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• Erforschung der typischen Volkskrankheiten  

• Sammlung von umfangreichen Gesundheitsdaten  

• Relevante Fragestellungen 

 Wie entstehen diese Krankheiten?  

 Gibt es Faktoren, die ihre Entstehung begünstigen?  

 Welche Rolle spielen zum Beispiel Gene, Umwelteinflüsse und 

psychosoziale Faktoren? 

 Können wir uns vor diesen Krankheiten schützen? 

 Wie können diese Krankheiten frühzeitig erkannt werden? 

 



Erkrankungen im Fokus  
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• Herz-Kreislauf Erkrankungen 

• Diabetes 

• Krebserkrankungen 

• Neurologische/psychiatrische  

Erkrankungen 

• Atemwegserkrankungen 

• Infektionserkrankungen 

  …und zahlreiche weitere Erkrankungen und    

  Gesundheitsstörungen 

 



Finanzierung 
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• Die Studie wird finanziert aus öffentlichen Mitteln  

 des Bundesministeriums für Bildung und Forschung (BMBF) 

 der beteiligten Bundesländer 

 der Helmholtz-Gemeinschaft  

 der Leibniz-Gemeinschaft 

 den beteiligten Institutionen 

 



Studiendesign 
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• Bevölkerungsbasierte prospektive Kohorte 

• 18 Studienzentren 

• Altersbereich 20-69 Jahre  

• Zufallsstichprobe von Einwohnern definierter  
geographischer Regionen 

• Level 1, n=200.000; Untersuchungsprogramm  
2,5 Stunden 

• Level 2, n=40.000; Untersuchungsprogramm  
4 Stunden 

• Level 3, n=variabel (zusätzliche Forschungs- 
fragen mit eigener Finanzierung);  

• MRT Programm, n=30.000, in 5 Zentren  

 

(30,000) 



18 Studienzentren 
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Ablauf 
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• Auswahl der Studienteilnehmerinnen und -teilnehmer  
durch die Einwohnermeldeämter nach einem 
Zufallsverfahren 

• Informationsgespräch im Studienzentrum 

• Einwilligungserklärung der Teilnehmerinnen  
und Teilnehmer 

• Durchführung der Basisuntersuchung (4 Jahre) 
 Interview, Fragebögen, medizinische Untersuchungen,  

Sammlung von Biomaterialien 

• Nachuntersuchung (4 Jahre) 

• Zwischenzeitlich 
 Nachbeobachtung mithilfe von Fragebögen alle 2-3 Jahre 
 Verknüpfung mit Registern und anderen Sekundärdatenquellen 

 
 



Untersuchungen 
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• Befragung zu Familie und 
Ausbildung, zur medizinischen 
Vorgeschichte, zur Einnahme 
von Medikamenten und zum 
Lebensstil 

• Messung von Körpergröße und 
-gewicht, von Taillen- und 
Hüftumfang 

• Messung von Blutdruck und 
Herzfrequenz 

• Messung der Handgriffstärke 

• Gewinnung von Biomaterialien 
(Blut, Urin, Speichel, Stuhl) 

 

 

• Durchführung eines 

 Nasenabstriches 

• Messung der körperlichen 
Aktivität durch Tragen eines 
kleinen Bewegungsmonitors 
(Akzelerometer) 

• Riechtest 

• Elektrokardiogramm (EKG) 

• 24-Stunden-
Ernährungsprotokoll  

• Aufmerksamkeits-, 
Konzentrations- und 
Gedächtnistests  
 



Magnetresonanztomographie (MRT) 
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• Forschungsfelder  

 Neurodegenerative Erkrankungen 

 Kardiovaskuläre Erkrankungen  

 Diabetes und andere metabolische Erkrankungen 

 Musculoskeletale Erkrankungen 

 Krebs 

 Ganzkörper- MRT 

Herz-MRT 

Gehirn-MRT 

Dauer: 60 Minuten 



Ganzkörper-MRT 
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Biorepository 
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• Aus Sicherheitsgründen gibt es mehrere  

Probenlager 

 Zentrale Probenlagerung (2/3 der Bioproben/Patient) 

 Regionale Lagerung in den Studienzentren 

• Gesamt ~ 20 Mio. Proben 

 

 

Umfangreiches Datenmaterial 

für weiterführende Studien  



Erfassung von Sekundärdaten  
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• Potenzielle (Sekundär- und Register-) Datenquellen 

• Daten der gesetzlichen (und ggf. der privaten) 

Krankenversicherung 

Diagnosen 

 Inanspruchnahme ambulanter und stationärer medizinischer Leistungen 

Medikamente und sonstige Verordnungen  

• Daten anderer Sozialversicherungsträger 

Erwerbshistorie, Rentenstatus, Reha-Leistungen 

• Mortalitätsregister 

Vitalstatus, Todesursachen 

• Daten epidemiologischer und klinischer Krebsregister 

Stadienverteilung, Überlebenszeitanalysen, Therapieverfahren 



Was macht die Studie einmalig? 
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• Homogenes Studienprotokoll für eine große Probandenzahl (200.000) 

• Einschluss jüngerer Altersklassen (20% im Alter 20 ≤ 39 Jahre) 

• Weitestgehend unselektierte Allgemeinbevölkerung 

• Nachuntersuchung aller 200.000 Probanden nach 4 Jahren 

• Implementierung bildgebender Verfahren (Magnetresonanztomographie) 

• Größtmögliche Kompatibilität des Untersuchungsprotokolls mit anderen 
europäischen Studien (data pooling) 

• Fülle von Sekundärdaten aus unterschiedlichen Quellen (sowohl Struktur-, 

Prozess- als auch Endpunktdaten) 

• Umfangreiches biologisches und Bildmaterial 

• Unterschiedlichste Endpunkte 

 



Die Nationale Kohorte als Forschungsinfrastruktur  
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• Daten und Proben für die universitäre und außeruniversitäre 
Forschung der nächsten Jahrzehnte (statisch) 

• Dynamische Datenressource  

• Prototyp für unterschiedliche Datennutzungsmöglichkeiten 

• Bilddatenarchiv mit (gesunden) Personen aus der Normalbevölkerung 

• Elaboriertes Datenschutz- und Nutzungskonzept als Folie für ähnliche 
Vorhaben 

• Treuhandstellenmodell für die vernetzte Forschung  



Zeitplan 
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Stand der Rekrutierung 
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6763 
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2014 

11. Nov. 

davon 1000 aus  
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Study Centers – Buildings 
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Study Centers – Examinations 



Study Centers – MRTs im Einsatz 

Essen 
gestartet Mai 2014 

Augsburg 
gestartet Juli 2014 

Berlin 
gestartet August 2014 



Rolle der Nationalen Kohorte für die 
Fachgesellschaften 
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• Capacity Building, Nachwuchsförderung 

• Öffentliche Aufmerksamkeit für wissenschaftliche und 

gesundheitliche Problemstellungen 

• Forschungsplattform für drängende Fragen der 

Fachgesellschaften über Daten- und Probennutzung, aber 

auch Level 3 – Projekte, von der Grundlagen – bis zur 

Versorgungsforschung 

 

 



Rolle der Fachgesellschaften für die 
Nationale Kohorte ? 
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• Unterstützung der Ziele der NAKO 

• Fachwissenschaftliche Unterstützung bei der 

Qualitätssicherung und Auswertung der Daten 

• Bedarfsgerechte Generierung neuer Fragen 

 



Rolle der Fachgesellschaften für die 
Nationale Kohorte ? 
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• Unterstützung der Ziele der NAKO 

• Fachwissenschaftliche Unterstützung bei der 

Qualitätssicherung und Auswertung der Daten 

• Bedarfsgerechte Generierung neuer Fragen 

 

Wie und wer?  



Rolle der Fachgesellschaften für die 
Nationale Kohorte ? 
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• Unterstützung der Ziele der NAKO 

• Fachwissenschaftliche Unterstützung bei der 

Qualitätssicherung und Auswertung der Daten 

• Bedarfsgerechte Generierung neuer Fragen 

 
Am liebsten durch eine Partnerschaft mit der AWMF  
und ausgewählten, besonders interessierten  
Mitgliedsgesellschaften 
- Formal (gegenseitiger Verweis auf den Homepages, 
    regelmäßiger Bericht über Fortschritt des Projektes) 
- Inhaltlich  



         Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit   
 

Herausgeber:  

Nationale Kohorte e. V.  

Im Neuenheimer Feld 581 

69120 Heidelberg 

Tel.: 06221-42-3157 

geschaeftsstelle@nationale-kohorte.de 

www.nationale-kohorte.de 

 

© Nationale Kohorte e. V. 2014 



Übersichtsarbeit Gesundheitsblatt 2012 
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Study Centers – Teams 
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Ethik und Datenschutz 
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• Modular aufgebaute Einwilligungserklärung 

 Aufklärung und Transparenz, Teilnehmer hat jederzeit die 
Möglichkeit seine Einwilligung zurückzunehmen, auch für 
Teiluntersuchungen.   

• Gewährleistung 

 Ethische und datenschutzrechtliche Bestimmungen werden 

eingehalten, Wahrung der Privatsphäre, Vertraulichkeit der Daten 

• Beteiligte Personen sind verpflichtet, Datenschutz und ärztliche 

Schweigepflicht einzuhalten 

• Die Verfahren wurden dem Bundesdatenschutzbeauftragten und 

den zuständigen Ethikkommissionen vorgestellt. 

• Die erhobenen Daten werden pseudonymisiert und   

ausschließlich für wissenschaftliche Zwecke ausgewertet. 



Rollen- und Rechtekonzept 
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• „Separation of Duty“-Prinzip  

• Rollen: „Treuhänder“ und „Administrator“ 

• Treuhänder: Einsicht in Daten 

• Ausschließlich Mitarbeiter der Treuhandstelle 

• Betrifft Datenbanken MPI, PSN und CM sowie die Logdateien aller 

beteiligten Softwarekomponenten 

• Passwörter und Schlüssel bzw. Zertifikate für Zugang 

• Papierdokumente, d.h. Räume und Schränke  Schlüssel 
 

• Administratoren: 

• Leiter der Treuhandstelle und namentlich festgelegte IT-Admins 

• Keine Delegation an Administratoren des Klinikums, außer physischer 

Zugang zu Serverräumen und –schränken 

Treuhandstelle 



Beispielprozesse – Validierung der 
Melderegisterstichprobe 
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Treuhandstelle 



Beispielprozesse – Vitalstatusabfrage 
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Treuhandstelle 



Umsetzung Rechtekonzept 
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Treuhandstelle 

Verschlüsselung 

Administratoren 

Treuhänder 

Boot-Verschlüsselung 

Kritische Systemdienste 



Beispielprozesse - Todesursachenermittlung 
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Treuhandstelle 



Fragebogen 
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• Soziodemographische Informationen 

• Vorerkrankungen, Medikamenteneinnahme 

• Lebensweise 

 Ernährung 

 Körperliche Aktivität 

 Schlaf 

• Weitere Gesundheitsfaktoren 

 Psychosoziale Faktoren (sozioökonomischer Status, berufliche 
Situation, Work-Life-Balance) 

 Umwelteinflüsse 

 

 



Erfassung von Sekundärdaten 
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• Warum die Nutzung von Sekundärdaten? 
 Ergänzung/Validierung der Eigenangaben der Probanden 

 Vertiefende Information zu individueller Inanspruchnahme 

medizinischer/ rehabilitativer Leistungen 

 Unterstützung des Follow-up und Ermittlung relevanter Endpunkte 

 Reduktion von Missklassifikation und Vervollständigung der Daten 

 Gesundheitsökonomische Evaluationen 

 Informationen zu physikalischer Umwelt 

 Erschließung der Erwerbsbiographie und Abbildung des Renten- und 

Reha-Geschehens 

 Verringerung der Belastung und des Zeitaufwandes für die 

Probanden 



Beispielprozesse – Sekundärdatenabfrage RV 
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Treuhandstelle 



Netzwerk-Zonenkonzept (UMG) 
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Treuhandstelle 

MZ THSDMZ THS TZ THS
Zulässige Richtung 
Verbindungsaufbau

Firewall
Regeldefinition

ProxyProxy ProxyProxy

THS DispatcherTHS Dispatcher Datentreuhänder

PSN CMMPI

WAN

DMZ TZ MZ

Extern

• Vgl. BSI-Grundschutzkataloge M 5.117: 

Integration eines Datenbank-Servers in ein Sicherheitsgateway 


