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Karl-Heinz Jockel ist Direktor des Instituts fir Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie am
Universitatsklinikum Essen. Ein direktes Gesprach mit dem wissenschaftlichen Leiter der Nationalen
Kohorte (NAKO) und Vorstandsvorsitzenden des Betreibervereins Nationale Kohorte e.V. scheiterte an
Terminproblemen, der GID konnte die Fragen nur schriftlich stellen. Die Antworten sind hier gek(rzt
dokumentiert.

Mit den im Rahmen der NAK O erhobenen Gesundheits- und L ebensstildaten sollen Ur sachen fur
haufige Erkrankungen gefunden werden. Warum ist dafur der Zugriff auf Sozialver sicherungsdaten
notwendig?

Im Rahmen der NAKO werden nicht nur biomedizinische Fragestellungen verfolgt. Studienteilnehmende
werden zu ihren Lebensumstanden - zum Beispiel Umwelteinflissen, Erndhrung und kérperlicher Aktivitét -
und auch zu ihrer psychosozialen und soziotkonomischen Situation befragt. Dazu gehért auch die
Arbeitsplatzhistorie, die Auskunft Uber die Zugehorigkeit zu bestimmten Berufsgruppen, Uber stoffliche, aber
auch Uber psychosoziale Belastungen geben kann. Beispielsweise kann bei Schweil3ern von einer htheren
Exposition gegenuiber Metallstduben und Dampfen ausgegangen werden. Nach entsprechender statistischer
Aggregation ist es moglich, das Risiko fur Lungenkrebs fir Personen mit Exposition im Vergleich zu
Personen ohne Exposition zu bestimmen, und zwar unter Berticksichtigung der individuellen Risikofaktoren.

Aber reichen dafiir nicht auch Selbstauskiinfte der TeilnehmerInnen?

Der Vortell von Routinedaten ist, dass sie bereits vorliegen und Informationen liefern kdnnen, auch wenn
jemand sich nicht erinnert. Sich auf die Daten des Instituts fir Arbeitsmarkt- und Berufsforschung zu stitzen,
bietet Vorteile a) fur die Studienteilnehmenden, die sich nicht mihevoll erinnern und sich einem noch
langeren Interview unterziehen missen und b) fir die wissenschaftliche Aussagekraft der Daten, die
unbeeinflusst von der personlichen Erinnerungsfahigkeit des Einzelnen ermittelt werden.

Und wozu wollen Sie Rentenver sicher ungsdaten verwenden?
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Die Daten der Rentenversicherung konnen Aspekte der Rehabilitation und Frithberentung bel euchten.
Hinsichtlich ihrer Nutzung befinden wir uns in Abstimmung mit der Bundesbeauftragten fir Datenschutz und
Informationsfreiheit.

In welchem For schungszusammenhang kénnten solche Aspekte von Bedeutung sein?

Wenn eine Rehabilitation oder eine Frihberentung ansteht, ist dies ein Indikator fir einen gesundheitlichen
Schaden oder eine gesundheitliche Gefahrdung. Umgekehrt interessiert natiirlich auch, wie es nach
Fruhberentung und Reha gesundheitlich weitergeht. Wer profitiert gesundheitlich von einer Frihberentung,
wem schadet sie eher?

Inwiefern ist esfir dievon Ihnen anvisierten For schungen notwendig, die Hausér zte der an der Studie
Tellnehmenden zu befragen und Einblick in Krankenakten und medizinische Register zu nehmen?

Wenn wir zum Beispiel wissen wollen, ob Berufe mit hohem Stressanteil und niedrigem sozialem Status ein
hoheres Herzinfarktrisiko haben, missen wir wissen, welche Studienteilnehmenden diese Erkrankung
bekommen haben. Selbst wenn der Patient weil3, dass er sechs Monate nach dem Besuch im Studienzentrum
einen Herzinfarkt hatte, wird er nicht sagen kénnen, um welche Art von Infarkt es sich gehandelt hat, da
hierfir nicht nur das EKG, sondern auch gewisse Laborparameter zum Zeitpunkt des Infarktes und danach
bekannt sein miissen. Die Angaben, die wir direkt von Arzten erhalten, liefern da ein medizinisch
vollstandigeres und damit haufig zutreffenderes Bild von einer Erkrankung, als wir es vom Patienten
erwarten durfen.

Aber die Zusammenhange zwischen Her z-Kreislauf-Er krankungen und Stress beziehungsweise
niedrigem sozialem Status sind doch schon lange bekannt! Welche neuen Erkenntnisse ver sprechen Sie
sich in diesem Zusammenhang von der NAKO?

Wir erwarten weitere Differenzierungen der Risikosituation, zum Beispiel: Wie wirken das Zusammenspiel
von sozialer Situation, Stress, aber auch Stressverarbeitung, Mdglichkeiten eines selbstbestimmten Arbeitens
und die psychische und korperliche Lebensqualitét auf das Risiko eines Herzinfarktes? Aufgrund der Groéfe
der NAKO werden wir das Zusammenspiel vieler Faktoren teilweise zum ersten Mal untersuchen kénnen. Da
sind wir in der Vergangenheit immer an Fallzahlgrenzen gestol3en.

Stichwort Fallzahlen: Wieim Ethikrat schon 2008 festgestellt wurde, steigt die M 6glichkeit der Re-
Identifizierung trotz Anonymisierung in einer Biomaterial- und Datensammlung systematisch, je
groRer die Zahl der Teilnehmenden und die Anzahl erhobener Daten ist. Der Zahnstatusist neben
genetischen Daten aufgrund der individuellen Einmaligkeit ein weiterer Identifikator. Ist die
Steigerung des Risikos der (unbefugten) Re-ldentifizierung durch den Erkenntnisgewinn, den Sie der
Erhebung des Zahnstatus beimessen, ger echtfertigt?

Sie gehen hier von einem Geféhrdungsszenario aus, das so nicht gegeben ist. Aus dem Zahnstatus wie auch
aus den anderen Variablen der Untersuchung kann man nicht auf den Namen der Studienteilnehmenden
schlief3en. Es gibt auch keinen Forscher, keine Forscherin, der/die daran ein Interesse haben kdnnte. Der
Zahnstatus wurde aufgenommen, um paradontale Erkrankungen, aber auch Fehlstellungen der Kiefergelenke
zu identifizieren. Gerade letztere sind eine der am haufigsten unbehandelten Ursachen fur eine Vielzahl
orthopadischer, neurologischer und funktioneller Probleme. Unabhéngig davon sind die Datensétze, die fir
konkrete wissenschaftliche Forschungsvorhaben zusammengestellt werden, in der Zahl der Variablen &ulierst
limitiert. Vielfach handelt es sich auch gar nicht mehr um die Originaldaten, sondern um abgeleitete
Variablen zur Beschreibung eines theoretischen K onstrukts wie soziale Schicht mit drei bis funf
Auspragungen. Auch der Zahnstatus wird nicht in forensisch verwertbarer Weise ausgeliefert werden,
sondern so, dass man mit ihm epidemiol ogische Forschung betreiben kann. Welche Daten in welcher Form
zur Verfligung gestellt werden, ist streng auf die Forschungsfrage ausgerichtet und wird vorher Gberprift. Fur
jede Datenauslieferung fur ein Forschungsvorhaben werden die Daten erneut pseudonymisiert, so dass auch



nicht im Zeitverlauf mehrere Datensétze zusammengef iihrt werden konnen. Die Empfanger von Daten der
NAKO werden vertraglich verpflichtet, die erhaltenen Daten ausschliefdlich fur die beantragte Auswertung zu
verwenden, nicht weiter zu geben und nach Abschluss des beantragten Projektes zu |6schen. Zusammen mit
dem oben beschriebenen Prinzip der Datensparsamkeit ist das Risiko einer Re-ldentifizierung also insgesamt
sehr gering.

Damit kommen wir zum Datenschutz in der NAKO: Das Konzept ist immer noch nicht abschlief3end
fertiggestellt, die Rekrutierung lauft aber langst. Wie geht das zusammen?

Ein Votum der Bundesdatenschutzbeauftragten liegt uns seit Marz 2014 vor. Das ist die rechtliche
Grundlage, auf der die Rekrutierung in den Studienzentren gestartet werden konnte. Klar ist aber auch, dass
es be einem Projekt dieser Grolenordnung immer wieder Aktualisierungen, Updates und Neuerungen geben
wird - allesin enger Abstimmung mit der Bundesdatenschutzbeauftragten, die unsihre langfristige
Begleitung der NAKO zugesichert hat. Einige wenige Teile des Datenschutzkonzeptes - wie zum Beispiel
das oben erwahnte Thema Sekundér- und Registerdaten - sind zurzeit noch in abschlief3ender Bearbeitung.
Die datenschutzrechtlichen und ethischen Bestimmungen liegen uns sehr am Herzen, sie stellen das
Vertrauen der Burgerinnen und Birger in die NAKO sicher. Hier kdnnen und wollen wir uns keine Fehler
erlauben.

Im neuen Datenschutzkonzept, das seit dem 19. Marz 2015 auf der Homepage der NAK O steht, wird
die Nutzung der Proben und Daten zu ,, kommer ziellen Zwecken* ausdr ticklich ausgeschlossen. Im
Ethik-K odex dagegen heif3t es nach wie vor, dass Teilnehmende um ihre schriftliche Einwilligung
daftr gebeten werden, dass Proben und Daten , gegebenenfallsin kommer ziellen Zusammenha?ngen
(zum Beispiel fur die Entwicklung von M edikamenten und Diagnostika) verwendet werden ko?nnen*.
Was hat Gultigkeit?

Die Anpassung im neuen Datenschutzkonzept hat substanziell Gberhaupt nichts verandert. Es handelt sich
hier nur um die Beseitigung beziehungsweise Klarung einer missverstandlichen Formulierung. Die
kommerzielle Nutzung ist und war nie vorgesehen. Gultig ist die Formulierung im aktuellen
Datenschutzkonzept.

Und wiewird mit bisherigen Einwilligungser klérungen verfahren, in denen Probanden einer
eventuellen kommerziellen Nutzung zugestimmt haben?

Auch die bereits vorliegenden Einwilligungserklérungen beinhalten den Ausschluss der kommerziellen
Nutzung.

Siewollen 100 Aliquots pro Proband/in lagern. Warum so viele Proben?

Um die Einlagerung der Bioproben zu verstehen, muss man sich das Konzept der NAKO klar machen. Neben
der Beantwortung konkreter Fragestellungen, die wir schon jetzt formulieren kdnnen, dient die NAKO vor
allem auch der Beantwortung zukinftiger Fragestellungen. Wenn in zehn Jahren die Idee aufkommt, dass
eine Gruppe neuer, heute noch gar nicht bekannter Biomarker im Blut bereits finf Jahre vor Auftreten eines
Mammakarzinoms ,,anschlagt”, konnte man dies durch die Nutzung der eingelagerten Blutproben bestétigen
oder widerlegen. Damit durfte klar sein, dass die Devise ,,so viele Bioproben wie méglich” sinnvoll ist, um
Uber einen maoglichst langen Zeitraum auf Fragen Antworten geben zu kdnnen. Existierende Kohorten haben
gezeigt, dass der Vorrat an Proben viel zu schnell erschopft ist.

Was ver sprechen Sie sich davon, 30.000 Tellnehmende einer M agnetr esonanz-Tomographie (MRT) zu
unterziehen?

Die erstellten Bilder sollen dazu beitragen, wertvolle Erkenntnisse dariiber zu gewinnen, wie genetische
Faktoren, Umweltbedingungen und L ebensgewohnheiten bei der Entstehung von Erkrankungen
zusammenwirken. Insbesondere interessieren dabei subklinische Ergebnisse, also Ergebnisse, die noch nicht



mit Beschwerden einhergehen, aber ein mogliches Vorstadium von Erkrankungen darstellen kénnen.
Langfristig sollen mit Hilfe der Bilder, der gesammelten Daten und der Proben neue M ethoden entwickelt
werden, um Krankheiten vorzubeugen oder in frihen Stadien zu erkennen und eine gezieltere Behandlung zu
ermdglichen. Eine weitere Option: Mithilfe der gewonnenen Erkenntnisse kann der Untersuchungsaufwand
moglicherweise langfristig reduziert werden, da zukiinftig tberfl iissige Untersuchungen vermieden werden
konnen.

Inwiefern?

Ein Beispiel: Wir wissen schon heute, dass das Friherkennungsmanagement von Frauen mit erblichem
Brustkrebsrisiko ein anderes sein muss als bei den tbrigen Frauen. Wenn wir herausbekamen, dass gewisse
Frihstadien von Tumoren, die sich zum Beispiel morphologisch im MRT oder aufgrund von Biomarkern
vom Rest abheben, indem sie besonders aggressiv, oder - im Gegenteil - eher gar nicht wachsen, konnte man
der einen Gruppe eine intensivierte Friiherkennung angedei hen lassen, wahrend die andere von weiteren
Friherkennungsmal3nahmen ganz oder teilweise verschont werden kénnte.

Zuriuck zu den MRTs: DieBilder kdnnen ja auch auf unentdeckte Erkrankungen hinweisen. Sie haben
daher einen Katalog erstellt, der auflistet, wann solche MRT-Ergebnisse den an der NAKO
Teilnehmenden mitgeteilt werden und wann nicht. Nach welchen Kriterien haben Sie das entschieden?

Als mitteilungsbedirftig wird ein Ergebnis dann erachtet, wenn von einem begriindeten Verdacht auf eine
schwerwiegende Erkrankung oder einen fur die Studienteilnehmenden oder fir andere |ebensbedrohlichen
Zustand ausgegangen werden muss. Auch neue, noch nicht gelistete Auffélligkeiten werden analysiert und
eingruppiert. Diesem wichtigen Entscheldungsprozess liegt ein aufwéandiges Verfahren zu Grunde, das mit
diversen Korrektiven auf der Basis der neuesten wissenschaftlichen Erkenntnis arbeitet. Verantwortlich
hierfur ist ein Komitee von Experten.

Warum soll den Tellnehmenden dann zum Beispiel der Verdacht auf Multiple Sklerose oder auf
K ardiomyopathie nicht mitgeteilt werden?

Wir sind dann zurtickhaltend, wenn aus dem Verdacht kein unmittelbarer Nutzen fir die
Studienteilnehmenden gestiftet werden kann und stattdessen nur eine - zum Tell belastende -
Abklarungsdiagnostik losgetreten wird. Die Mitteilung eines Verdachts auf M S bei spielsweise wirde die
Studienteilnehmenden in Angst und Schrecken versetzen, ohne dass sie davon einen Vorteil hatten.

Werden Teilnehmende tber zuféllig entdeckte genetische Erkrankungsrisiken informiert, wenn siedas
wollen?

Ja. Dawir aber zunachst nur Daten und Bioproben sammeln und lagern, kann es zu diesen Entdeckungen erst
dann kommen, wenn spétere Wissenschaftler mit den Bioproben arbeiten. In Zukunft wird es dann die
Moglichkeit geben, sich tUber den Verbleib seiner Proben und Daten zu erkundigen. Welche
wissenschaftlichen Fragestellungen werden mit meinen Daten - und natirlich denen vieler anderer -
bearbeitet? Sollte in einem dieser Szenarien ein genetisches Erkrankungsrisiko zu Tage treten, so wird dasin
geeigneter Weise kommuniziert.

Wie gewdahrleistet die NAK O, dass Teilnehmende vor einer solchen Kommunikation angemessen
beraten werden? Bel ,, genetischen Erkrankungsrisiken“ besteht ja eine gesetzliche Ber atungspflicht.

Hier miussen Regeln und Definitionen noch entwickelt werden. Wir haben in unserem Ethikkodex schon
heute festgelegt, dass tber ,, Hinweise auf eine mogliche schwere Gefdhrdung der Gesundheit eines
Teilnehmers oder seiner Nachkommen®, die sich aus genetischen und molekularen Analysen der Bioproben
ergeben, nicht personlich informiert wird, Tellnehmer aber jederzeit nachfragen kénnen, ob es neue
Erkenntnisse gibt tber ihre eigenen Daten und Proben. Ansonsten sollen Regeln erst noch entwickelt werden,
laut Ethik-Kodex unter anderem dartber, ,, wann und durch wen eine Mitteilung potentiell Klinisch relevanter



Ergebnisse erfolgen soll und wie hierbel die Regelungen des Gendiagnostikgesetzes und weiterer
einschlagiger Normen und Empfehlungen umgesetzt werden.” Bei der Geschwindigkeit des medizinischen
Fortschrittsist eine weiterreichende Prézisierung zum gegenwartigen Zeitpunkt nicht méglich und auch gar
nicht sinnvoll. Da aber geplant ist, den Ethikbeirat einzubeziehen, sind wir uns sicher, dass kiinftige
Regelungen und Definitionen den hochsten ethischen Standards gentigen werden.

Die Fragen stellte Uta Wagenmann.
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