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Interessenkonflikte

Falko Tesch und Anja Zscheppang sind angestellt im Projekt RESILIENT vom Bundesministerium fiir Gesundheit im Férderschwerpunkt
,Strukturelle Starkung und Weiterentwicklung des Offentlichen Gesundheitsdienstes (0GD)".

Jochen Schmitt erhielt Forschungsmittel durch den Gemeinsamen Bundesausschuss, das Bundesministerium fiir Gesundheit, das
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung, die Europaische Union, das Bundesland Sachsen, Novartis, Sanofi, ALK und Pfizer. Er gibt

Zahlungen von Sanofi, Lilly und ALK fiir Beratung an.

Jochen Schmitt ist Mitglied im Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen und in der Pflege (SVR) sowie
Stellvertretender Vorsitzender des Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung e.V.
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Hintergrund

Fiir die Gesundheitsberichterstattung (GBE) ist es unabdingbar, Daten aus verschiedenen Datenquellen heranzuziehen, wie:
« Daten des Offentlichen Gesundheitsdienstes (OGD)

* Daten des Umweltamtes

« Datenvon Umfragen

Sekundar- bzw. Routinedaten sind , prozessproduzierte, umfangreiche Informationssammlungen, die im Rahmen der Verwaltung,
Leistungserbringung bzw. Kostenerstattung (z. B. bei der Gesetzlichen Kranken-, Renten- oder Unfallversicherung sowie in Arzt- oder
Krankenhausinformationssystemen) anfallen und elektronisch erfasst sind“ (Hoffmann & Glaeske, 2017).

Informationen zu medizinischen Diagnosen und Behandlungen fallen an bei:

e Arztpraxen

* Apotheken- sowie Heil- und Hilfsmittelrechenzentren
« Kassenarztlichen Vereinigungen

* Kliniken

* Krankenkassen

TECHNISCHE 2N Universititscentrum
W i OEEE



Routinedaten der gesetzlichen Krankenversicherung |

Mit der Einfiihrung der digitalen Datenerfassung im Gesundheitssektor wurden nach und nach Daten fiir die Forschung maglich. Seit 1985 wird
etwa der Arzneiverordnungs-Report verdffentlicht. Seit 2004 liegen ambulante Diagnosen bei Krankenkassen vor.

Stammdaten (§ 28a Abs.3 SGV IV)

Alter, Geschlecht, Nationalitat, Schul- und berufliche Bildung, Erwerbsstatus, berufliche Tatigkeit (seit 2011: 1.256 versch. Tatigkeiten),
Wohnort, Versicherungsart, Versicherungszeiten

Ambulante Diagnosen und Leistungen (§ 295 SGB V)

Jahr, Quartal, Fachgruppe, Diagnosen und -sicherheit, EBM-Ziffern, Vertragsarzt, Scheinart (Original/Uberweisung), OPS-Codes fiir
ambulante Operationen, Kosten

Arzneimittel-Verordnungen (§ 300 Abs. 1 SGB V)
Jahr, Quartal, Arztbezogene Informationen, Anzahl Verordnungen, Abgabepreis, Praparat, Wirkstoffgruppe, Zuzahlungen, Abgabedatum

Heil- und Hilfsmittel (§ 302 SGB V)
z.B. Physio- und Ergotherapie, Logopadie, Fufdpflege, Erndhrungsberatung (seit 2018), Rollstuhl, Gehhilfen, Inkontinenzprodukte
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Routinedaten der gesetzlichen Krankenversicherung li

 Stationédre Aufenthalte (§ 301 SGB V)

Institutskennzeichen, Fachabteilung, Aufnahme- und Entlassdatum, Haupt- und Nebendiagnosen, Verlegungen, Prozeduren, DRGs,
Entbindungen

* Ambulante Operationen (§115b SGB V)

* Arbeitsunfahigkeiten (§ 5 EFZG)

Anfangs- und Enddatum, Diagnosen
* Medizinische Rehabilitation sofern nicht Renten/Unfallversicherung zusténdig (§ 40 SGB V)
* Disease Management Programme (§ 137f SGB V teilweise Labordaten)
 Psychiatrische Institutsambulanzen (§ 118 SGB V)
* Spezialambulanzen (§ 116 SGBV, § 117SGBV, § 118aSGBYV, § 119 SGB V)
« Pflegedaten (§ 15 SGB XI)

* Pravention von Krankheiten (§ 20 SGB V)
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Routinedaten der gesetzlichen Krankenversicherung lli

Vorteile

Personenbezogen

Sektoreniibergreifend (ambulant, stationar)
Ohne Verzerrungen (,unbiased®)

Kein Erinnerungsbias

Kein Interviewerbias

Keine Selektion durch Teilnahmeverweigerung oder fehlenden
Zugang (Schwerkranke, Hochbetagte)

Langzeitbeobachtung maglich
Keine fehlenden Daten (auf3er Versicherungswechsel)

Kostengiinstig
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Nachteile

* Studienpopulation z.T. nicht auf Gesamtbevdlkerung iibertragbar u.a.
keine Landwirte/Privatversicherte

* Keine Angaben iiber Krankheiten ohne Arztkontakt

* Keine Angaben iiber Selbstmedikation/Gesundheitsverhalten
* Keine Privatrezepte/verschreibungsfreie Medikamente

* Potenzieller Misklassifikationsbias

* Daten sind abhangig von politischen und abrechnungstechnischen
Regularien

e Kaum klinische Daten (BMI, Labor, Pathologie, Histologie) und
Gesundheitsverhalten (ePA konnte ab 2025 diese Liicke fiillen)
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Routinedaten der gesetzlichen Krankenversicherung IV

Die geplante Einfiihrung einer elektronischen Gesundheitskarte ab 2025 kénnte bei den Kassen nach den Diagnose-/Therapiedaten auch
Labor-, Bild- und Verhaltensdaten erganzen. Aktuell befindet sich ein Forschungsdatenzentrum Gesundheit im Aufbau, was mit einem Teil der
Daten der gesetzlichen Krankenkassen gespeist wird (Regionalbezug Postleitzahl).

Recording of key variables in past three years, men 18-64

100+ In Grof3britannien werden ca. 11 Millionen Menschen vom Hausérztenetz des
L Clinical Practice Research Datalink (CPRD) abgedeckt, wofiir teilweise
%7 . Smoking Angaben zu BMI, Raucherstatus, Alkoholkonsum, Bluthochdruck und

Cholesterin vorliegen (Herrett, 2015).

Blood pressure
Alcohol intake

Percent

Bl In Siidkorea liegen von 12 der 50 Millionen Einwohner*innen neben den

. Total cholesterol ~ ODigen auch Angaben zu Niichternglucose, Nierenfunktion (Glomerulare
Filtrationsrate) und korperlicher Aktivitat vor, die nicht alter als 2 Jahre sind
(Lee, 2022).

Calendar year
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Leitlinien und Berichtsstandards

STandardisierte BerichtsROutine fiir Sekundardaten
) Analysen (STROSA) - ein konsentierter Berichts-
Routinedaten » i
oo b e standard fiir Deutschland, Version 2

Handbuch Sekundirdatenanalyse: A Consensus German Reporting Standard for Secondary Data Analyses, Version 2
Enindiagen Ma e (STROSA-STandardisierte BerichtsROutine fiir SekundardatenAnalysen)

Gute Praxis Sekundardatenanalyse

GPS '
) RECRD g =

Leitlinien und Empfehlungen

3. Fassung 2012, geringfligig modifiziert 2014

Information What is RECORD?

REpOrting of studies using Routinely ted Data isanie
collaborative which will develop reporting guidelines for studies conducted using routinely-coliected health data
(such as health administrative data, electronic medical record data. primary care surveillance data, and
disease registnes).

HUBER H

RECORD was developed with the input from stakeholders who use routinely-coliected health data. ranging from
healln researchers, physicians, and journal editors. all of whom hoid differing specializations across all aspects
of health care:

Arbeitsgruppe Erhebung und Nutzung von Sekundardaten (AGENS)
der Deutschen Gesellschaft fur Sozialmedizin und Pravention (DGSMP) mianien e N e e o e e e
und der Deutschen Gesellschaft fir Epidemlologle (DGEpl) AIms 3nd Memos: reporting requirements needed lo adequately convey the methods and results of their research
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Validierung von GKV Routinedaten |

Die Datensammlung erfolgt fiir einen anderen Anlass als fiir wissenschaftliche Untersuchungen. Der Forschende hat keinen Einfluss auf die
Datenerhebung und Qualitat der Dokumentation, was eine Datenvalidierung erforderlich macht (Hoffmann, 2008).

Zu beachten ist:
« Stimmt eine Angabe aus den Routinedaten mit der Realitat iiberein?
 Priifungen der internen Konsistenz und Validitat der Sekundardaten

* Angabe ambulanter Diagnosen bisher nur quartalsgenau, damit keine Reihenfolge des Auftretens der Erkrankungen in kurzer Frist
erkennbar

« Oftmals unspezifische Kodierungen ,n.n. bez“ oder J45.9 (Asthma unspezifisch - unklar, ob allergische oder nichtallergische Ursache)
* Mehrdeutige ICD10-Codierungen gerade bei Seltenen Erkrankungen (Betroffen weniger als 1 von 10.000)
 Vielfalt der Codierungsméglichkeiten (z.B. Symptom: Schwindel mit 42 verschiedenen ICD10-Codes)

* Erkrankungen weitgehend ohne Therapiemdglichkeiten in der GKV, wie etwa Adipositas oder Rauchen, werden stark untererfasst
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Validierung von GKV Routinedaten Il

Interne Konsistenzpriifung
Suche nach auffalligen Mustern innerhalb der Daten einer Krankenkasse, z.B.

— Konsistente Fallzahlen im Zeitverlauf
— Wiederkehrende Muster
— Abgleich von Verordnungs- und Abgabedatum von Rezepten

— Abgleich der Daten mit anderen Krankenkassen bzw. vergleichbaren Datenquellen

Interne Diagnosevalidierung

Abgrenzung zwischen sicheren und unsicheren Diagnosen sowie Schweregraden einer Erkrankung durch Nutzung von weiteren verfiigharen
Informationen

— Prozeduren, Medikamente, wiederholte Behandlungen, Facharzte, stationare Aufenthalte, Tod, ...

Externe Validierung

Validierung einer Teilstichprobe gegeniiber einem externen Goldstandard, z.B. Arzte- und/oder Patientenbefragung, Patientenakten,
Laborberichte, ...
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Validierung von GKV Routinedaten Il

Wer hat Asthma?
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Weidinger P, Nilsson JL, Lindblad U. Medication prescribing for asthma and COPD: a register-based crosssectional study in Swedish primary care.

BMC family practice. 2014;15:54.

Asthma without
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Umgang mit seltenen Diagnosen |
Datenstabilitat & Modifiable Areal Unit Problem (MAUP)

Tabelle 1 Abbildung 1
Datenstabilitét MAUP
Gemeinde A Gemeinde B S | & | & 5,0%
Einwohner 1.700.000 1700 10 | 10 | 10
Erkrankungen pro Jahr 4000 4 20 | 20 | 20
Erkrankungsrate 235,3 pro 100.000
+ 1 Erkrankung 235,4 pro 100.000 294,1 pro 100.000 so% |
(+0,03 %) (+25 %)

Anmerkung. Ubernommen von Pritzkuleit et al. (2015) l

Erkrankungsrate in Prozent

»Je geringer die unter Risiko stehende Bevolkerung und je seltener die = —

Erkrankung, desto stérker neigen Inzidenz- bzw. Mortalititsraten zu Anmertung Ubemommenvon Prituleltetal @017y 0

Extremraten. (Pritzkuleit et al., 2017)
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Umgang mit seltenen Diagnosen ||
Zeitproblem und das ,Disease Mapping*

— Bei kleinen raumlichen Ebenen und/oder seltenen Ereignissen kann man nicht 100 Jahre
warten bis hinreichend Ereignisse aufgetreten sind, weil sich inzwischen auch die

BAYESIAN : ; i 2
DISEASE MAPPING dahinterliegenden Risikofaktoren geandert haben.

HIERARCHICAL MODELING IN

SPATIAL EPIDEMIOLOGY e . .

THIRD EDITION — Das Problem wird iiber zwei Wege gelost:

- Die Inzidenz fiir das gesamte Untersuchungsgebiet kann relativ genau bestimmt werden und dies als
»prior“ verwendet werden - Je weniger Falle pro Einheit auftreten, desto mehr ,driicken” diese im
Modell die Fallzahl zu dem, was fiir das gesamte Gebiet erwartet worden ware.

- Umliegende Einheiten sind sich oft ahnlicher als weit entfernte Einheiten.

man & Hall/CRC

Andrew B. Lawson

— Annahme dahinter ist, dass die Rate fiir eine Einheit systematisch von den umliegenden
Einheiten abhangt und zufallig um den Mittelwert der gesamten Untersuchungsregion

Roger S. Bivand .
Edzer Pebesma normalverteilt streut.

Virgilio Gomez-Rubio

— Beides wird in einem Bayesianischen CAR Modell oder auch BYM Modell beriicksichtigt.
Geringe Fallzahlen kénnen trotzdem zu einer zu starken Glattung fiihren, weswegen auch
5er Jahreszeitraume vereinzelt zur Anwendung kommen konnten.
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Herausforderungen

1. Datenhalter

— Eigeninteresse an den Ergebnissen der Forschung oft nicht gegeben

2. Regulatorische Hiirden

— Datenschiitzer der Datenhalter iiberzeugen (Datenaggregation beim Datenhalter oder beim Datennutzer)

— Aufsichtsbehdrde Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) oder Landessozialministerium iiberzeugen

3. Geographische Ebene

— Hinreichend hohe Zahl an GKV-Versicherten fiir die jeweiligen Merkmale erforderlich

— Postleitzahlen sind auf kleinteiliger Ebene weniger geeignet, aber oft unterste Ebene im Data Warehouse

— Adressdaten miissen auf méglichst (sozial)homogene Gebiete aggregiert werden

4. Zeitverzug

— Priifung ambulanter Abrechnungen bei KV und Krankenkasse kann Zeitverzug von 7 bis 9 Monaten bedeuten
— Weiter zuriickliegende Daten kdnnten bei Genehmigung des Vorhabens aufgrund von Loschfristen nicht mehr verfiigbar sein

— Datenlieferung kann Zeitplan fiir Forschungsprojekte gefahrden

NS UniversititsCentrum
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Krebserkrankungen und Umweltfaktoren in Sachsen |

Mund- und Rachenkrebs Inzidenz (2010-14)
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Darstellung der Inzidenz fiir
Krebserkrankungen in Sachsen
aufgrund von Daten der AOK PLUS fiir
den Zeitraum 2008 bis 2014
(Basisperiode 2008/09) in 186
vierstelligen Postleitzahlbezirken.

Ubertragung der Umweltdaten vom
Small Area Health Statistics Unit
http://www.sahsu.org/content/data-
download auf die gleiche geographische
Ebene




Krebserkrankungen und Umweltfaktoren in Sachsen Il

Feinstaubbelastung 2007- PM10
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Diagnosen und Sozialdaten in Duisseldorf |

1997 wurden vom Jugendamt und Amt fiir
Statistik und Wahlen 179 Sozialraume als sozial
homogene Gebiete in Diisseldorf definiert.

Fiir diese Gebiete wurde der Index fiir soziale
Belastung und Diagnosedaten der
Kassenarztlichen Vereinigungen fiir GKV
Versicherte fiilr 2017 verbunden.

Der Sozialstatus kann einen starken Einfluss auf
die Gesundheit haben.
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Inanspruchnahme von
Friitherkennungsleistungen
2017
~ [ stark unterdurchschnittl. (26)
- [] leicht unterdurchschnittl. (42)
o || durchschnittl. (47)
+ [ leicht Giberdurchschnittl, (33)
++ - stark iberdurchschnittl.  (25)

Sozialindex:
soziale Belastung

I schr gering (25)
(] gering (56)
71 mittel (40)
[ hoch (30}
- sehr hoch (27)

—— Stadtbezirk — Stadtbezirk

keine Daten /

= kieine Fallzahlen i _ 4 [ keine Daten Zi
\\ Korrelation: -0,66 /
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Diagnosen und Sozialdaten in Duisseldorf I

Verkommen von psychischen
und Verhaltensstérungen
durch Tabak und Alkohaol

- [ stark unterdurchschnittl. (14)

Vorkommen von psychischen
und Verhaltensstorungen
durch Drogenmissbrauch 2017
— I stark unterdurchschnittl. (8)

Sozialindex:
soziale Belastung

I sehr gering (25)

Sozialindex:
soziale Belastung

B sehr gering (25)

- [ teicht unterdurchschnittl, (61) [] gering (56) - [] leicht unterdurchschnittl. (62) l—l gering (56)
o [ durchschnittl, (43) [_I mittel (40) o [ durchschnittl, (52) [ mittel (40)
+ [ leicht Gberdurchschnittl. (33) 1 hoch (30) + [ leicht tberdurchschnittl. (24) [ hech (30)

++ I stark Gberdurchschnittl.  (22) B sehrhoch (27) ++ I stark iberdurchschnittl,  (17) Bl schrhoch  (27)

—— Stadtbezirk —— Stadtbezirk

—— Stadtbezirk — Stadtbezirk
|:| keine Daten /

== Kleine Fallzahlen B keine Daten

s keine Daten /

f 3 -
=] kleine Fallzahlen ZI [T keine Daten

\ Korrelation: 0,71 / \ Korrelation: 0,63 /

Diagnosen fiir Drogenkonsum sind dort haufiger, wo die ,,Soziale Belastung® hoher ist.

~
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Diagnosen und Sozialdaten in Diisseldorf 111

Vorkommen der Indikatoren
ungesunden Lebenswandels
2017
- [l stark unterdurchschnittl. (20)

Sozialindex:
soziale Belastung

I schr gering (25)

Vorkommen von Depressionen
und Angsterkrankungen 2017
— B stark unterdurchschnittl. (23)

Sozialindex:
soziale Belastung

I schrgering (25)

- [T7] leicht unterdurchschnittl, (45) [ gering  (56) - [ teicht unterdurchschnitd. (46) [ gering ~ (56)
o [ durchschnittl. (43) [ mittel (40 o || durchschnit. (37) [ mittel  (40)
+ [ leicht Gberdurchschnitel. (44) [2 hoch (30) + [ teicht Dberdurchschnittl.  (42) [ hoch (30)

++ [l stark Uberdurchschnittl.  (21) I sehrhoch  (27) ++ I stark tberdurchschnittl. (25) I sehrhoch  (27)

— Stadtbezirk — Stadtbezirk

—— Stadtbezirk — Stadtbezirk

" keine Daten [
=

y 4 kleine Fallzahlen [0 keine Daten

°

sy keine Daten /
)| s

“=! Kieine Fallzahlen [ keine Daten

Zi

\ Korrelation: 0,81 / \ Korrelation: 0,77 /

Diagnosen fiir somatische und psychische Erkrankungen sind dort haufiger, wo die ,,Soziale Belastung“ hoher ist.
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Fazit: Gesundheitsberichterstattung mit GKV Routinedaten

Moglichkeiten:

- GKV Routinedaten bieten umfangreiche Gesundheitsinformationen und sind auch auf tiefer regionaler Ebene abbildbar

- Daten sind nicht abhangig vom Erinnerungsvermégen oder der Teilnahmebereitschaft/ Teilnahmefahigkeit der Versicherten

- Perspektivisch kdnnen auch Laborwerte, Bildbefunde und Gesundheitsverhalten Teil des Datenk6rpers werden (Einfiihrung
elektronische Patientenakte)

Grenzen:

- Keine Angaben iiber Krankheiten ohne Arztkontakt des Versicherten sowie Selbstmedikation

- Daten sind abhangig von der Organisation des Gesundheitssystems, etwa Untererfassung von Erkrankungen ohne bzw. mit
eingeschrankten Therapieoptionen

Herausforderungen:
- Datenvalidierung ist ein essentieller Bestandteil des Forschungsprozesses

- Zugang zu GKV Routinedaten stellt trotz Bemiihungen des BMG (Innovationsfonds und FDZ Gesundheit) grofite Hiirde dar,
da dies auf der Freiwilligkeit der GKV Datenhalter und der Zustimmung der Aufsichtsbehdrden basiert.
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