqln uoA aqebqy a1q "1suydalebqe usizieuabny uap 19q

9IM J1a13uawNyop byney os [ewiRlp dN@? Wi usidoysnpung USpIam 0S ‘qe ulep
-sbunuyaaiqy ua1ynidab yoejiyaw 1j0 ISYEp pun USUBAS[RISQ[IS Jap UIlEYU|
ua1eqyIs|bIaA USp UOA 3IB]S 9SIaM|19] UIYdIam usuofeIuawmiod-diNg aia“ (2
‘[16°S ‘v€] »'319powab so|syaque auye[

Z US1SapUILL UIBM £90"f PUN SO|S)3q.E UaIye[ g S|e J9biuam pun wiauis usydsimz
ualem 6Z €'t ‘19p|ewab sojsiaque 1yef uis sje 1abiuam G661 °Z L LE WNZ SIq ualem
U9UO0SIdd GL8 €L ‘USPIOM ISSBLID J19¥DIS0|SIDGLY Ul ualye[ usjuueuab uap ultem
SUBYISISA 07615 14 “3dup10abnz uaddnin { uoA Jsuls G661 SIq €661 USIye[ usp
U1 119)BIs0[$119q Uy US1I3UBWINYOP [[NPIAIPUL JBP UJBU US1I3YDISI9A 3P USPINM 1)
-U21g491S pun 313%b1so|s1aqly uaydsimz bueyuawwesnz wnz usbunjiamsny In4“ (q
[g€] ,3zua1b3q yoopal

351 Bunupionz 19s31p 319YIaYIS pun xbINeuaD aip ‘Yibew (a10D) spAepuels
uspualfab usp gewab uaipessbunyuely g UIJWWIISIG NZ USIBYDISIIA U)[PPUBYRq
0s 19p bunupionz asiamsbuniayeu sus [***] usbunuploisp 19sQuaweIpaw 133}
-wiwsaq siseq jne sl 1emz -Jaynjebue sjeiyouolq ewyisy 19s [+°] usbunyuenyy

UOA |UBZ|DIA 3IP 1N} PUSIDILIDA|IRIS “IS! |4 1P IslamIaydsiisiiapieleyd usjepsbunu
-U231qeaUuiIN0y 19q S3IP 3IM ‘US|Y3} J913WEIRd USYISIWSLYDI0GR| ISPO UIYISIUIp|
UaYPIIapI04Ia Nzep yd13uabia a1p uuam ‘uabjoyia uaxa|dwoywoidwAs 1apo/pun
U3UOIPUOY| USLIBIULIP YISIuly usjwwisaq nz usbunupionz [+*] (uoubodas uiay
-3ed) Bunuuayia1a3sn| 19p 963\ WISP Jne usuuy| usLwyILIob|y Joxa|dwoy| s|91N“
[0z] . uayef

0Z qe 133|y Wauld W udjualied JNe YdIs uaxjuelydsaq uaskjeuy a1q “(L 3|j2qeLs)

puis uasso|ydsabsne uoneladouwrieq Jayd1zesnz W 3j|e4 19qom 3yezab usydniq
-puemydneg 19po -[aqen ‘-[a)uayds ‘-ua1sia] uoA punibyne ayubuig usplem usiw
-03J0IUIRH S|V “UR1WoRIsAZa|0YyD ualynyabydinp usyubuil usispue nz ueynwis
13p0 uaIRYaMIa pun usbunpignan uabiieseq uoa ssnjyassny Ja3un (siselylls|oyD)
USpIB|UIRISUR||ED UOA punibjne usbunuisjpususse|quajien uajjeyulaq uaIW0IRIS
-Az3)0yD uauabozaquia a1q ‘apInm 31610S13A 3IWOJ0IUISH JSPO B1WI0INR15AZ3|0YD
J3UIS JIW USR] J9P USUSP Ul ‘3]|BJSNEYU|UBLY SIBUOIEIS PUIS U3)layulaskjeuy“ (e

da1dsiag

‘uaqey 3qeyab uajeq ualBpPUIMIIA [eUl 3IP ne udbundimsny uabunynidsiel|iqisneld
pun -s1e3ipljeA Jap 9ssiuqabiz uuam ‘1gialy IS ualaisizewsy | “(usbuniaisijeuoiiesadQ uaydipaiyds
-193un [3q S30nbsbunwilsuIRISqN ‘S|EWHISIA SUIS UM BYNEH SIp jne usbuniaisijeuonesndQ By

-palyasia3un PRY3 "Mdsq) Ualeg USIIPUIMIDA J3P Siseq 1ap jne uabunynidsielljiqisneld pun -sjepljeA
UOA uassiugabiz pw yd1bow uuam ‘usbuniaisijeuoneladQ usRpPUIMIBA YdI[3ZI3| 3Ip IS uapunibag (2
‘uapiam uabozabueiay apunin aydSIPOYIDW-YISIISIIEIS JIPO YISIUIP| °g “Z USUUOY|

Bunpunibag inz ‘uaqey 313151106333 J[BLLNISN SYISIIDWNU SIS WNIEM PUN M ‘GO ‘USqI31YISaq Jepy
IsYd116ow 1S udy|0s 1ayeq “1ey usbuniabjoyssnyds a1p pun siugabisualpnis sep jne usbunyiimsny
yo1bowom sem ‘usyabura bunjiamsny a1p ul Ydi|palydsIa3un uauuoy| us|qeLieA aydsiawnN (q
'ZU3193y 932ub193b 3uId Jne 31S uISIIMIIA J9po buniaisijeuoresadp a3yemab aip 3syd1bow

IS uapunibag "uapIam UagaLILYdSaq 1eqyaiz||0AYRU pun BIIN3PUId US|EIIEA U3IDPUIMIIA UDIIHIM
13|e bunuaisijeuoneladQ pun uoiuYaQ 1P 33{|0S UOIHULIP|[BS INZ USLIAILIY 3P SIM 0suaqT (B

usabuniajnepy

us|qereA 4]
winLIRY| N

bunzyasyoy ¢ °qeyr

Swart E et al. STandardisierte BerichtsROutine fiir SekundardatenAnalysen. Gesundheitswesen 2016; 78 (Suppl. 1): e145-e160



[8€] ,-310402 SdUBIRYRI 3T JO % L *§ L YIm pasedwiod seale buipunouns |eini 1o
|BANI Ul PAAI % 27 L L AJUO pUB (% Z°8E SA 6°8G) SaI3D Ul paAl| suepisnw jo abejuadiad
13yb1y v *[Juiag ul pa3uasaldal-19A0 1M SUBIDISNL “ISAIMOY :1B|ILLIS JIIM
uonlNqU3ISIp Xas pue aby ‘suolssajoid 19y30 || yum uosiiedwod Ul SUBIDISNLL [BUOIS
-s9j0ud jo uonewojul uornqgLIsip [euoibal pue diydelbowap sastewwins | ajqe;*
[£€] .o1qe1EAR 19M £ 007 U UONdLDSAId 3511 119Y) J91JE SyUOW 7| 10} BIep
[PUORAIDSAO WOYM 10} ‘D3epiusydjAyzaw bunel gHAy yam sjusied 98/ spnpul
s3nsas buimojjoy ay3 ‘snyy *(800z ut uondudsald 3s1y) pousd dn-moj|oj 110ys e 03 anp
PapNjxa a1am s1asn a3eplusydjAyzaw buiuiewas ayy Jo | £z ‘uonippe uj *sdnolb asayy
U1 pawioj1ad a19m sasAjeue 1ay1iny Ou ‘[|BLS 919M 3uljaxowole paquasald sjusied
10} $921S 310402 3] 3SNeIg "dulIaxoLole pue jepiuaydjAyiaw usamiaq paydyms
919M (% L) G2 19YI0UR PUB ‘3UO|E SUIIOXOWIOIR PAAIRIAI (% | ) s3uaned €t Jo |e103 v
-93epiuaydjAyaw yym sem juawuieal d1bojodeweyd jo Ajuofew ayj “sisoubelp 3siiy
119y3 J934e uondudsaid bnup dydads-gHAY ue paaiadal (% zg) syusned £0v€ Jo GOLL
1By PauILLLIdIBP SeM 1 ‘sapod bnup [euoneu buisn [+*] ‘paloeiIxa sem ‘sieak g| pue

£ 40 s3be a3 usam3aq pue 064 Jo buipod o [-aDJ ue yIm ‘200z buunp gHAy ynm
pasoubelp Aimau sjuaed /0t*€ JO 195 B3P B ‘BLIIID UOISNPX3/UOISNPUl APN3S 3y uo
paseg "payijuapl a1om gHQY Jo sisoubelp e yym sabe e jo syuaned | 86 ‘|e303 u|

Konsensstatement Ak}

[82] ."(snonunuod)

saxa]dwod woidwiAs d113e11ab Jo Jaquuinu ay3 pue (jeway *SA JjeLw) Xas ‘(Snonuiuod)
9be s3|qeLIeA [BUOIIPPE DY) PAUIRIUOD [SPOLL PUODIS 3Y| "3|qelIeA Judpuadapul ue
Se (5|013U0D "SA) BJUSWAP AJUO PapNUl [9POLL 3pN.D e :pajndwiod a1am sjppoul

2 'slepow puezey |euoniodold xo0D buisn Aq (1D % G6) [BAISIUI SDUIPLUOD % G6

B YHM (YH) sorjes p1ezey buijewiisa uoijezi|euoln3iisul Yim pajeidosse siojoe)
pauIWIa1ap M ‘puodas ‘sdnoib-abe 1oj 0s|e—ainIeIal| Y3 Ul pawieu duellodul
9y3 03 anp—pue (ou/saA) erqusawiap 1o} buiAyiiells poyaw J3IRN-ue|dey| ay3 yum
POUIIEX3 JIIM LU [BAIAINS Ul SIDUIRYIP IS114 *[**] *1S41) SWED JIAYIIYM ‘| [ 0T
1sL Asenue( uo 1o yiesp quawsde|d swoy buisinu jo a1ep sy 3e papus dn-mojjo4*
[9€] . 3ga13s9bue (usuosiad|joiuoy) bunyuesyi3 abyjmal

31p auyo ua1bewyag 009 S|(eJu3Ga pun (zusiziynsuizisH ‘||ejuebejyds ‘iejuizisaH)
addnubje4 o1d uaibelyag 000’9 UOA U3|yeZ||e4 uapinm abejpunin 1asalp yny []
"dP0¥ J23UN UOA 31106313ZUBIJ9Y UIBIULIP JIPNIS JIIsun ul J3p Jaqnuabab
dPS9 pun GG uaydsIMz uoiisodx3-we|bnj4 Jauls 31w USU0SIdd Ny (Z°L UOA O
uaAe[al WUl puaydaldsiua) bunyoytaoyisty uabiy oz Jauld ypudsiua saiq 1[]
sne 3anIpydoyan|g Inj gpo L oid bunyoyiaoyisty abig €1 auls ,21eWINSI 3539 S|e
dP0/ PUn G U3YISIMZ 21919 USP 1N} SAIM ZUIPIAT 9puabaijion a1pniS-HYYON 13p
uuibag nz aiqg [**] gpss 12qn uoA [9badwiie|bni4 waura bunisy|oasg Jap %8 pun
QUOH 19531p SUIISIPUILL Ul [9594-ULIB|SIUDYISAUBUBIYIS WUIR Buniay|onsg 19p %1
BMJD ‘151 123959bsne gpGg 19qn UOA [963d-ie|S1y3IaAURgje.lS Wwauls bunisy|oasg
13p % 8| BMI3 331GaD-Ule|\-UIRLY Wi ssep ‘sne uoAep bulb bunzieydsqy-1amod a1q“

da1dsiag

"UaUUQY| UIPIaM ||93sabuep 3||aqe] Jauld Ul WesuldWab 3salp Ssepos ‘uazeyud
uonejndoduaipnis 1ap bunqraiydsag Jap ul sH319q UI0IENHIPOWRY] "MZq U9Y0.5103S 3Ip pun uoms
-odx3 alp ‘951016317 a1p puls byneH ‘uaplam UGaLIYISq S||BJUIGD UY||0S UDF0IB101S BYdI|BOW dImos
uauonisodxg ‘uagoubalz ‘ua||PIsNzIep 3||9qe] JuId W04 Ul SAIP YIS Jyayduid S3 ‘UK UBIYISIq BX1SL
-aP|eIeYD) UJUBARJRI 3IPNIS 31 N 3IP Jne ydIs a1s uayj|os uonejndodualpnis 1ap bunqiauydsag 1ap 1ag

‘udzjeydsnzqe

usbun.ISZISA INJ OYISIY SBP PUN USY3IZ||OANZLIEU UOIX3]9S ISP $S9Z0Id USP ‘19597 WSP S UISYIISD
QuiwelbeIpssn|4 "UaIRLIISN||I PUBMJNY USLDI|ZIBSNZ SULO 1sIaW ubISapuaIpnIS Sep Uis 3sse| wiwelb
-BIPSSN[4 WSUIS U ‘u3|[93snziep (u3||o.3uoy|/s|(ed *g ‘z) usddnibusipnis a1a319m ul uonejndodusipnis
J1ap Buni91191uN SIp “UISS [[OAUUIS S UUEY USISII9AN SI "USPINM Uasso|yasabsne (‘msn usbuniepis
-sbunbijjimuiz usuabozab NIz ‘uszeq usjqisne|d 3ydiu 1I9PO USPUS|YS) UOA punibine *g - z) usLRL)
J919pue punibyne 3)e4 331 3Im ‘ue sneuly 1aqnuep “Jbb 3is uagen ‘(3121596 bunbnyisA 1Nz % 7 uoa
9qoudypns 9bij|eynz sus sun apinm aiye[ 09 19qN UISUUB|A USLISYDISISA X UOA *g °Z) UsqIalydsaq Nz
9S3IP Y2NE ‘UIvS |JOAUUIS S9 UUBY ‘9pInm 31ynyabuydinp Jsubiaualeq WoA s11919q PIRJIOA Wi UOIB[RS
JUId S|[e4 "puls uaqal|qaA uoie|ndodusipnis ISP Ul Yd0u USLISYLDSSN|LYISSNY "Mzq -uig Jap punibjne
9||e4/uabuniydeqoag apa1A aim pun tem uonejndodsbunidsin aip gj01b aim ‘IsydeuNz 3IS UAqIRIYISag
*UDPIaM 1193NBIS PUISSBJUSLLILLIESNZ PUN JUYBMID IX3] W Uassnuw uabunpjiqqy pun usjjaqe|

3|V "usbunpjiqqy a13pue pun uxjyeln ‘uajjeqel bun|Eisiepsiugabil 1Nz SIS USPUIMISA *||OS UIPIIM
uswiwousbion uonelaidisiul auly [193s1ugabig wi 1Isqom ‘usqab uabeuysbunydsiod aip jne usjiomiuy
ua3||0s 3ssiuqabig a1q “1ep YdI|PUBRISISA PUN JIRLINPINIIS ‘UdIAYDISIAGN 3ssiugqabig aip als usd|21s

"1b19zabue Jyd1u asiemIaydlbow u93sa) SaYISISIeIS 351 ‘uabaljion Bungayis|oA suls 31jj0S

‘uapsam 3apunibaq pun 3169j9buayo saip 93)j0s ‘uaqey uswwousbion

Jj03j0301duaipnis winz bunydiamqy Japo bunzuebi3 ur ussAjeuy ais sjje4 *(bunssejzussneyuayuely yoeu
Bumyoeqoaqyoen apus|ysy ‘PsyramsbuniaydIsia "g -z) usbuniyoeqoag uslIaIsusz Japo (ualeyius
-jNy U31BUOIIL]S UAIBBUR| 199 JBPO [35Y29MSBUNIBYDISIDA 199 USIBQ-AND 19 g Z) USLIIAN USPUB|Y3)
1w buebwn usp yane 3y1133q seq ‘uspsam 3punibaq yone 3syd1bow pun 3639b1ep bipuelsijon
USPOLIS|A USYISIISIIBIS USISPUSMISA 3Ip SSEp ‘Braydim sa 351 a1pnis Jaay| 1=31eqyaiz||oAydeN InZ

"U9SSNW UIas
3J|419 usbunbuipag uon |yezjaiA aule uuam ‘usyabiayure usuoiNpaljyez|je 1w byney uuey saig
‘bunuaisiieuonelsadQ aip ue usbunispiojuy syoy [963y J3p Ul US||93S 9 NIISUOY| SISPUE 19PO J3P|Iq

-sbumjueuy13 axajdwoy| "puis Jueas|aisbunbiosian 19po Jueaspal yIsIuIP Iyd1u 3ssiuqabig queyyiubis
4251351383 SSBP ‘Ua1yny NZep (% 66 <) 19MOd 3YISIISIIBIS BUOY 1YS SUID UUR)| S]I9SI3I9PUY "UDJI0M
-jueaq nz abelysbunydsio4 a1p Wn 9338y JaM0od SpuaPIISNE JIPNIS SIP qO ‘UBUUQY NZ USZIBYISUID
Brayoim sssiugabisuaipnis Jauy| uonelaidisiul a1p 1Ny ISt USIPNIS USpUSIsIURsaylodAy 19q spelsn

udbuniaynejiz

ssiu
-gob13 anndinisaa 9l

uonejndodus
-Ipn3s Jap uoms|es Sl

assiuqabig

uapoy
-9 AYSASIEIS bl

ag)01buaipnis €l

wiNLIRY| N

bunziasiioy € -qel

78 (Suppl. 1): e145-e160

s

Swart E et al. STandardisierte BerichtsROutine fiir SekundardatenAnalysen. Gesundheitswesen 2016



[z¥] ,"qe usjyez usjlemsapunq usp uoA Jueyyiubis yasnsies

IYd1U Jage uayd1am 19bisunb 1yd1a) yoou aqoudydnis Ja1asun sne uajyez alp puis
‘U3JYeZ UI1ZIYO UIP JW 3S3IP UAYDIR|BIBA pun 143yd1|qIa1SSNBY U URLY 3IP IS N}
U3UYI313q ‘UIPIIM 1ID1USWINYOP 3/ € L§ Ydeu Buniaydissieent) usauialxs Jap ul
yone aIp ‘ssedAg Waleuoloy W UIIUIIIR JIP JNE SUN JIM UUBIYDSA ‘Buniay|onaq
-|BUWLION J3p Ul S|e 19BLIPaIU UDI[INWLIDA 33YD1|q191S-SaIU.(- | INZ udley ua)|[23sabion
a1p puis aqoidyons uasabunl buniayoAsq|ewnoN 1nz UY1a|bIsA wi 19p punibny“

[2#] . ua1epys nz uoneradQ-ssedAg

USJBUOIO0Y ISP PUN USUOIUSAISIU| USIBUOIOY USURINIRd USYISIMZ Spalydsiajun us)
-914Y2eq03q 3P ‘SNE JY2IU USUOIIBWIIOJU| USUIPUBYIOA 3IP UBYDII WSPZI0l] “J9)iam
9P31YdSI33UN 3IP HIIZNP3J USUOIILYIPAULIOA pUn usbunsjuesiaiop uoa bunbiyydis
-PN49g 3Y21[Z3BSNZ 31 "USUOIIUSAISIU| USIBUOIOY UsueIm}Iad usydl|palydsiajun
UBYDSIMZ 3pa1ydsIalun ua1a3ydeqoaq Jap |19 ua1s)Qlb usp saijeyjuanexapuj sap
asoubeipidnen pun 3yd3|yasaD ‘13| UIIBPIS JB] 9P U] "S|BWNIS|A J9JURAS|RI
yosisoubouid uariamsbuebsny uaydijpalydsiaun uaddnibuajuaiied usp uaydsimz
sne uaJeInsal Als (***) "yaoy uonejndodiwiesan Jap Ul puis UOIIBSLIB|MSEASY Jop
11y uoA 11¥b1bueyqy Ul 313Y1|qI91S-SaIYe[- | USYOJ ISP Ul Sp3IYdsIa3un a1q*

[ot] .'s919qeIp 10) pa3eal] pue yum pasoubelp buiaq s31o3[qns jo Jaquinu

Buiseasnur ue 03 anp pouad £00Z—-000¢ Y3 Ul 3SEIIDUI % 617 [BIIUBISGNS B PIMOYS
$350D |BJUALWLIAIOUI [B10] ‘53500 BYIdeD-19d paje|al-S3319qelp Ul 9Sea.dul 91elapouu Ajliey
e a31dsap ‘3ey3 si Apmas Jussaid sy jo buipuy [eiusd sy [] “Auewien uj uassaH jo
91e31s ay3 ul buial snijew sa19qelp yum sjusiied jo uonejndod abue| e panjoaul po
-119d uo13eAI3SqO 1BDA-8 U IO ApNJS SSaU|[1-}0-3500 dN-wWw0330q 3AI3Ids0a3al SIY [«

[6€] ,'sixeadpjundiamyds auyo

pun JIW U3||935S34BYISID UaYISIMZ Bunbiosisp ualeuone)s 1ap bunppimiul 1sp ul
apaiyas1aun abuwiab anu s3 1q16 1a1H ‘uagababue ajjeysbunjpueyagsneyuadjuely
19p 2IBYIWESIN JBP 19q 3IMOS (SwalsAssbunnepiap sep usgieyyuely) X pun (usbuny
-UBI3[3SY29MY0]S pun suljopud) ||| addnibiaqQ-@d| Jap sne uasoubeipidney
usYIsIsIUIRIUL UaISpUR Jw uayxbyney|e4 13q usbuniapuy aip puls ya1s|bIsA wnz

[8€] ,"TH |BINBUIIOSUAS pUE SAIIINPUOD PAUIqUIOD pue TH

|BANAULIOSUIS PUB IAIFINPUOD ‘sl Jey3 ‘(1H) sSo| bulleay Jo Saauaqgns 19ylo a3 1oy
A3un wouy Aguesyiubis Ajjedi3sizels Ja41p 3ou pip ¥H 2yl (€ 91qe3) snyuuil 104 (8L
01 %€ L 1D %G6) £S'L Pue (THIN) sso| buriesy pasnpuiasiou sa1313uaqns 104 (07 L

01 18°L 1D %G6) L9°E Sem (¥H) oney piezeH syl suepisnul |euoissajold buowy“

da1dsiag

‘(Bunuaisiwopuey) ubisapualpnis pun apoyiawsbungay.3

‘9]onbualeq Japuayd1amge J3po JaydIjuye JW Ualoiny JaIapue usabunydnsiaun pun ua|j@nbuazeq
13AIRUIRYE pUNIBISIUIH WIP J0A USJE USISPUIMIDA I3 HSIeqISe[ag 3Ip 3IS uasainysid (q

‘[#1] uuey uapsam 3161YdISONIaQ UIssaWRbUE U} RS UIS)0IB3IZ JaydIHRYpUNSab jueUIWIRIBQ
}1B3S 3SAIP SSBPOS ‘PjuBIydSabuIL 1yas Inu (yniag ‘bunpiig ‘uswiwioyul3) SNeIS UaYISILLIOUOY0-01Z0S
S9p bunuaiziyisse|y| aIp USUOIIBLLLIOU] U3UIIBYIUD AXD JOp udlepsbunuydalqy ui aip uagnepsa s3as
-1919puy "u1ds buriab 1yas usIpnls uaY|OS Ul uBUUOY UISIOIBBIZ 91sseyId 133 dwodul yaunp usbuni
-19Z13\ Y2y *[£4] 119Z19A UIIURIE JapOo/pun ulabuliglasbunisia] UOA JjeydSIIRIgaWYRL|I3] 3YD
-||p3alyasta3un yaunp Judiu [963y Jap Ul U3SA|RUBUSIEPIEPUNYSS USPIIM OS “3IPNIS J9P USYIBMUDS pun
u}IeIS apusyabsneuly (0z Pjund ayals) usbuniiazia) UOA UOISSNYSI 1P 13qN YINE IS UIAISSAIPY (B
‘usuUlUq Nz gewsny pun bunjydry uassp yd1s|bisAInIeIal] 19po ussA|eursIEIARISUSS sR33IW *JBb IS
U3YINSIAA pun BuNUPIOISARIIIWIBUZIY SYDI|IZIR SAIP[R|DS 3UID g Z SIM ‘UauuQy uabuipaq assiuqabig 1ap
Buniaziap aydsnewsisAs sute bunj3sabely a1y| 1Ny 3P ‘U91013e4 9|RQUSZ SNEUIY J9GNIEP JIS UBUURUAG
‘u3g016103S 1a1eqbNJISAUIEP JYIIU 91RYT

ayd1bouw (1) ‘Mzq buniaisijeuonesadQ Jasiamsbuniayeu biemia a3xjay3 aydibow ‘9pinm 3iasnipe aip
10} uagib10IS a1eqbnyIaAURIEP 1Ny (1) 9IS USIBIMISIP PUN U3YQ1D10IS UL D INJRIIIT ISP SNE IS usu
-UaN ‘[ L] puis 319349A uaddnibsbunydnsiajun usydsimz ya1s|bun pun uals1j91103 99016917 19p 3w 31p
‘ua1anNYISIP (Japunojuod) usgbi0ls IS uLY|os ‘paim 3be1yISIUIY PueyuSWIWESNZ J9|BSNEY| UIS UIS)0S
‘ulas yas|e} 9g01bja1z7

13UId uab3II0A sep 19po addnibsyd19|BISA J9PO -SUOUIAIDIU J2UIS NZ ‘YBYMUBLY| J9UIS NZ UOSIS Jauld
Bbunupionz aip uuey| ‘mdsg "uswIWOoy| UOKRYYISSe]||U24 UYDSIHRLLIRISAS NZ uagoib|alZ pun ualop|ipeld
‘uaJ03eIdPOIN ‘U39)016103S ‘uaddnibgns ‘uonendoduaipms uoa buniaisijeuoieladQ Jap 13q S3 uuey
pusydaidsiug *(UOIIBYLISSE[Y ISP UOIIEXIPOIA ‘USWIYRY J3UD1|23959b J9pus|ya) *g *z) usqey usaydesin
9UDI|PaIYISIaJUN UBUUOY USUOIIRLLLIOJU| 9BIpUBIS|joAUN J19pOo aneuabun ‘9puajya4 “usWwyau Nz Xijg usp
ul uorjewoju J13b1puels|joAun J9po Janeuabun Uapuajyay punibyne uabuniiazia uasAjeueuaiepiep
-Uns 19q puls usy Y1 bowsbun.dzIsA uspuay3saq usipnissbuniydeqoag 19q ulRwab||e uagsn

*puls ayd19|b1ansiugabi3 ny Jueasjal
pun yasuyizads asalp s||ej ‘ubisapuaipnis pun uoibay ‘uonejndodsbnzag yone sjejuauaqgabab 19qiary
1S usuuauag ‘uasayjodAH 19po uabun|@3sabeuq uaaielo|dxa nz assiugabig 3|eaIuIZ 3IS USUUIN

‘uaynidiagn J9po uIalaMIS ‘ulsnew

-193un usbunyIEIMSNY S19319M LDINP 3ssIUGabIT 31y SIS SSEP ‘UISS [|OAUUIS S3 UUBY USPUBISWIN 133UN
‘(‘msn

11313sn(pe apInm uag016101S SYD[IM INJ ‘USNIBISINRYT ‘ZUBNLIUBIS SUDSIISIIRIS P g °Z) US)||0S UIPIam
U3QaLILISaq USIR(Q USIUBAR|RI 3][B I3qOM ‘UpIam J|[33sabiep Jeqyaizjjoaydeu usbunpiiqqy 19po usjjeq
-B| UOA W04 Ul S||BJUSQD UB||0S 3531 "USPINM 13UyIa19q US|[9POIN USYDSIISIIEIS USJBLIBARINW *g “Z
3IM USPOYIB|N USLISIA|EUR UOA puByUE 1P 923BY2S3b ag/elioyIsty J9po uagaLiydsaq abueyuswiwesnz
19qJ31Y uapiam byneH "usbaj| usssiugabisrdney uap yne |jos bunjeasiepsiugabig Jap smyjo4 19q

udbuniaynejiy

uayd
-BMUDS pun udjIels 4

uabunu
-13Z13/\ UOA OY|ISTy
pun 1e11pi[eA Sua1u| (114

assiugabiaydney 6l

uoissnmy|siq

9ss1uqabi3 a1a39M 8l

9ssiugabisydney i

winLIRY| N

bunziasiio € °qer

(A1l Konsensstatement

Swart E et al. STandardisierte BerichtsROutine fiir SekundérdatenAnalysen. Gesundheitswesen 2016; 78 (Suppl. 1): e145-e160



[8%] . 3ys159q S1031p7 |euinof

|BJIP3A O 99131WIWIOD) [BUOIIBLLIDIU| SIP UIIUIIYDIY 9P SUUIS W P{IUOYUISSIIU|
13| ]91zua30d UIS 3sseyudjuely| J¥1uyd3) 1Nz H¥bLoyabnz Ja1y! punibine ssep
‘Ualea ualolny ald ‘uabeuyaiuly Nz AYD J9p gjeylauul uaziesuy uaydsiewweld
-04d uanau pun uauoeAouu| UOA 313X BIIaAA 3Ip ‘9qebiny Inz ey (DINIAN) USSIM
-S}9YPUNSIN W ZUIIZIY PUN USZINN JNJ M1 JIP INIISU| SYDI[IRYISUISSIA Seq*

Konsensstatement LY}

[6%] ,-uonezian ezep ur 3o0ddns |e31UYI3] 10§ ‘USSYdES
(Jl0V) assexuadueLsiIO auRWb||y ‘@dueinsu| y3jeaH Alosjndwo) Auoxes ay3 pue
Auoxes sueidisAyd aduelnsu| y3jesH A103n3e1s JO UoIeId0SSY |[euolbay ay) jueyl spn

[8L] .'s3sasa3ul
Bunadwod ou a1ePap S1oUINe 19Y30 AU *HID A3 Wwouy wayl buowe ‘saipnis dyi
-uaI2s 104 saluedwod duelnsul yijeay A1oiniels wody buipuny paaisdal (Joyine) xx“

[8%] ,’BunbnyIaA InZ US3EPAUIINOY-AND UOA SISeg Jne 3siam

-suayabuesay aydsipoyiatl 33eqo.d uId 113Gy USpUIB3I|IOA 1P I 3Y33s ‘UIsSe|
USJ3ISI|EAL JYDIU UILYIS}SM SIPNIS US3IISILLIOpURS UdAIpjadsold Jauld ||eyjeap] Jap ydIs
93[0S [**] "us3jeYIa NZ ISSIUIUUDY I 319319M UISA|RUBLSIEPIUIINOY 3]|0ASydN.Idsue
YDSIPOYIDW 13N ‘Yd1|BOW YdNe $3 35| NZe[ “USPIIM 1I13SSIGIA 1931am 3bejualpnis
I ssNW ‘UaIaLaU3b NZ JING 1P NN WESHIIAN INZ ZUSPIAF ayd1|bowilgolb aip wn“

[£¥] » us33ydsIaIUN 3YDI9| YNNG J3po/pun

3D 19p ualeq UOA Siseg jne uassiugabig uspuaydaidsiua uoa pjundysz wapal nz
y1asielsasoubeipsneyusyuely| 19p assiuqabig usyje3sabiep usbozagsuonejndod aip
USpJam dljzaespunin ‘usled-33n ¥INYd 193j00dsb siseg jne usjyez uspuabaijion
500z ge 31Ip 10y yone 316 seq "uswiwisura1aqn INb AeR1 0 LOZ SIq 000 UaJyel
-sbunjyoeqoag usp ul €661 Spu3 Pue|YISINAQ Ul Buniay|QARg IBP INIYNIISSIDYY
3Ip yne buniaisipiepueis 19b111eyd19|b 19q M3siieIsasoubeipsneyusyuesy 19p Lyoeu
pun )30 uabijewaya 19p uajeq UOA SISeg 1ap Jne uiasneyuayuely| ur uajjeysbun|
-pueyag Nz 3ssiuqabig a1p SSep ‘Us||935IS9Y ISYIBUNZ UDIS 3SSB| 1I21USLIOUIPOYIDIN“
[S¥] ,"A1)1qe13]07 JO 3jdB| B 03 3|qRINGLIIIE A|9Y|1] OS|E SI UDJIMS B UoNS Jey)
9]qBAI9IUOD [[9M AISA S| 31 pue sajel asuodsal I3n0ge suoisnPUod Aue 10j Moj[e Jou
saop sisAjeue paseq-uondidsaid 1no “19AeMoH [+ s1o3iqiyul 9xe3dnal-uiuojoas
9A132319s Aue Bujuisduod Ajpsow juessaidapiiue SA1jeUIS)|E UB 0 Y2IMS B palinbal
$1031q1yul 9e3dNal-auILBOUOW IAIII[S-UOU AU Y)IM Pajeald Ajjeliiul s19sn Jues
-sa1dapiiue JUSpPIDUL JO % |'Giy ‘PISPU| "JUSLLIEII] SUI[-PUOIIS JO LIIOS SWOS Sa1inbau
210J213Y3 pue bnup aull-3siiy paquasald Ajjeniul ay3 03 puodsal 03 s|iey sjuessaidapiy
-ue y)im pajealy juaried puodas A1aAs 1sow|e Jey) pajlodal uaaq sey 3 ‘A|SNoIAIId“

da1dsiag

"ul9s 149pJ0yab uasoIny usuppzuIL I19p

abeuniag us|enpiaipul Jap bunuusuag suls uuey| 3J1YIs1I97 Uspuswwoy abei4 ui 1ap uaqebio yoeu af
"UIPIIM URQRIIYISAq Uaqeb

-10Ajeulnof usbijlemal Jap puaypaldsius 93)j0s pun uallIYdSISZ JaYIjI4eLISUISSIM UGeBIOA 1P |19
-puejsag 1! uaioIny ua1bijiv1aq bunydiIuYQISA J9p UB J9|[B iU USSAIRIU 1P bunbajuay 3iq
*[£] uswyauzua

NZ 95A|BUBUS]EPIBPUNYIS SIXBIJ USIND 9P "Z°6 PUN |6 USP|UNG USP 3SI9MUIH 319319M pUIS 131 UaNY
*31pN3S Jap ue saublauaieq Jap bunb

9199 UaAISsed J3UID J9PO UIAIE J2UIR USLISIMZ USPIIM USP3ILISIaIUN uuey bunqgraiyasag Jap uj
*[£] uswiysujus nz ssAjeueuaiep

-1BpUM}aS sixeld uaInn Jap (usbunbuipaquawiyey aydi|beIlIaA) 6 S1UIIIST ISP PUIS ISISMUIH 319319\
‘U3PIIM UQRLIYISI] uaqebioajeuino| uabijiemal 1ap pusydaidsius 930S pun UIYISHIZ
JaypI4eYISUISSIm uaqebiop Jap |193puelsag 1si usipnis 1ayd1 bal bunisizueul4 1sp bunbasjuayo a1

"U3YIZ USBPIBPUNYAS UOA Z]BSUIF USp UdINp suuimabnz usydibow saure
BunbiydISINISg J219PU0SIq J2IUN JiZB4 SAYISIPOYIDLL UL YINE UYDI[I|BYUI WP UIGIU IS US}||0S
‘J[apuey z1eSUY USLISIPOYIBLL USAIIRAOULI URUIS 3P0 bun||a3sabelq aydsipoyiaw auld wn ydis sa s||eq

‘ualpn3s Jauabozaqsbuniay|0Aaq Jauapue uassiugabiz uoa bunbipinpy
133un yd11bow uuam ‘uasanyRaL usbunbuipaqbey)|y 193un jenjeaIsbunbiosiap alp assiugabig aip
uldRIMUI ‘31 UIRINYSIA “[9t] UDUUY USNUBIYDSIq 3sSIuGab.g Jap 1BIIPIEA SUIIX3 S1Ip Spoyaw

-3sAjeuy Japo (selqsuoiiya|as Japo -uaqoidydis g z) uoneindodualpnis Jauld J|BLWI|A USIIPUOSq
AUD|9M pun UaUUYY USPIAM U3beIIIRgN 3ssiuqabig aIp JRYIWESIBPUNIN AYD[PM Jne ‘3IS UIAINe[I]

paIm

1b3[aq asAjeuy a1p yaunp Jeqisejaq aip ‘bunzieydsuig auls aIS USIAINWIIOS 3SA|EUY ISP UBLIEMYDS pun
UIB3S 19YISIPOYISW 19]eljuaz pun 3ssiugabiy taieqydia|bian 19bisysiq uayiwessn pun sbuajy aip
Jne swyeubnzag 1s3un sRIZsbunydnsIaIuN 9P YI1AYRISUlY 3ssiugabisasA|euy aiy| ais usisnaidiau)

udbunsaynejiz

Puoy
-uassalaju| wm_umCOm LT

12ubra
-u33eq 1ap 3)|0Y Y4

buniajzueuly (%4
aP|IJuoYuISSIIAU|

3zeq 144
uabuniabjoyssnjyds

1y1eqbeiaqn €z

uoelaidiaiu 44

winLIRY| IN

bunzissyio € °qer

78 (Suppl. 1): e145-e160

s

Swart E et al. STandardisierte BerichtsROutine fiir SekundardatenAnalysen. Gesundheitswesen 2016



Konsensstatement

der STROSA-Arbeitsgruppe. Solange miissen 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 ankniipft, 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 fiir 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 fiir Epide-
miologie diskutiert wurde [8], erfolgte ein informeller Austausch
zwischen 2 Autoren (E.S. und ].S.) mit der Seniorautorin der
RECORD-Initiative. Die genannten Autoren gaben im Rahmen
der ersten Runde des RECORD Delphi-Surveys Hinweise fiir aus
ihrer Sicht notwendige Modifikationen von STROBE zur Nutzung
im Kontext von Sekunddrdatenanalysen. Ein weiterer Austausch
fand im spdteren 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 fiir 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-
ddrdaten in einem international giiltigen Standard mutmaRlich
nicht addquat abgebildet werden [52].

Auf der Webseite der RECORD-Projektgrupppe (www.record-
statement.org) wurde nach der Konsentierung der STROSA-
Kriterienliste die Checkliste von RECORD ver6ffentlicht. 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). AuRerdem wird STROBE um le-
diglich 3 Kriterien (Datenzugang und Aufbereitung; Datenlinka-
ge; Dokumentation der DatenerschlieBung und -aufbereitung)
gegeniiber 5 bei STROSA 2 erweitert (© Tab. 1). Eine Veroffentli-
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 maRgebli-
chen Punkten (© Tab. 1). Kriterien wie Schlagworte, Rechts-
grundlage und Datenschutz sowie Stdarken und Schwdchen 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 eigenstindigen Punktes genannt.
Das Kriterium Einschrankungen wird ebenfalls bei STROSA
(,Interne Validitit ...*) starker auf Sekunddrdatenanalysen zuge-

schnitten. Die sich am Ende der RECORD-Checkliste befindli-
chen Kriterien Datenzugang und -aufbereitung sind bei STROSA
eingangs unter Methoden aufgenommen und erldutert. RECORD
fordert noch die Erwdhnung 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 Sekundar-(roh-)daten {iber die Autoren einer Studie, und
damit deren Weitergabe, aus rechtlichen Griinden in Deutsch-
land ausgeschlossen ist.

Insgesamt reicht die RECORD-Modifikation von STROBE fiir die
spezifischen Rahmenbedingungen von anhand deutscher Daten
durchgefiihrter Sekunddrdatenanalysen damit nicht an die hier
vorgelegte STROSA-2-Kriterienliste heran. Daher empfielt die
Autorengruppe, sich fiir Veréffentlichungen in deutschsprachi-
gen oder sich an ein deutsches Fachpublikum richtende Zeit-
schriften tiber 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 Validitdt einer Sekunddrdatenanalyse vorgenommen
werden. Unberiihrt von diesen Uberlegungen ist es fiir interna-
tionale Publikationen auf deutschen Daten beruhender Sekun-
ddrdatenanalysen ratsam sich an RECORD zu orientieren.

Mit Verdéffentlichung dieses Entwurfs von STROSA 2 wird die
wissenschaftliche Diskussion dieses Berichtstandards fortge-
fiihrt. Dabei sollen die {ibrigen Mitglieder der AGENS, die Vor-
stinde 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 fiir Arbeit oder statistische
Amter 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 Sekunddrdatenanalyse ist [7]. Mit STROSA
soll eine Checkliste bereit gestellt werden, die zu methodischer
Transparenz bei Sekunddrdatenanalysen aus Deutschland bei-
tragt und damit die Basis zur Einschdtzung von interner und ex-
terner Validitdt derartiger Studien verbessert.
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Hinweis
Dieser Artikel wurde gemdfd des Erratums vom 14.7.2016
gedndert.

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

J. Schmitt

Zentrum flr Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung, Universi-
tatsklinikum Carl Gustav Carus an der Technischen Universitat
Dresden, Dresden.
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