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1.1
Expertise:
Auftrag und Aufbau

1.2
Zentrale Aussagen

PMV/FEISA

Zusammenfassung

Die vorliegende Expertise wurde im Auftrag der Forderinitiative zur Versor-
gungsforschung der Bundesarztekammer zum Thema »Notwendigkeit eines
ungehinderten Zugangs zu sozial- und krankheitsbezogenen Versicherten-
daten fiir die Bundesadrztekammer und andere drztliche Kérperschaften sowie
wissenschaftliche Fachgesellschaften zur Optimierung der drztlichen Versor-
gung« erstellt. Die Autoren des hier vorliegenden Berichtes haben auf Anfrage
der Bundesarztekammer am 07.10.2009 ein Angebot abgegeben und im
Februar 2010 den Auftrag zur Erstellung der Expertise erhalten. Die Bericht-
erstellung erfolgte als Kooperationsprojekt der Autorengruppe.

Die Expertise ist wie folgt gegliedert: Kapitel 1 fiihrt kurz in die Entwicklung
der Versorgungsforschung und Sekundardatennutzung — in erster Linie der
Daten der gesetzlichen Krankenversicherung — ein. Kapitel 2 und 3 beschrei-
ben die zur Verfligung stehenden Daten der verschiedenen Akteure. Hierbei
wird auf die gesetzlichen Grundlagen fiir die Datenerhebung, auf Dateninhalte,
Aktualitdat und Nutzungsmoglichkeiten im Kontext der Versorgungsforschung
eingegangen. Ziele und Inhalte der Leitlinie »Gute Praxis Sekunddrdaten-
analyse« (GPS) werden in Kapitel 4 dargestellt. Dieses Kapitel umfasst auBBer-
dem Hinweise zum Datenschutz, zu den Mdglichkeiten einer Datenverkniip-
fung sowie Ausfiihrungen zum Datenmanagement. Vorteile und Limitationen
versichertenbezogener GKV-Daten werden in Kapitel 5 im Uberblick darge-
stellt. In den weiteren Abschnitten dieses Kapitels folgen Ausfiihrungen, zu
welchen insbesondere aus der Sicht der Arzteschaft relevanten Fragestellun-
gen, die mit der Aufgabe der Weiterentwicklung und Verbesserung der Gesund-
heitsversorgung verbunden sind, Routinedaten eine wichtige Informations-
grundlage bieten. Zwar haben sich die Nutzungsmoglichkeiten der Routine-
daten fiir die Forschung in den letzten Jahren verbessert, dennoch besteht Be-
darf fiir eine strukturierte Weiterentwicklung und Qualitdtssicherung der Da-
tengenerierung und Verarbeitung sowie fiir eine Regelung des Datenzugangs
fiir die verschiedenen Akteure der Gesundheitsversorgung. Auf diesen Ande-
rungsbedarf wird in Kapitel é eingegangen. Hierbei werden Uberlegungen fiir
einen Datenzugang vorgestellt.

Es liegen zahlreiche Datenbestande (versichertenbezogen) vor. Deren Nutzung
seitens der Datenhalter (Krankenkassen, Kassendarztliche Vereinigungen) ist
durch das Sozialgesetzbuch geregelt und bezieht sich auf gesetzlich festge-
legte Aufgaben. Dariiber hinaus werden Daten der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung fiir Forschungsprojekte der Versorgungsforschung genutzt.

Die Kérperschaften und Fachgesellschaften der Arzteschaft gestalten die Ge-
sundheitsversorgung als zentrale Akteure zum Teil mit gesetzlicher, zum Teil
mit professioneller Legitimation. Fiir diese Aufgaben besteht Bedarf an zeit-
nahen, kontinuierlichen und vor allem sektoriibergreifenden Informationen zur
Entwicklung der erbrachten Leistungen und der Inanspruchnahme der Ver-
sorgung. Die medizinische Versorgung ist dabei als funktionelles Gesamt-
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system zu verstehen — Bedarfsplanung, Evaluation und Sicherstellung der Ver-
sorgung missen sektoriibergreifend erfolgen konnen. Dies erfordert eine
Datenorganisation, die das Zusammenwirken der verschiedenen Sektoren und
Leistungspartner in raumlicher und zeitlicher Gliederung abbilden kann. Die
hierfiir notwendigen Daten liegen bei den Krankenkassen vor.

Datentransparenz ist eine wesentliche Voraussetzung, um einen Diskurs {iber
die Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung kompetent (d. h. mit Evi-
denz versehen) fiihren zu kénnen. Hierfiir ist ein geregelter Datenzugang not-
wendig. Die strategische Mitwirkung an der gesundheitlichen Sicherung und
der Gestaltung der Krankenversorgung auf Systemebene ist fiir die Arzteschaft
wie auch fiir andere Akteure ohne griindliche Kenntnis der Morbiditatsentwick-
lung, des Status quo und der zeitlichen Trends der Versorgung nicht moglich.
Ein Qualitats- und Leistungswettbewerb kann sich nur auf der Basis von Markt-
transparenz entwickeln. Auf dem Weg zu dieser Leistungstransparenz sind
deshalb die vorhandenen Routinedaten fiir alle Akteure mit Gestaltungsver-
antwortung im Gesundheitswesen verfiigbar zu machen. Eine solche Daten-
transparenz ist durch den §303 SGB V zwar vorgesehen, diese Regelung wurde
jedoch bislang nicht umgesetzt.

Die Expertise empfiehlt die Einrichtung eines kontinuierlichen Forschungsda-
tensatzes auf der Basis einer hinldanglich groen, unverzerrten, (pseudonymi-
siert) versichertenbezogen, kassenarten- und sektoriibergreifend erhobenen
Stichprobe, der einem umschriebenen Nutzerkreis zu festgelegten Nutzungs-
bedingungen zur Verfiigung steht. Die Umsetzbarkeit eines solchen Scientific
Use Files ist in einem Gutachten bereits 1999 dargelegt worden [lIhle et. al.
1999]. Ein erster Schritt zur Bereitstellung von Daten kdnnte nach Auffassung
der Autoren darin bestehen, einem erweiterten Nutzerkreis einen Zugang zu
den Daten des morbiditédtsorientierten Risikostrukturausgleichs (Morbi-RSA) zu
gewdhren und damit dessen Nutzungsmaoglichkeiten zu erweitern.

Ein Datensatz fiir Versorgungsforschung und Qualitdtssicherung als Scientific
Use File (SUF) bendtigt eine verantwortliche Tragerschaft, die beispielsweise in
Anlehnung an die Forschungsdatenzentren der statischen Amter (FDZ) durch
die Arzteschaft oder durch eine 6ffentliche Einrichtung wie das RKI, das DIMDI
oder die FDZ aufgebaut und betrieben werden kdnnte. Damit sollte die Einrich-
tung eines »Forums« fiir die (fach-)6ffentliche Diskussion tiber die Datengrund-
lage und die methodischen Aspekte der Sekundardatenforschung sowie zur
Interpretation der Daten und darauf gestiitzter Schlussfolgerungen verbunden
werden. Die Datentransparenz sollte mit einer Studientransparenz einher-
gehen. Neben den Akteuren der Gesundheitsversorgung sollte der Datensatz
auch den Nutzerlnnen (Patienten und Patientinnen, Selbsthilfeorganisationen,
Verbraucherberatung) zur Verfligung stehen. Teile des Scientific Use Files (SUF)
sind als Public Use File (PUF) oder in vorstrukturierten Grundauswertungen im
Rahmen der Gesundheitsberichterstattung regelméfig einer breiteren interes-
sierten Offentlichkeit zugénglich zu machen.

Expertise Sekundardaten Bundesarztekammer | 2



2.1
Auftrag

Kontext
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Einfihrung

Die Auftragnehmer wurden von der Forderinitiative zur Versorgungsforschung
der Bundesdrztekammer mit Schreiben von Herrn Professor Scriba vom 09.09.
2009 {iber die Ausschreibung zum Globalthema »Datenzugang und Daten-
transparenz fiir drztliche Kérperschaften« informiert. Erwartet wurde eine Ex-
pertise zum Thema: »Notwendigkeit eines ungehinderten Zugangs zu sozial-
und krankheitsbezogenen Versichertendaten fiir die Bundesarztekammer und
andere drztliche Korperschaften sowie wissenschaftliche Fachgesellschaften
zur Optimierung der drztlichen Versorgung.

Die Ausschreibung zielt auf einen ungehinderten Datenzugang fiir die verfas-
ste Arzteschaft und die wissenschaftlichen Fachgesellschaften. Sie geht davon
aus, dass die drztliche Profession an der Sicherstellung und Weiterentwicklung
der medizinischen Versorgung kompetent, sachgerecht und verantwortlich mit-
wirken muss. Sie kann dies allerdings nur, wenn vorhandene Informationen
zur Entwicklung der Morbiditat und des Versorgungsgeschehens in Zeit und
Raum fiir sie so transparent wie méglich sind, jedenfalls so transparent wie fiir
andere gestaltende Akteure. Dieses auf das 6ffentliche Wohl gerichtete Anlie-
gen muss dabei den notwendigen Schutz der Sozialdaten beriicksichtigen.

Die Autoren des hier vorliegenden Berichtes haben am 07.10.2009 ein Ange-
bot abgegeben und im Februar 2010 den Auftrag zur Erstellung der Expertise
erhalten.

In der Gesetzlichen Krankenversicherung haben Qualitdt und Wirksamkeit der
Leistungen dem Stand des Wissens zu entsprechen (»allgemein anerkannter
Stand der medizinischen Erkenntnisse«).' Die Kompetenz, den Stand des Wis-
sens festzustellen, liegt bei der medizinischen Profession, auch wenn dies zu-
nehmend eine eingebundene verantwortliche Mitwirkung anderer Facher vor-
aussetzt. Professionelle Standards verlangen, den Stand des Wissens zu be-
riicksichtigen und ihn weiter zu entwickeln [ABIM 2002]. In Deutschland ist ein
Gemeinwohlauftrag der Arzteschaft in § 1 Absatz 1 der Bundesérzteordnung ko-
difiziert: »Der Arzt dient der Gesundheit des einzelnen Menschen und des ge-
samten Volkes«. Die deutsche Arzteschaft hat sich in ihren sozialpolitischen
Stellungnahmen wiederholt zu diesem Auftrag bekannt.

Auf der Individualebene der Versorgung entscheiden Arzte iiber den bedarfs-
gerechten Einsatz der Solidarmittel fiir medizinische Leistungen mit dem Ver-
trauen ihrer Patienten und dem der ganzen Bevdlkerung. Auch auf der Meso-

! Leistungen haben dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu
entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu bertcksichtigen (§ 2 SGB V). Die von Kran-
kenkassen und Leistungserbringern zu gewahrleistende Versorgung hat dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen (§ 70 SGB V); siehe auch § 135
SGB V zur Aufnahme neuer bzw. zur Ausgliederung obsoleter Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden aus dem Leistungskatalog nach Anerkennung des diagnostischen und thera-
peutischen Nutzens, der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse in der jeweiligen Therapierichtung und § 35b SGB V.
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ebene des Gesundheitswesens wirken Arzte verantwortlich an der System-
gestaltung mit, z. B. in den KVen und Krankenhausplanungsausschiissen, im
Leitlinienprogramm des Arztlichen Zentrums fiir Qualitét in der Medizin (einer
gemeinsamen Einrichtung von BAK und KBV) und in den wissenschaftlichen
medizinischen Fachgesellschaften.

Auf der Makroebene beinhaltet der Dienst an der Gesundheit des gesamten
Volkes einen Beratungs- und Advokaturprozess fiir Gesundheit und Kranken-
versorgung — und das nicht nurin Zeiten knapper Finanzierung. Der uneigen-
niitzige Rat der Arzteschaft im Hinblick auf die politische Gestaltung einer wirk-
samen und notwendig auch einer wirtschaftlichen medizinischen Versorgung
ist Loyalitatspflicht und Bringschuld der Profession — natiirlich im Interesse der
Gesundheit der Bevdlkerung, im Interesse einer nachhaltigen gesellschaftli-
chen Vertraglichkeit der Medizin und auch im Interesse der Profession an der
Wahrung ihrer Autonomie.

Die Kassenarztlichen Vereinigungen als Kérperschaften 6ffentlichen Rechtes
tibernehmen einen Sicherstellungs- und einen Gewdhrleistungsauftrag fiir die
(ambulante) Krankenversorgung. Der Sicherstellungsauftrag verlangt schon
heute eine sektoriibergreifende Darstellung und zusammenschauende Bewer-
tung der erbrachten Leistungen. Eine Zunahme des Anteils selektivvertraglich
geregelter Leistungen verlangt mehr, nicht weniger Transparenz der Leistungen
(Volumina und Mix), die die Bevilkerung erreichen (oder nicht).

Die Mitwirkung an der strategischen gesundheitlichen Sicherung und der Ge-
staltung der Krankenversorgung auf Systemebene ist niemandem, auch der
Arzteschaft nicht, modglich ohne griindliche Kenntnis der Morbiditatsentwick-
lung, des Standes und der laufenden Trends der Versorgung. Schon eine Pro-
gnose des Bedarfs an primdren und sekundadren Fachdrzten ist nicht ohne eine
Zusammenschau von demographischer und Morbiditdtsentwicklung moglich.

Fiir die Krankenhausplanung wie fiir die Sicherstellung der ambulanten Versor-
gung wird zunehmend eine gemeinsame Betrachtung von ambulanten, statio-
ndren und weiteren Leistungsdaten notwendig. Letztlich brauchen alle an der
Gestaltung der Versorgung Beteiligten ein Bild des Leistungsaufkommens in
Raum und Zeit und gemeinsam erarbeitete (wenn auch nicht unbedingt streit-
frei gestellte) Indikatoren fiir Erreichbarkeit, Bedarfsgerechtigkeit, Wirksamkeit
und Wirtschaftlichkeit der Versorgungsleistungen.

Dabei miissen die Leistungen nicht wie bisher primar nach Leistungserbringern
und Kostentragern dargestellt werden. Vielmehr muss transparent werden,
welche Leistungen die Biirger in ihren Regionen erreichen. Auf dieser Basis
kann — in Verbindung mit Zusatzinformationen wie Versorgungsstruktur-, Mor-
biditdts- und Sozialdaten — ein fachlicher und dariiber hinaus ein gesellschaft-
licher Diskurs gefiihrt werden, der Bedarfsgerechtigkeit, GleichmaBigkeit und
Qualitat der Versorgung, ihre fortlaufende Verbesserung und auch ihre nach-
haltige Finanzierung zum Gegenstand hat.

Expertise Sekundardaten Bundesarztekammer | 4



2.2
Fokus und Gliederung der
Expertise

PMV/FEISA

An der Notwendigkeit einer gemeinsamen Informationsgrundlage dndert sich
auch nichts, wenn man das Gesundheitswesen stdrker wettbewerblich, z. B.
Uber Selektivvertrage, weiter entwickeln will. Ein Qualitats- und Leistungswett-
bewerb kann sich nur auf der Basis von Markttransparenz entwickeln. Die Ein-
haltung der Wettbewerbsregeln und der Verbraucherschutz verlangen eine
staatliche Aufsicht, die ihrerseits Transparenz des Leistungsgeschehens auf
den Ebenen der Bevdlkerung, der Kostentrdager und der Leistungserbringer
voraussetzt. Dies gilt nicht nur auf Ebene von Bund und Landern, sondern auch
auf Ebene der Kommunen. Viele Gemeinden tragen mit ihren Mitteln zur
Sicherstellung der Versorgung ihrer Biirger bei — von der Gewinnung nieder-
gelassener Arzte bis zur Ausstattung des kommunalen Gesundheitsamtes.
Auch fiir kommunale Aufgaben sind transparente Versorgungsdaten in geeig-
neter raumlicher Auflosung notig.

Auf dem Weg zu dieser Leistungstransparenz sind zundchst die vorhandenen
Routinedaten fiir alle Akteure mit Gestaltungsverantwortung fiir das Gesund-
heitswesen verfligbar zu machen. Sie sollten in einen sektoriibergreifenden
Datensatz tiberfiihrt werden, der einem umschriebenen Nutzerkreis zu eindeu-
tigen Nutzungsbedingungen zur Verfiigung steht. Auerdem bleibt Raum fiir
evaluative Versorgungsforschung.

Die hier vorliegende Expertise zur Nutzung von Routinedaten hat ihren Fokus
auf Daten gerichtet, die einen (pseudonymisierten) Personenbezug aufweisen.
Die Expertise geht daher weniger ausfiihrlich auf fallbezogene Routinedaten
wie die Krankenhausdiagnosestatistik oder auf den Arzneimittelindex ein

(s. hierzu die Ausfiihrungen im Handbuch »Routinedaten«, herausgegeben von
[Swart/lhle 2005]).

Die Expertise ist wie folgt gegliedert. Kapitel 1 fiihrt kurz in die Entwicklung der
Versorgungsforschung und Sekundardatennutzung — in erster Linie der Daten
der gesetzlichen Krankenversicherung — ein. Kapitel 2 und 3 beschreiben die
zur Verfligung stehenden Daten der verschiedenen Akteure. Hierbei wird auf
die gesetzlichen Grundlagen fiir die Datenerhebung, auf Dateninhalte, Aktua-
litdt und Nutzungsmoglichkeiten im Kontext der Versorgungsforschung einge-
gangen. Vergleichbar der epidemiologischen Forschung wurde in den letzten
Jahren auch fiir den Einsatz von Routinedaten eine Leitlinie »Gute Praxis Se-
kundardatenanalyse« (GPS) formuliert, deren Ziele und Inhalte in Kapitel 4
dargestellt werden. Dieses Kapitel umfasst auBerdem Hinweise zum Daten-
schutz, den Moglichkeiten einer Datenverkniipfung sowie Ausfiihrungen zum
Datenmanagement. Vorteile und Limitationen versichertenbezogener GKV-Da-
ten werden in Kapitel 5 im Uberblick dargestellt. In den weiteren Abschnitten
dieses Kapitels folgen Ausfiihrungen, zu welchen relevanten Fragestellungen,
die mit der Aufgabe der Weiterentwicklung und Optimierung der Gesundheits-
versorgung verbunden sind, Routinedaten einen wichtigen Beitrag leisten
konnen. Zwar haben sich die Nutzungsmoglichkeiten der Routinedaten fiir die
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2.3
Versorgungsforschung
und Forschungsforderung
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Forschung in den letzten Jahren verbessert, dennoch besteht Bedarf fiir eine
strukturierte Weiterentwicklung und Qualitatssicherung der Datengenerierung
und Verarbeitung sowie fiir eine Regelung des Datenzugangs fiir die verschie-
denen Akteure der Gesundheitsversorgung. Auf diesen Anderungsbedarf wird
in Kapitel 6 eingegangen.

Grundlage fiir die Erarbeitung der Expertise sind neben der zitierten Literatur
Aufsdtze, Buchbeitrdge und Vortrdge der Autoren.

Das Interesse an und der Zugang zu Routinedaten— hier in erster Linie zu
Daten der gesetzlichen Krankenversicherung — steht in engem Kontext mit der
Entwicklung der Versorgungsforschung und den damit verbundenen Fragestel-
lungen zur Versorgungsrealitdt in Abgrenzung zu Untersuchungen unter Stu-
dienbedingungen (»Primarstudien«). Aus diesem Grund wird im Folgenden
kurz auf die Entwicklung der Versorgungsforschung und ihre Forschungsfor-
derung eingegangen.

Die Versorgungsforschung hat sich in den letzten zehn Jahren als eigenstédndi-
ges Forschungsfeld etabliert®. Bereits Mitte der 1990er Jahre hat der Sachver-
standigenrat fiir die Begutachtung der Entwicklungen im Gesundheitswesen
(SVR) in seinen Gutachten den Aufbau einer Versorgungsforschung ange-
mahnt. So empfahl er beispielsweise in seinem Gutachten 1995 »Gesundheits-
versorgung und Krankenversicherung 2000. Mehr Ergebnisorientierung, mehr
Qualitat und mehr Wirtschaftlichkeit«, die gesetzliche und private Krankenver-
sicherung an »Planung, Organisation, Beurteilung und Finanzierung von geeig-
neten Projekten der angewandten klinischen Forschung und Versorgungs-
forschung« zu beteiligen [SVR 1995]. Auch in den nachfolgenden Gutachten
wird beklagt, dass fiir eine Planung und Weiterentwicklung des Gesundheits-
wesens keine validen Daten zur Verfligung stehen. Der SVR weist wiederholt
[1997, 2000/2001] auf die Notwendigkeit einer Versorgungsforschung zur
Bestimmung von rationalen — datengestiitzten — Versorgungszielen hin [SVR
2002].

Im Jahr 2000 gab es eine erste Forschungsférderungen durch das Bundesmi-
nisterium fiir Bildung und Forschung (BMBF) gemeinsam mit den Spitzenver-
bdnden der Gesetzlichen Krankenkassen zu dieser Thematik (Férderschwer-
punkt »Versorgungsforschung«) [BMBF et al. 2005]. 2002 wurde in K6ln der
erste Kongress fiir Versorgungsforschung durchgefiihrt, bei dem aktuelle Ver-
sorgungsthemen (Leitthema Disease Management Programme) mit Vertretern
der medizinischen und psychosozialen Fachgesellschaften sowie der Kam-
mern, Kassen und Verbdnde diskutiert wurden. In der Folge wurde in Anleh-
nung an die Begrifflichkeit von »health services research« Versorgungsfor-
schung als Untersuchung der »letzten Meile« der Versorgung konzeptualisiert

2 Die folgenden Ausfiihrungen beruhen auf [Schubert et al.2005, 2008]
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mit einer analytischen Trennung des Versorgungssystems in die Bereiche Input
(Ressourcen, Finanzierung, Qualifikation), Throughput (Versorgungsstrukturen
und -prozesse), Output (Versorgungsleistungen) und Outcome (Ergebnis) [Pfaff
2003]. Mit anderen Worten: Versorgungsforschung untersucht die Versor-
gungsrealitdt und die Wirkung von Interventionen unter Alltagsbedingungen.

2005 beschloss der Deutsche Arztetag, die Versorgungsforschung zu férdern,
um ,,die Arzteschaft in die Lage zu versetzen, sich qualifiziert auf der Basis
belastbarer Daten bzw. qualifizierter Untersuchungen zu den gesundheitspoli-
tischen Themen zu dufern und konkrete Losungen mit der Zielsetzung einer
verbesserten Patientenversorgung und drztlichen Berufsausiibung aufzuzei-
gen“ [Bundesdrztekammer 2008]. Durch eine eigene Forderung kénnen The-
men bearbeitet werden, die besondere Herausforderungen in der drztlichen
Berufsausiibung in den Blick nehmen. Last but not least gelte es auch ein
Themengebiet zu besetzen und an einem Diskurs tiber die Weiterentwicklung
der Versorgung teilzunehmen (zur Begriindung s. ebenda). Der Wissenschaft-
liche Beirat der Bundesarztekammer richtete einen Arbeitskreis Versorgungs-
forschung ein, derim Kontext der ersten Ausschreibungen eine Definition fiir
Versorgungsforschung erarbeitete, die vielfach zitiert wird und auch fiir die
Darstellung der Nutzungsmaoglichkeiten von Routinedaten? in diesem Gutach-
ten leitend ist. Versorgungsforschung wird hierbei definiert als ein grundlagen-
und anwendungsorientiertes fachiibergreifendes Forschungsgebiet, das
= den Versorgungsbedarf und das Inanspruchnahmeverhalten (Inputs),
Prozesse und Ergebnisse der Kranken- und Gesundheitsversorgung und ihre
Rahmenbedingungen mit wissenschaftlichen Methoden beschreibt,
= Bedingungszusammenhédnge — soweit moglich — kausal erklart sowie
= zur Neuentwicklung oder zur Verbesserung vorhandener Versorgungs-
konzepte beitrdgt,
» die Umsetzung dieser Konzepte begleitend und ex post erforscht und
= die Wirkung von Versorgungsstrukturen und -prozessen oder von definierten
Versorgungskonzepten unter Alltagsbedingungen evaluiert [Bundesarzte-
kammer 2008, Pfaff 2003].

Aus Sicht der Arzteschaft zahlen zur Versorgungsforschung insbesondere:

» Grundlagenforschung in versorgungsrelevanten Bereichen (kommunikative
Prozesse, Compliance, Arzteinstellungen, Determinanten von Arztentschei-
dungen)

= Untersuchung der Arztzufriedenheit, der Arbeitsbedingungen von Arzten und
anderen Gesundheitsberufen

= Untersuchung von Arzt-Patient-Beziehungen

% Routinedaten - oder in dieser Expertise synonym verwandt »Sekunddrdaten« sind Daten, die
einer Auswertung tiber ihren origindren, vorrangigen Verwendungszweck hinaus zugefiihrt werden.
MaRgeblich fiir die Einstufung als Sekundardaten sind Unterschiede zwischen dem priméren Er-
hebungsanlass und der nachfolgenden Nutzung. Fiir die Einstufung ist es unerheblich, ob die
weitergehende Nutzung durch den Dateneigner selbst oder durch Dritte erfolgt. Demnach sind
beispielsweise Routinedaten einer Krankenkasse nicht nur Sekundéardaten, wenn sie fiir wissen-
schaftliche Fragestellungen genutzt werden, sondern z. B. auch dann, wenn sie durch die Kranken-
kasse flir Zwecke der Versorgungsplanung herangezogen werden.“ (Gute Praxis Sekundé&rdaten-
analyse; vgl. Kap.4.1)
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Qualitatsforschung zu Versorgungsleistungen

Gesundheitsokonomie

Inanspruchnahme- und Bedarfsforschung

= Methodik fiir Versorgungsforschung (z. B. Verfahren des risk adjustment)
» Klinische Studien, Metaanalysen, HTA zur effectiveness

(nach [Scriba 2009]).

Die Primdrversorgung bedarf der besonderen Aufmerksamkeit. Sie kann nurin
enger Zusammenarbeit mit niedergelassenen Arzten untersucht und weiter
entwickelt werden [Bundesédrztekammer 2008].

Durch die Bundesdrztekammer wurde eine Reihe von Projekten gefordert, de-
ren Ergebnisse in einer Ubersicht von Scriba und Fuchs (2010) im Deutschen
Arzteblatt vorgestellt wurden. Bislang wurden in den von der Bundes&rztekam-
mer geférderten Studien noch selten Routinedaten herangezogen (s. hierzu
auch [Kurth 2008, Schwarz/Angerer 2009, Stoppe 2010]).

Die Akzeptanz von Routinedaten fiir die Gesundheitsforschung wie auch der
Zugang zu den Daten hat sich in den letzten Jahren deutlich verbessert, wie
auch die aktuelle Ausschreibung des BMBF zur Versorgungsforschung (2010)
zeigt. Gefordert werden Studien mit Relevanz fiir den Versorgungsalltag. Deren
Ergebnisse sollen beispielsweise zur Uberwindung von Schnittstellen zwi-
schen Versorgungssektoren, zur Patientenorientierung und zur Evaluation von
Nutzen und Kosten im Versorgungsalltag beitragen. Die Forderung sieht ein
Modul »Nicht-interventionelle quantitative Studien« vor, mit denen ,,das
System vorzugsweise prospektiv analysiert wird, ohne dabei in das Versor-
gungsgeschehen einzugreifen. Dabei sind addquate Vergleichsgruppen uner-
ldsslich. Zu solchen Studien gehéren beispielsweise Sekunddrdatenanalysen
und Kohortenstudien.“ Der Wortlaut der Ausschreibung macht deutlich, dass
die Relevanz und Validitdt von Sekundédrdaten und deren Erhebung und Aus-
wertung mittels anerkannter Methoden und Verfahren inzwischen weitgehend
unstrittig ist und dieser Zugang gleichberechtigt neben Primdrstudien steht.
Die Etablierung wissenschaftlicher Standards fiir Sekundardatenanalysen
(vgl. Kap. 5.1) hat dazu einen erheblichen Beitrag geleistet. Implizit wird von
den Forderern auch davon ausgegangen, dass seitens der Krankenkassen eine
Kooperationsbereitschaft zur Durchfiihrung von Studien, d. h. zur Bereitstel-
lung von z. T. sehr umfangreichen Datenbestdanden, besteht.
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Die Bewertung der Effizienz der Versorgung und die dafiirangemessenen
Untersuchungsmethoden stellen seit Jahrzehnten ein zentrales Thema im
Gesundheitsdiskurs dar und waren nicht zuletzt fiir das Deutsche Netzwerk fiir
Versorgungsforschung Anlass zur Erarbeitung von Methodenmemoranden
[Pfaff et al., 2009, www.dnvf.de]. Im Gegensatz zu friiher stehen zur Bearbei-
tung dieser Fragestellungen heute Daten der gesetzlichen Krankenkassen ver-
sichertenbezogen und tiber alle Sektoren der Versorgung zur Verfiigung (zur
Historie der Routinedatennutzung s. [von Ferber L/Behrens 1997, von Ferber C
1997], zusammenfassend: [Schubert et al. 2008a]). Auch wenn die Verwen-
dung der GKV-Routinedaten bis heute eine oftmals emotional gefiihrte Debatte
tiber die Validitat und Belastbarkeit insbesondere der Diagnosedaten auslost,
haben in den letzten Jahren verschiedene Krankenkassen, denen aufgrund des
Gesundheitsmodernisierungsgesetzes (2004) die ambulanten drztlichen
Leistungen und Diagnosen wie vor 1993 wieder versichertenbezogen zur Ver-
fligung stehen, ihre Daten der Gesundheitsforschung zur Verfiigung gestellt
oder in Zusammenarbeit mit Gesundheitswissenschaftlern auswerten lassen
(siehe beispielsweise die GEK- und TK-Reporte, Fehlzeiten-Reporte, Kranken-
hausreporte [Uiber die im Anhang aufgefiihrten Links] sowie zahlreiche Einzel-
studien, im Uberblick dargestellt in [Braun/Miiller 2006], siehe auch [Bor-
mann/Heller 2007]).

Diese in den letzten Jahren zu beobachtende breitere Nutzung von Routine-
daten der gesetzlichen Krankenversicherung sowie die Option auf einen
bundesweiten Datenpool (§ 303a-f SGB V) (s. Kap. 7) haben innerhalb der mit
Sekundardaten arbeitenden »Scientific Community« eine Diskussion tiber
methodische Grundlagen und Qualitatsstandards fiir die Durchfiihrung der
Analysen und Darlegung der Ergebnisse ausgeldst. In diesem Kontext steht
zum einen das Handbuch ,,Routinedaten im Gesundheitswesen* zur Verfi-
gung, an dem mehr als 50 Autoren und Autorinnen mitgewirkt haben[Swart/
Ihle (Hrsg). 2005], zum anderen die von der »Arbeitsgruppe Erhebung und
Nutzung von Sekundardaten (AGENS)« der Deutschen Gesellschaft fiir Sozial-
medizin und Prévention erarbeitete »Gute Praxis Sekundardatenanalyse« (GPS
s. hierzu Kap. 5.1), die mittlerweile bei Ausschreibungen von Forschungspro-
jekten als Referenz dient. Auch wenn die aktuelle Ausschreibung zur Versor-
gungsforschung Projektantrdge auf der Basis von Krankenkassendaten erwar-
tet, besteht nach wie vor der Bedarf, Fragen des Datenzugangs zu regeln — und
weiterfiihrend — eine hohe Datenqualitat und Aktualitadt sicherzustellen. Dari-
ber hinaus ist im Sozialgesetzbuch die Einrichtung eines bundesweiten Daten-
pools vorgesehen (Sozialgesetzbuch V, § 303a-f), in den seitens der Versor-
gungsforschung hohe Erwartungen gesetzt wurden, die sich bisher nicht erfiillt
haben (s. Kap. 6.1).).

Die gesetzlichen Grundlagen zur Erhebung und Weiterleitung von Sozialdaten

werden im Sozialgesetzbuch V geregelt. Die jeweiligen relevanten Paragraphen
werden bei der Beschreibung der Datensektoren in Kap. 3 kurz vorgestellt.
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Im Kap. 5 »Datenschutz und Datenmanagement« werden die rechtlichen
Grundlagen und technischen Umsetzungsmoglichkeiten fiir die Ubermittlung
von personenbezogenen Daten an Dritte vorgestellt.

In Kapitel 6 wird auf die gesetzlichen Regelungen zur Datentransparenz etwas
ausflihrlicher eingegangen. Vor dem Hintergrund des in den 1990er Jahren,

z. B. im Rahmen der Gesundheitsberichterstattung und in der Public Health
Forschung konstatierten Mangels an verfiigbaren Daten zur gesundheitlichen
Lage der Bevolkerung und zur Bewertung der Qualitdt der Gesundheitsversor-
gung bestand seitens der Gesundheitswissenschaften ein grof3es Interesse am
Aufbau eines Datenpools, wie erim § 303a-f in der Neufassung des Sozial-
gesetzbuch V vorgesehen war, jedoch bislang nicht umgesetzt wurde.
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Daten der Sozialversicherungstrager

Wenn in der Versorgungsforschung von einer Nutzung der GKV-Routinedaten
gesprochen wird, sind damit fall- und versichertenbezogene Leistungsdaten,
wie sie seit 2004 fiir alle Versorgungssektoren bei den Krankenkassen vor-
liegen, gemeint.

Der Datentransfer, Datenumfang und vor allem die Datennutzung durch die
verschiedenen Akteure wird im Zehnten Kapitel* des Sozialgesetzbuchs V vom
21.Juli 2004 (BGBL. | S. 1791) geregelt. So legt der § 284 fest, zu welchen
Zwecken die Krankenkassen Daten erheben und speichern diirfen. Im Einzel-
nen sind hier genannt:

= 1. die Feststellung des Versicherungsverhdltnisses und der Mitgliedschaft,

einschlieBlich der fiir die Anbahnung eines Versicherungsverhdltnisses
erforderlichen Daten,

2. die Ausstellung des Berechtigungsscheines, der Krankenversicherten-
karte und der elektronischen Gesundheitskarte,

3. die Feststellung der Beitragspflicht und der Beitrage, deren Tragung und
Zahlung,

4. die Priifung der Leistungspflicht und der Erbringung von Leistungen an
Versicherte, die Bestimmung des Zuzahlungsstatus und die Durchfiihrung
der Verfahren bei Kostenerstattung, Beitragsriickzahlung und der Ermittlung
der Belastungsgrenze,

5. die Unterstiitzung der Versicherten bei Behandlungsfehlern,

6. die Ubernahme der Behandlungskosten in den Fillen des § 264,

7. die Beteiligung des Medizinischen Dienstes,

8. die Abrechnung mit den Leistungserbringern, einschlieBlich der Priifung
der RechtmaBigkeit und Plausibilitdt der Abrechnung,

9. die Uberwachung der Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung,

10. die Abrechnung mit anderen Leistungstragern,

11. die Durchfithrung von Erstattungs- und Ersatzanspriichen,

12. die Vorbereitung, Vereinbarung und Durchfiihrung von Vergiitungsver-
trdgen nach den §§ 85a bis 85d,

13. die Vorbereitung und Durchfiihrung von Modellvorhaben, die Durchfiih-
rung von Vertragen zu integrierten Versorgungsformen und zur ambulanten
Erbringung hoch spezialisierter Leistungen, einschlief3lich der Durchfiihrung
von Wirtschaftlichkeitspriifungen und Qualitdtspriifungen, soweit Vertrage
ohne Beteiligung der Kassendarztlichen Vereinigungen abgeschlossen wur-
den,

14. die Durchfiihrung des Risikostrukturausgleichs (§ 266 Abs. 1 bis 6, § 267
Abs. 1 bis 6, § 268 Abs. 3) und des Risikopools (§ 269 Abs. 1 bis 3) sowie zur
Gewinnung von Versicherten fiir die Programme nach § 137g und zur Vorbe-
reitung und Durchfiihrung dieser Programme.

4 SGB V, Zehntes Kapitel. Versicherungs- und Leistungsdaten, Datenschutz und Datentransparenz.
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Des Weiteren wird in diesem Paragraphen festgelegt, zu welchen Aufgaben
versichertenbezogene Angaben {iber drztliche Leistungen und Verordnungen
auf maschinell verwertbaren Datentrdagern gespeichert werden diirfen.

Das Sozialbuch V regelt auch, welche Angaben in einem Versichertenverzeich-
nis der Krankenkassen erhoben werden diirfen (§ 288). Mit der Neufassung
des Sozialgesetzbuches V vom 21.Juli 2004 wurde auch die Einflihrung eines
einheitlichen Aufbaus der Krankenversicherungsnummer geregelt (§ 290).
Durch einen unverdnderlichen Teil der Versicherungsnummer ist ein Versicher-
ter auch bei Status- und Krankenkassenwechsel zu identifizieren.

Unter der Bezeichnung Stammdaten werden diejenigen Variablen zusammen-

gefasst, die nicht das medizinische Versorgungsgeschehen, sondern den Ver-

sicherten hinsichtlich seiner soziodemographischen und versicherungstech-

nischen Merkmale beschreiben. Die folgende Zusammenstellung zeigt die fiir

externe Analysen in der Regel verfligbaren Variablen. Eine ausfiihrliche Be-

schreibung zu den Merkmalen der Stammdaten findet sich bei Grobe/lhle

(2005).

» Versicherungsnummer: Diese wird bei Auswertungen, die nicht selbst durch
die Krankenkasse erfolgen, pseudonymisiert.

» Geburtsdatum

» Geschlecht

= Postleitzahl des (aktuellen) Wohnortes (der Wohnort des Versicherten ist bei
den Krankenkassen meist nicht als Historie vorhanden)

= Versicherungszeiten mit Versicherungsart (z. B. sozialversicherungspflichtig
beschaftigt, Rentner, freiwillig versichert, Arbeitslose, Familienangehériger)
und Austrittsgrund (Ende des Versicherungsverhéltnisses z. B. durch Tod)

Die Stammdaten enthalten noch weitere Informationen, wie Staatsangehorig-
keit oder Wohnort. Aus Verpflichtungen zur Dateniibermittlung kdnnen weitere
Informationen zum Versicherten vorliegen, wie beispielsweise aus der DEUV-
Meldung (Datenerfassungs- und Ubermittlungsverordnung [DEUV 2008]) Anga-
ben zu Beruf, Stellung im Beruf, Ausbildung oder Branchenzugehorigkeit des
Arbeitgebers. Diese Angaben sind allerdings nur fiir die sozialversicherungs-
pflichtig Beschdftigen gespeichert und werden teilweise {iberschrieben oder
geldscht, wenn der Versicherten in eine andere Versicherungsart (z. B. Rent-
ner) wechselt (s. auch [Geyer 2005]).

Nach SGB V § 10 (Familienversicherung), § 288 (Versichertenverzeichnis) und
§ 289 (Nachweispflicht bei Familienversicherung) ist fiir alle Versicherten und
deren mitversicherte Familienangehorige ein Versichertenverzeichnis zu fiih-
ren. Auf der Basis dieses Verzeichnisses ist beispielsweise die Zuordnung von
Kindern und Jugendlichen zu dem Mitglied der Versicherung moglich. Inwie-
weit diese Angabe routinemaBig fiir Auswertungen zur Verfiigung gestellt wer-
den kann, ist mit der datenhaltenden Krankenkasse im Vorfeld eines Projekts
bzw. einer Dateniibermittlung zu besprechen.
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Ambulante arztliche
Versorgung

Gesetzliche Grundlage

Dateninhalt:
»Krankenschein«

Tab. 1
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In den folgenden Abschnitten werden die Daten der verschiedenen Sektoren
skizziert.

Kenntnis iber die im ambulanten Sektor zu Lasten der GKV erbrachten Leistun-
gen erhalten wir tiber die Abrechnungen der an der vertragédrztlichen Versor-
gung teilnehmenden Arzte. Bis in die 1990er-Jahre erfolgte dies ausschlielich
durch entsprechende Angaben auf einem Krankenschein des Versicherten in
Papierform, der den Kassendrztlichen Vereinigungen zu Abrechnungszwecken
tibermittelt wurde.

Bereits Anfang der 1990er-Jahre wurde von einzelnen Leistungserbringern be-
reits elektronisch (damals mit Disketten) abgerechnet. Ab 2000 wurde begon-
nen, die papiergebundenen Abrechnungsunterlagen per Scanverfahren bei
den Kassendrztlichen Vereinigungen in eine maschinenlesbare Form zu {iber-
fiihren. Dieses Scanverfahren ist heute nur noch bei wenigen Leistungserbring-
ern, die aktuell weiterhin Papier gebunden abrechnen, notwendig. Die elektro-
nische Abrechnung via Abrechnungsdatentrager (ADT) bzw. im Datentrdgeraus-
tausch (DTA) ist fiir die allermeisten Praxen zum Standard geworden. Die Ab-
rechnungsdaten der niedergelassenen KV-Arzte stehen damit vollstindig ma-
schinenlesbar zur Verfiigung.

Welche Daten in welcher Form seitens der niedergelassenen Arzte dokumen-
tiert und an die Kassenarztliche Vereinigung tibermittelt werden, regelt das
Sozialgesetzbuch Vim §§ 294/295 (s. hierzu auch Kap. 4.1).

Die Daten der Krankenscheine sind versichertenbezogen ab 1993 nurin der-
jenigen Kassendrztlichen Vereinigung gespeichert, in der der behandelnde Arzt
seinen Praxissitz hat. Eine versichertenbezogene Ubermittlung dieser Daten
erfolgte nach dem GMG an die Krankenkassen erst wieder ab dem Quartal
I/2004.

Fiir Fragen der Qualitatssicherung und Versorgungsforschung sind die folgen-
den Informationen zu den im ambulanten Sektor kodierten Diagnosen und
Leistungen von Interesse:

Variablen zu ambulante Diagnhosen und Leistungsziffern

Ambulante Diagnosen (dokumentiert auf Krankenscheinen)
® Versicherten-ID (Pseudonym)

" Jahr

® Quartal

® Kassenarzt-1D (Pseudonym)

® Scheinnummer

® Berufsfachgruppe

® |CD-10 kodierte Diagnosen
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Ambulante &rztliche Leistungen (dokumentiert auf Krankenscheinen)
® Versicherten-ID (Pseudonym)

® Jahr

® Quartal

® Kassenarzt-ID (Pseudonym)

® Scheinnummer

® Berufsfachgruppe des abrechnenden Arztes
® Scheinart (z. B. Uberweisung, Notfall)

® | eistung(sziffer) (EBM)

® Kalenderdatum der Leistungserbringung

® Haufigkeit der abgerechneten Leistungsziffer

Mit Einflihrung des EBM 2005 plus zum 2. Quartal des Jahres 2005 wurde das
ambulante Operieren in den EBM aufgenommen bzw. stark erweitert. Kapitel
31 des EBM beschreibt die »Leistungen des ambulanten und belegérztlichen
Operierens« gemeinsam mit dem Anhang 2 mit Auflistung der operativen Pro-
zeduren (OPS-301). Dieses Kapitel dokumentiert — in dhnlicher Weise zum
komplementdren stationdren Sektor — die im ambulanten Sektor durchge-
fiihrten OP-Leistungen.

Der Versicherten-, Arzt- und Quartalsbezug der Krankenscheine ermoglicht ein
Record-Linkage zu anderen Sektoren der Versorgung. So kénnen beispielswei-
se drztliche Leistungen und Verordnungen von Arzneimitteln {iber diese Vari-
ablen zusammengefiihrt werden.

Diagnoseangaben finden sich innerhalb des GKV-Systems in den folgenden

Profilen:

» Abrechnungsdaten der niedergelassenen Arzte (Krankenscheindiagnosen)

» Daten zu stationdren Aufenthalten (Aufnahme- und Hauptentlassungs-
diagnose, Nebendiagnosen) (s. Kap. 3.1.4)

= Arbeitsunfahigkeitsdaten (AU-Diagnosen)

Im Rahmen des Abrechnungsverfahrens ist der Arzt verpflichtet, die abgerech-
neten Leistungsziffern durch die so genannten Abrechnungsdiagnosen zu be-
griinden. Allerdings erfolgt die Dokumentation dieser Diagnosen auf dem Kran-
kenschein nur quartalsbezogen, so dass eine Beziehung der Diagnose zu den
mit Datum abgerechneten Leistungsziffern nicht direkt hergestellt werden
kann. Um von einer Diagnosenennung auf das Vorliegen dieser Erkrankung bei
einem Versicherten zu schlieBen, sind interne Validierungsschritte und Fall-
definitionen erforderlich. Auf diese Aspekte wird im Kap. 5.3.3 eingegangen.

Expertise Sekundardaten Bundesarztekammer | 14



ICD-10 Klassifikation der
Diagnosen

PMV/FEISA

Die Dokumentation der Abrechnungsdiagnose erfolgte bis zum Quartal
IV/1999 in der iberwiegenden Anzahl der Krankenscheine im Klartext, nur ein
geringer Teil der Arzte nutzte bereits die Moglichkeit der Klassifizierung nach
ICD-10. Ab dem Quartal I/2000 war diese Klassifizierung nach ICD-10 als Stan-
dard vorgeschrieben [DIMDI 2003]. Auswertungen zu verschiedenen Ziel-
erkrankungen auf der Basis der Versichertenstichprobe haben gezeigt, dass
die Umstellung von Klartext auf ICD-Dokumentation, zumindest auf Fallzahl-
ebene ohne Auffélligkeiten erfolgte.

Im Jahr 2004 war in der ambulanten vertragsdrztlichen Versorgung generell
eine vierstellige ICD-Kodierung ausreichend. Ab 2005 wurde fiir Facharzte in
ihrem Fachgebiet die fiinfstellige ICD-Kodierung verpflichtend. Fiir die haus-
arztliche Versorgung, im organisierten Notfalldienst und in der fachérztlichen
Versorgung fiir Diagnosen auBerhalb des Fachgebietes bleibt die vierstellige
Schliisselnummer ausreichend. Problematisch im Umgang mit den ICD-ko-
dierten ambulanten Diagnosen ist die Frage nach der Spezifitdt. Die ICD-Klassi-
fikation bietet meistens mit der vierten Stelle »9« eine Restklasse »sonstige«
oder »nicht ndher bezeichnet« an, die oftmals haufiger als die spezifischen
Diagnosen kodiert wird und deshalb fiir Untersuchungen z. B. zur Versorgungs-
qualitdt oder Outcome bei einer bestimmten Erkrankung zu Grenzen in der
Bestimmung der vorliegenden Erkrankungen fiihrt (z. B. Alzheimer-Demenz
oder Demenz, nicht ndher bezeichnet).

Die {iber ADT libermittelten ICD-Diagnosen kdnnen optional mit einem Modifi-
kator versehen sein. Zur Kennzeichnung der Lokalisation dient ein Zusatz mit
den drei Auspragungen [DIMDI 2003]: L (links), R (rechts) oder B (beidseits).

Zur Kennzeichnung von Diagnoseangaben, die nicht eine erfolgte oder geplan-
te Behandlung begriinden sollen, sondern Leistungen vor Stellung einer gesi-
cherten Diagnose, zum Ausschluss einer Erkrankung oder zur Verhiitung eines
Rezidivs, dienen folgende Diagnosezusdtze:

= »V«= Verdacht auf/Ausschluss von

= »A«= Ausgeschlossen

m »Z«=Zustand nach.

Ab dem Quartal I/2004 gibt es einen vierten Zusatz zur Diagnosesicherheit:
» »G« = Gesicherte Diagnose.

Hier wurde iber die Praxissoftware ein »weicher« Ubergang geschaffen, indem
die Eingabe erst ab Quartal Il/2004 obligat war. Seit diesem Zeitpunkt muss
jeder verschliisselten Diagnose ein Kennzeichen fiir die Diagnosensicherheit
angefiigt sein. Seit Einfiihrung des zusétzlichen Diagnosezusatzes »G« hat
sich der Anteil der Diagnosen mit Zusatz »V«, »A«, »Z« leicht erhdht. Daraus
kann geschlossen werden, dass die damals ohne Modifikator kodierten Dia-
gnosen nicht zwingend »gesicherte« Diagnosen darstellten.
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Arbeitsunfahigkeitsdiagnosen werden seit Jahren durch die Gesetzliche Kran-
kenversicherung analysiert, nicht zuletzt deshalb, weil Arbeitsunfahigkeiten
hohe volkswirtschaftliche Kosten verursachen. Zwischen 1993 und 2004 stan-
den den Krankenkassen neben den stationdren Diagnosen nur Angaben zur
Arbeitsunfahigkeit zur Verfiigung, so dass in diesem Zeitraum Hinweise auf
das ambulante Morbiditatsgeschehen nur aus AU-Diagnosen abgeleitet wer-
den konnten. AU-Diagnosen spiegeln jedoch nicht die Morbiditat der Bevolke-
rung, sondern zeigen, welche Erkrankungen aus Sicht des Arztes (bei zuvor ge-
fallter Entscheidung des Patienten, einen Arzt aufzusuchen) zu einer Arbeits-
unfahigkeit fihren (s. hierzu Kap. 3.1.6). Seit 2004 erhalten die Krankenkassen
wieder versichertenbezogen Angaben zur den erbrachten ambulanten arzt-
lichen Leistungen sowie den drztlich kodierten Diagnosen (Sektor ambulante
arztliche Leistung).

Bis Quartal I/2005 wurden die drztlichen Leistungen als vierstellige Leistungs-
ziffern auf den Krankenscheinen nach dem Einheitlichen Bewertungsmafistab
(EBM) der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) (Ziffern 1 bis 7999)
Landes-KV-spezifisch (Ziffern 8oooff) oder KBV-spezifisch (9oooff) oder auch
EBM-abgewandelt (dann mit einem Buchstabenzusatz versehen) dokumen-
tiert. Seit Quartal Il/2005 ist die Leistungsziffer fiinfstellig nach dem Einheit-
lichen Bewertungsmafistab (EBM) der Kassendrztlichen Bundesvereinigung
(Ziffern 01100 bis 40852) [KBV-EBM, verschiedene Jahrgange]], Landes-KV-spe-
zifisch (Ziffern 8ooooff) oder KBV-spezifisch (9ooooff) oder auch EBM-abge-
wandelt (dann mit einem Buchstabenzusatz versehen).

Bei Querschnitts- und Langsschnittsanalysen, die die Jahre vor und nach 2005
umfassen, ist jeweils zu priifen, ob die unter den vierstelligen EBM- Ziffern ge-
fassten Leistungsinhalte denen der flinfstelligen Ziffern entsprechen.

Daten aus dem ambulanten arztlichen Bereich (Diagnosen und Leistungen)
stehen i. d. R. ca. 3 bis 6 Monate nach Abschluss des Behandlungsquartals zur
Verfiigung, je nachdem ob sie direkt in den Kassenérztlichen Vereinigungen
oder aber tiber die Rechenzentren der Krankenkassen erhoben werden.

Neben der kasseninternen Nutzung der Diagnosen und Leistungen (z. B. Poten-
zialanalysen flir DMP oder Integrierte Versorgung oder fiir krankenkassenspe-

zifische Reporte), stellen einige Krankenkassen diese Daten fiir Forschungsvor-
haben zur Verfiigung (zu weiteren Nutzungsmdoglichkeiten der Daten s. Kap. 6).

Mit Einwilligung der teilnehmenden Arzte werden Daten der ambulanten &rzt-
lichen Versorgung — in der Regel verkniipft mit Verordnungsdaten — auch zu
Zwecken der Qualitatssicherung und Fortbildung fiir arztindividuelle Feedback-
analysen herangezogen [Ferber von et al. 1999, Wensing et al. 2004, Schubert
et al. 2006]. Dies ermdglicht beispielsweise — wenn auch mit eingeschrankter
Aktualitdt der Daten — eine Riickmeldung an den Arzt {iber die Leitlinienndhe
seiner Behandlungen.
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3.1.3
Arzneimitteldaten

Gesetzliche Grundlage

PMV/FEISA

In Apotheken wurden im Jahr 2009 1.426 Mio. Arzneimittelpackungen zu 35,5
Mrd. Euro (netto) abgeben bzw. verkauft. 53,7% der Packungen und 86,8% des
Arzneimittelumsatzes entfielen auf verschreibungspflichtige Praparate (ABDA-
Statistik 2010 s. [Resch 2010]). Seit dem GMG (2004) werden bis auf einige
Ausnahmen apothekenpflichtige Arzneimittel nicht mehr durch die GKV erstat-
tet. In den Krankenkassendaten sind folglich nur die durch einen Arzt ausge-
stellten und von dem GKV-Versicherten in einer Apotheke eingeldsten Verord-
nungen erfasst. Hierzu zahlen auch Btm-Rezepte sowie eine kleine Anzahl von
Heil- und Hilfsmitteln, sofern diese iiber die Apotheken abgegeben werden.
Arzneiverbrauchsdaten aus dem stationdren Sektor stehen — sofern sie nicht
durch eine OPS-Leistung abgebildet werden — ebenfalls nicht zur Verfiigung.

Die Erhebung der Exposition der Bevilkerung mit Arzneimitteln wird auf der
Basis von GKV-Daten somit unterschatzt. In welchem Umfang, mit welchen Pré-
paraten und bei welchen Anldssen eine Selbstmedikation erfolgt, kann nur mit
Primdrdaten (z. B. liber Surveys mit Angaben zum Verbrauch in den letzten sie-
ben Tagen oder im letzten Jahr) erfolgen (s. beispielsweise den Arzneimittel-
survey des RKI; [Knopf/Melchert 2003]).

Die Arzneimittelabrechnung mit den Krankenkassen erfolgt auf der Basis des

§ 300 des SGB V vom 21. Juli 2004 (BGBI. | S. 1791). Eine Beschreibung des

Weges von der Ausstellung einer Verordnung bis zur Vergiitung durch die Kran-

kenkassen findet sich bei Nink et al. 2005 (s. auch www.datenaustausch.de).

Danach sind (1) Apotheken und weitere Anbieter von Arzneimitteln, unabhan-

gig von der Hohe der Zuzahlung (oder dem Eigenanteil) zu Folgendem ver-

pflichtet:

= ,,1. bei Abgabe von Fertigarzneimitteln fiir Versicherte das nach Absatz 3 Nr.
1 zu verwendende Kennzeichen maschinenlesbar auf das fiir die vertrags-
arztliche Versorgung verbindliche Verordnungsblatt oder in den elektro-
nischen Verordnungsdatensatz zu iibertragen,

» 2. die Verordnungsblatter oder die elektronischen Verordnungsdatensatze
an die Krankenkassen weiterzuleiten und diesen die nach Magabe der
nach Absatz 3 Nr. 2 getroffenen Vereinbarungen erforderlichen Abrech-
nungsdaten zu ibermitteln.

(2) Die Apotheken und weitere Anbieter von Arzneimitteln konnen zur Erfiillung

ihrer Verpflichtungen nach Absatz 1 Rechenzentren in Anspruch nehmen. Die

Rechenzentren diirfen die Daten fiir im Sozialgesetzbuch bestimmte Zwecke

und ab dem 1. Januar 2003 nur in einer auf diese Zwecke ausgerichteten Weise

verarbeiten und nutzen, soweit sie dazu von einer berechtigten Stelle beauf-
tragt worden sind; anonymisierte Daten diirfen auch fiir andere Zwecke verar-

beitet und genutzt werden. Die Rechenzentren diirfen die Daten nach Absatz 1

den Kassendrztlichen Vereinigungen iibermitteln, soweit diese Daten zur Erfiil-

lung ihrer Aufgaben nach § 73 Abs. 8, § 84 und § 305a erforderlich sind.

(3) Die Spitzenverbande der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der

wirtschaftlichen Interessen gebildete maBgebliche Spitzenorganisation der

Apotheker regeln in einer Arzneimittelabrechnungsvereinbarung das Ndhere

insbesondere {iber
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= 1. die Verwendung eines bundeseinheitlichen Kennzeichens fiir das ver-
ordnete Fertigarzneimittel als Schliissel zu Handelsname, Hersteller, Dar-
reichungsform, Wirkstoffstarke und Packungsgroe des Arzneimittels,

= 2. die Einzelheiten der Ubertragung des Kennzeichens und der Abrechnung,
die Voraussetzungen und Einzelheiten der Ubermittlung der Abrechnungs-
daten im Wege elektronischer Dateniibertragung oder maschinell verwertbar
auf Datentrdagern sowie die Weiterleitung der Verordnungsbldtter an die
Krankenkassen, spitestens zum 1. Januar 2006 auch die Ubermittlung des
elektronischen Verordnungsdatensatzes,

= 3. die Ubermittlung des Apothekenverzeichnisses nach § 293 Abs. 5*.

Der Versicherten-, Arzt- und Quartalsbezug der Krankenscheine ermoglicht ein
Record-Linkage zu anderen Sektoren der Versorgung. So kénnen beispiels-
weise drztliche Leistungen und Verordnungen von Arzneimitteln tiber diese
Variablen zusammengefiihrt werden.

Variablen zu Arzneimittelverordnungen

Rezeptdaten |

® Versicherten-ID

® Jahr

® Quartal

® Kassenarzt-1D, der das Rezept ausstellt
® Berufsfachgruppe

® Rezept-ID

® Anzahl der Verordnungen

® Rezeptgesamtkosten [Euro]

® Zuzahlungsbetrag des Patienten [Euro]

Rezeptdaten Il

® Rezept-ID

® Pharmazentralnummer (PZN) des Produktes

® Anzahl der Verordnungen des Produktes

® Apothekenabgabepreis [Euro] des Produktes nach ABDA [ABDATA Pharma-
Daten-Service, Eschborn]

Die verordneten Medikamente werden mittels Pharmazentralnummer (PZN) an
die Krankenkassen tibermittelt. Uber Schliisseltabellen (z. B. ABDA-Artikel-
stamm, WIdO-Stammdatei) lassen sich die Verordnungen identifizieren (Name
des Arzneimittels) und weitere Angaben ergédnzen. In diesen Schliisseltabellen
werden diejenigen auf dem deutschen Markt befindlichen Fertigarzneimittel,
sowie Verbands- und Hilfsmittel gelistet, die fiir die »Abgabe und Abrechnung
von Arzneimitteln und anderen Artikeln des apothekeniiblichen Sortiments
notwendig sind« (ABDATA Pharma-Daten-Service, Eschborn).
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Hinweise zu Sonderkennzeichen der Pharmazentralnummern beispielsweise
fur Importe, Zytostatika-Herstellung, Arzneimittel oder Hom6opathika ohne
Pharmazentralnummer etc. finden sich in der Technischen Anlage 1 zur Uber-
mittlung von Daten nach § 300 SGB V. Anhand der Sonderkennzeichen lassen
sich auch Rezepturen (allerdings ohne Wirkstoffe oder Indikationshinweis)
identifizieren. Um diese jedoch genauer analysieren zu kénnen, sind Sonder-
auswertungen mittels Zusatzerhebungen in den Krankenkassen auf Basis der
Rezept-Images (eingescannte Rezepte) notwendig.

Fiir Auswertungszwecke ist es erforderlich, die Fertigarzneimittel nach ihren
Inhaltsstoffen oder Indikationsgebieten zu klassifizieren, in der Regel mit Hilfe
der sogenannten amtlichen Anatomisch-Therapeutisch-Chemischen Klassifi-
kation (ATC-Kodierung), mit deren Hilfe jeder Wirkstoff einen alphanumeri-
schen Kode erhalt [DIMDI 2009, Ifd. Jg.]. Hierbei werden jedoch nicht alle még-
lichen Wirkstoffkombinationen einer therapeutischen Gruppe erfasst, sondern
unter dieser in Codes zusammenfasst. Fiir Untersuchungen zur Multimedika-
tion oder Interaktionen sind hier zusatzliche projekteigene Kodierungen not-
wendig.

Zur Darstellung von Verordnungsmengen wird in Studien zum Arzneimittelver-
brauch die international akzeptierte Methode der Definierten Tagesdosis (DDD;
defined daily dose) herangezogen. Angaben zur DDD nach Wirkstoff (z. B. in
mg der Wirksubstanz) finden sich ebenfalls im ATC-Code. Die WIdO-Stamm-
datei enthalt bereits fiir jedes Fertigarzneimittel die Packungsgrofie, die Starke
(aus der PZN) und eine Angabe zur Zahl der enthaltenen Tagesdosen (zu den
methodischen Besonderheiten des ATC und DDD s. [Fricke et al. 2009]).

Die Daten stehen in der Regel bei den Krankenkassen 1 bis 2 Monate nach
Lieferung durch die Rechenzentren der Apotheken zur Verfiigung.

Auf dem Arzneimittelsektor besteht eine langjdhrige und hohe Transparenz.
Ausgehend von dem Forschungsprojekt »GKV-Arzneimittelindex« [Klauber/
Selke 1997] wird seit 1985 jahrlich das Marktgeschehen in Bezug auf Verord-
nungsmengen und Kosten fiir Indikationsgruppen und Wirkstoffe analysiert.
Das Monitoring ist fallbezogen und in erster Linie ein Instrument zur Kosten-
steuerung. Die Mengenentwicklung nach Wirkstoffen oder Wirkstoffgruppen
ldsst in erster Anndherung Aussagen zur Qualitdt der Verordnungsweise (im
Sinne der Arzneimittelauswahl) und zur Morbiditatsentwicklung zu. Inzwischen
sind weitere Berichte mit Fall- und Versichertenbezug hinzugekommen (Arznei-
mittelatlas [Haussler et al., Ifd. Jg.], Reporte verschiedener Krankenkassen
[Glaeske et al., Ifd. Jg.], die auch Aspekte der Versorgungsqualitdt und Arznei-
mittelsicherheit thematisieren. Hierzu sind auf Versicherte beziehbare Daten
notwendig und Verkniipfungen mit Angaben aus anderen Sektoren (ambulante
Diagnosen, Leistungen sowie stationdre Versorgung und Pflege) wiinschens-
wert.
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Die Ausfiihrungen zu den Daten der stationdren Versorgung orientieren sich
weitgehend an der Darstellung von Grobe (2005) im Handbuch »Routinedaten«
[Swart/lhle 2005].

Der in den Gesetzlichen Krankenversicherungen verfiigbare Informationsum-
fang zu Krankenhausbehandlungen wird seit dem Gesundheitsstrukturgesetz
von 1993 durch § 301 SGB V festgelegt. Im Einzelnen werden folgende Inhalte
Ubermittelt:

1. die Angaben nach § 291 Abs. 2 Nr. 1 bis 10 sowie das krankenhausinterne
Kennzeichen des Versicherten,

2. das Institutionskennzeichen des Krankenhauses und der Krankenkasse,

3. der Tag, die Uhrzeit und der Grund der Aufnahme sowie die Einweisungs-
diagnose, die Aufnahmediagnose, bei einer Anderung der Aufnahme-
diagnose die nachfolgenden Diagnosen, die voraussichtliche Dauer der
Krankenhausbehandlung sowie, falls diese {iberschritten wird, auf Ver-
langen der Krankenkasse die medizinische Begriindung, bei Kleinkindern
bis zu einem Jahr das Aufnahmegewicht,

4. bei drztlicher Verordnung von Krankenhausbehandlung die Arztnummer des
einweisenden Arztes, bei Verlegung das Institutionskennzeichen des veran-
lassenden Krankenhauses, bei Notfallaufnahme die die Aufnahme veran-
lassende Stelle,

5. die Bezeichnung der aufnehmenden Fachabteilung, bei Verlegung die der
weiterbehandelnden Fachabteilung,

6.Datum und Art der im jeweiligen Krankenhaus durchgefiihrten Operationen
und sonstigen Prozeduren,

7. den Tag, die Uhrzeit und den Grund der Entlassung oder der Verlegung, bei
externer Verlegung das Institutionskennzeichen der aufnehmenden Institu-
tion, bei Entlassung oder Verlegung die fiir die Krankenhausbehandlung
mafgebliche Hauptdiagnose und die Nebendiagnosen,

8.Angaben (iber die im jeweiligen Krankenhaus durchgefiihrten Leistungen zur
medizinischen Rehabilitation und ergdanzende Leistungen sowie Aussagen
zur Arbeitsfahigkeit und Vorschlage fiir die Art der weiteren Behandlung mit
Angabe geeigneter Einrichtungen,

9.die nach den §§ 115a und 115b sowie nach dem Krankenhausentgeltgesetz
(KHENntgG) und der Bundespflegesatzverordnung (BPflV)berechneten Ent-
gelte.

Die technische Umsetzung dieser Vorschriften ist in den sog. »§ 301-Verein-
barungen« zwischen den Spitzenverbanden der Krankenkassen und der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft geregelt. Die nachfolgenden Abschnitte befas-
sen sich mit der Struktur und einzelnen Erhebungsmerkmalen zu Kranken-
hausaufenthalten in Anlehnung an die Vorgaben, die aus dem § 301 bzw. den
§ 301-Vereinbarungen resultieren.

Wéahrend die Ubermittlung der Daten damit einheitlich festgelegt ist, obliegt

die Aufarbeitung und Form der Ablage bzw. Speicherung derartiger Daten den
einzelnen Krankenkassen. Die Datenbanken zu Krankenhausaufenthalten in
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Aufnahmesatz

Entlassungsanzeige

Operationen und
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einzelnen Krankenkassen kdnnen unterschiedlich aufgebaut sein. Die den
Kassen von den Krankenhdusern zu iibermittelnden Merkmale kénnen in die
Gruppen Aufnahmesatz, Entlassungsanzeige, Operationen und Prozeduren,
Diagnosen, Entgelte und Rechnungen eingeteilt werden.

Je Behandlungsfall in einem Krankenhaus existiert ein Datensatz mit Informa-
tionen zur Aufnahme, welcher der zustandigen Krankenkasse mit einer Versi-
chertenkennung innerhalb von drei Arbeitstagen nach Aufnahme libermittelt
werden sollte. Die behandelnde Einrichtung wird in den Daten durch eine ein-
deutig vergebene Kennziffer, das Institutskennzeichen (IK), erfasst. Dokumen-
tiert werden bei der Aufnahme unter anderem das Datum und die Uhrzeit, der
Aufnahmegrund, die aufnehmende Fachabteilung, ggf. die einweisende Insti-
tution oder Person (Arzt, Krankenhaus) sowie bei Kindern im Alter von bis zu
einem Jahr das Korpergewicht bei Aufnahme. Der Aufnahmegrund wird gemaf
Schliissel 1 der § 301-Vereinbarungen angegeben. Dieser erlaubt u. a. eine
erste Unterscheidung von Aufnahmen zu voll- und teilstationdren Kranken-
hausbehandlungen sowie von Notfdllen und Unféllen in Abgrenzung zu
»Normalféllen« bei der Aufnahme. Die aufnehmende Fachabteilung kann in
einem recht differenzierten 4stelligen Schliissel spezifiziert werden (Schliis-
sel 6 der § 301-Vereinbarungen).

Je abgeschlossenem Behandlungsfall existiert mindestens eine Entlassungs-
anzeige. Sie wird bei jeder Entlassung, jedoch auch bei jeder Verlegung aus
einer Abteilung in eine andere Abteilung innerhalb desselben Krankenhauses
fallig.

Informationen zu durchgefiihrten Operationen und bestimmten Prozeduren
(nicht-operative Mafinahmen, z. B. zur Diagnostik) werden im Rahmen der Ent-
lassungsanzeige(n) iibermittelt. Sie werden hier gesondert aufgefiihrt, da je
Entlassungsanzeige eine sehrvariable Zahl von Operationen bzw. Prozeduren
erfasst sein kann.

Die Entlassungsanzeige umfasst u. a. das Entlassungs- oder Verlegungsdatum
mit Uhrzeit, den Grund der Entlassung bzw. der Verlegung, die Spezifikation
der behandelnden Fachabteilung und ggf. das Institutskennzeichen der nach-
folgend aufnehmenden Institution. Optional kann im Rahmen der Entlassungs-
anzeige ggf. eine Beatmungsdauer (in Stunden) spezifiziert werden. Der Ent-
lassungsgrund wird gemaf3 Schliissel 5 der § 301-Vereinbarungen kodiert. Der
3stellige Schliissel ermoglicht dabei in den ersten beiden Stellen z. B. Angab-
en, ob die Behandlung reguldr oder gegen drztlichen Rat beendet wurde oder
ob ein Patient im Rahmen des Krankenhausaufenthaltes verstorben ist. Die
dritte Stelle ermoglicht bei Erwerbspersonen eine (unverbindliche) Einstufung
des Krankenhausarztes, ob ein Patient arbeitsfahig entlassen wurde.
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Die Abgrenzung der MaRnahmen, die als Operationen oder Prozeduren von
den Krankenhdusern ggf. anzugeben sind, wird durch den jeweils aktuell giil-
tigen »Operationen- und Prozedurenschliissel« (OPS) vorgegeben, der von
DIMDI im Auftrag des Bundesgesundheitsministeriums herausgegeben wird
und auf den Internetseiten des Institutes (www.dimdi.de) verfiighar ist. Der
OPS-Katalog erfdhrt eine jahrliche Aktualisierung. In den von Krankenhdusern
libermittelten Daten wird zu den einzelnen OPS-Schliisselziffern neben einer
Versionskennung des verwendeten Schliissels auch das Datum der Operation
bzw. der Prozedurdurchfiihrung erfasst.

Informationen zu Diagnosen werden von Krankenhdusern bereits im Aufnah-
mesatz als auch in Verlegungs- und Entlassungsanzeigen tbermittelt. Zu ein-
zelnen Behandlungsfdllen in Krankenhdusern kann eine Vielzahl von Diagno-
sen erfasst sein, die von unterschiedlichen Arzten zu unterschiedlichen Zeit-
punkten gestellt wurden.

Die Diagnosen lassen sich zeitlich in Einweisungs-, Aufnahme-, ggf. Verle-
gungs- sowie Entlassungsdiagnosen aufteilen. Zusatzlich ist bei Erwerbsper-
sonen eine gesonderte Angabe von Arbeitsunfdhigkeitsdiagnosen méglich,
welche kassenseitig fiir die Berechnung von Krankengeldanspriichen relevant
sind. Zu jedem der genannten Zeitpunkte kénnen grundsatzlich jeweils meh-
rere Diagnosen erfasst werden. Zudem kann (gemaB Schliissel 16) die Dia-
gnose-Lokalisation spezifiziert werden (R, L oder B fiir rechts, links oder beid-
seitig).

Zu allen Diagnosen ldsst sich des Weiteren ggf. ein so genannter »Sekundar-
Diagnoseschliissel« spezifizieren. Bei Sekundar-Diagnoseschliisseln handelt
es sich um Diagnoseschliissel mit einer Stern- oder Ausrufezeichen-Kennung
(* oder!). Sekundar-Diagnoseschliissel diirfen nicht ohne die vorherige An-
gabe einer "Primdrdiagnose" verwendet werden und kennzeichnen bestimmte
Mafinahmen oder Zustdande, jedoch keine Erkrankungen an sich.

Bei Entlassungen und Verlegungen ist die Angabe einer Diagnose als Haupt-
diagnose obligat. Bis zu 20 weitere Diagnosen werden im Rahmen einer Ent-
lassung oder Verlegung bei Bedarf als Nebendiagnosen erfasst. Wird ein Pa-
tient im Rahmen eines Behandlungsfalls verlegt und existieren damit mehrere
Hauptdiagnosen, ist abschliefend eine "Krankenhausfall-Hauptdiagnose" (bei
Bedarf mit erneuter Nennung von Nebendiagnosen) gesondert auszuweisen
(diese werden in den vom Krankenhaus tibermittelten Daten in einem Segment
mit einem so genannten Pseudo-Fachabteilungscode "ooo0" ibermittelt, der
ansonsten keine giiltige Kennung einer Fachabteilung darstellt).

Detaillierte Hinweise zur Kodierung von Diagnosen lassen sich den bereits er-
wahnten "Deutschen Kodierrichtlinien" entnehmen. Informationen zur aktuell
verwendeten ICD-Version sowie ggf. auch zu Diagnoseschliisseln, die in zu-
riickliegenden Jahren verwendet wurden, werden vom DIMDI bereitgestellt und
sind im Internet verfigbar.
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Informationen zu Entgelten sind Bestandteile sogenannter Rechnungssatze. Je
Behandlungsfall konnen u. U. mehrere Entgeltarten abgerechnet werden. Zur
Kodierung der Entgeltart wird aktuell ein sehr komplexer 8stelliger Schliissel
verwendet (Schlissel 4 gemaf der § 301-Vereinbarungen). Die ersten beiden
Stellen des Entgeltschliissels erlauben eine {ibergeordnete Einteilung der Ent-
geltarten z. B. in Tagessdtze, Fallpauschalen, Sonderentgelte oder DRG-Fall-
pauschalen. In den weiteren Stellen des Schliissels sind ggf. detaillierte An-
gaben zu den spezifisch abgerechneten Fallpauschalen oder auch DRG-Kodes
enthalten. Im Falle von Krankenhausbehandlungen, die iiber das DRG-System
abgerechnet werden, beinhalten die Angaben im Entgeltschliissel also eine
auch inhaltlich bzw. erkrankungsbezogen entscheidende Information zur Zu-
ordnung des Behandlungsfalles.

Zu den einzelnen Entgeltarten werden abgerechnete Entgeltbetrdge und deren
Anzahl angegeben (bei tagesgleichen Pflegesadtzen z. B. Tagessdtze sowie An-
zahl der Tage). Zusatzlich ist der Behandlungszeitraum und ggf. die Dauer
einer Unterbrechung der Behandlung innerhalb dieses Zeitraums in Tagen

(z. B. bei Beurlaubung eines Patienten) anzugeben. Bei DRG-Fallpauschalen
kann die Dokumentation zum Behandlungszeitraum sowie zu behandlungs-
freien Zeiten auch abweichend genutzt werden, was bei einer Interpretation
dieser Angaben zusatzlich zu bedenken ist. Lediglich bei einigen speziellen
Fallpauschalen war bislang auch das Datum der Wundheilung anzugeben.

In Rechnungssdtzen gesondert Gibermittelt werden sogenannte Rechnungsseg-
mente, in denen alle letztendlich von den Krankenkassen zu erstattenden
(Teil-)Betrége fiir die Krankenhausbehandlung enthalten sind. Uber einen
Schliissel (Schliissel 11 der § 301-Vereinbarungen) ist eine Unterscheidung
mehrerer Rechnungsarten moglich (z. B. Zwischen-, Schluss- oder Nachtrags-
rechnung), die schon deshalb erforderlich ist, da insbesondere bei ldngeren
Behandlungen Behandlungskosten oft in mehreren Teilbetragen von den Kran-
kenkassen erstattet werden. In den Rechnungsbetrdgen beriicksichtigt sein
sollten ggf. geleistete patientenseitige Zuzahlungen und Abschldage (im Gegen-
satz zur Situation hinsichtlich der Angaben zu Entgelten, s. 0.). Bei abge-
schlossenen und vollstandig abgerechneten Behandlungsfillen sollte dem-
nach die fallbezogene Summe aller aufgefiihrten Entgelte, die unter Beriick-
sichtigung der Entgeltanzahl berechnet wurde, der fallbezogenen Summe der
erstatteten Rechnungsbetrdge abziiglich der patientenseitigen Zuzahlungen
sowie von Abschldagen entsprechen.

Aus unterschiedlichen Griinden ist die Dokumentation von Geburten in Kran-
kenhausabrechnungsdaten nicht ganz trivial. Grundsatzlich war und ist bei
einer Geburt im Krankenhaus ein eigener Behandlungsfall fiir jedes Neuge-
borene zu bilden. Wurde eine bestimmte Mindestverweildauer jedoch nicht
tberschritten, war die Versorgung des Neugeborenen bis zum Jahr 2003 mit
dem Entgelt fiir die Versorgung der Mutter abgegolten, weshalb in diesen Fal-
len vom Krankenhaus keine separate Rechnung zum Neugeborenen zu stellen
war. Ob diese Behandlungsfalle ohne Rechnung in den Daten von Krankenkas-
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sen systematisch dokumentiert wurden, diirfte daher fraglich sein. Seit 2004
sind demgegeniiber bei jeder Enthindung Entgelte auch in Bezug auf den Be-
handlungsfall des Neugeborenen abzurechnen, weshalb von einer regelmafi-
gen Erfassung dieser Félle ausgegangen werden kann.

Die Daten stehen in der Regel bei den Krankenkassen 3 bis 4 Monate nach
direkter Ubermittlung durch die Krankenh&user zur Verfiigung

Zusammenfassend ldsst sich festhalten, dass mit den Daten geméf} § 301 um-
fangreiche Informationen zur stationdren Inanspruchnahme vorliegen, die eine
Vielzahl von Auswertungsmoglichkeiten bieten.

Beispiele fiir die allgemeinen Nutzungsmaéglichkeiten der stationdren Routine-
daten der Krankenkassen sind den jahrlichen Berichten der Gmiinder Ersatz-
kasse (GEK; seit 2010: BARMER-GEK) zu entnehmen, die auf der Webseite des
Instituts fiir Sozialmedizin, Epidemiologie und Gesundheitssystemforschung
(ISEG; www.iseg.org) einzusehen sind, oder aus den Krankenhausfallanalysen
fiir die AOK Sachsen-Anhalt [Swart/Robra 1998, 2001]. Die genannten Berichte
beschreiben die Entwicklung der stationdren Inanspruchnahme im zeitlichen
Verlauf, zeigen Versorgungsschwerpunkte und Leistungsverlagerungen auf,
weisen auf regionale Unterscheide hin und analysieren das Wanderungsver-
halten aus Patientensicht oder die Wettbewerbssituationen aus Perspektive
der Leistungserbringer (Stichwort Benchmarking), um nur einige Moglichkeiten
zu nennen.

Neben Informationen aus den bisher erlduterten Leistungssektoren gibt es
noch den Sektor »Geld- und Sachleistungen, der in den Krankenkassen in
einer gesonderten Datenbank verwaltet wird. Die einzelnen Leistungsarten
lassen sich in die folgenden Leistungsbereiche einteilen: Arztliche Leistungen,
Zahnarztliche Leistungen, Zahnersatz, Geldleistungen, Heilmittel und sonstige
Krankenbehandlung, Hilfsmittel, Fahrkosten, Sterbegeld, Arzneimittel (nicht
aus Apotheken oder im Rahmen der Krankenbhilfe).

Im Folgenden wird auf die Datenerhebung zu Heil- und Hilfsmittel kurz einge-
gangen. Die Ausfiihrungen zu diesen Daten sind stark angelehnt an die Dar-
stellung von Schroder et al. (2005) im Handbuch »Routinedaten« [Swart/lhle
2005].

Neben der Behandlung im Krankenhaus, in der drztlichen Praxis und der Be-
handlung mit Arzneimitteln stehen den Patienten weitere Therapieformen in
Form von Heilmitteln zur Verfligung.

Als Heilmittel gelten die Anwendungen der Physiotherapie wie beispielsweise
Krankengymnastik, Massagen und Warmebehandlungen sowie der Logopadie
bei Stimm-, Sprech-, Sprach oder Schluckstérungen. Die Ergotherapie kommt
bei Stérungen im Bereich der Motorik, der Sinnesorgane sowie der geistigen
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und psychischen Fahigkeiten zum Einsatz und ist mit dem Trainieren von Akti-
vitdten verbunden. Seit August 2002 wurden auch podologische Maflnahmen
- beispielsweise medizinische Fu3pflege fiir Diabetiker — in den Heilmittelka-
talog aufgenommen.

Heilmittel werden eingesetzt, um die Beeintrachtigungen durch eine Krankheit
abzumildern, eine Krankheit ausheilen zu lassen oder ein Fortschreiten der
Erkrankung aufzuhalten bzw. um eine Pflegebedirftigkeit zu vermeiden oder
zu mindern. Der Heilmittelkatalog wird durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA) definiert und gilt somit bundesweit und fiir alle Krankenkassen
einheitlich. Durch den Heilmittelkatalog wird festgelegt, welche Heilmittel, in
welchem Umfang und bei welcher Indikation von den an der vertragsarztlichen
Versorgung zugelassenen Arzten verordnet werden kénnen und somit bei den
Krankenkassen erstattungsfahig sind (s. hierzu http://www.heilmittelkatalog.
de). Eine Heilmittelleistung darf nur von entsprechend ausgebildeten Personen
wie Masseuren, Medizinischen Bademeistern, Physiotherapeuten, Logopdden,
Ergotherapeuten und Medizinischen Fufipflegern erbracht werden.

Das Sozialgesetzbuch V verpflichtet in § 302 einerseits die Leistungserbringer
von Heilmitteln den Krankenkassen ihre erbrachten Leistungen in elektroni-
scher oder maschinell verwertbarer Form zu tibermitteln sowie andererseits
gleichzeitig die Spitzenverbdnde der Krankenkassen, das Abrechnungsver-
fahren fiir Heilmittel einheitlich zu regeln. Der Weg eines Heilmittelvordrucks
vom Arzt bis zur Vergiitung der Heilmittelleistung verlduft somit bundeseinheit-
lich und bei allen Krankenkassen gleich (s. www.gkv-datenaustausch.de).

Die Heilmittelverordnung enthdlt folgende Angaben:

= Angaben zum Versicherten (Krankenversichertennummer, Versicherten-
status, Alter, Geschlecht)

= Verordnungsdatum

= Angaben zum Arzt (Kassenarztnummer)

= Heilmittel (Art/Menge) geméf} Heilmittelkatalog

= ICD-10 Diagnose, gegebenenfalls medizinische Begriindungen bei Verord-
nungen auBerhalb des Regelfalls

» Institutionskennzeichen des Leistungserbringers (Physiotherapeut, einen
Masseur oder eine andere Berufszulassung),

= Kosten und ggf. Zuzahlungen

Das Verordnungsblatt wird vom Leistungserbringer als Abrechnungsbeleg —
entweder direkt oder zumeist {iber ein entsprechendes Rechenzentrum — an
die Rechenzentren der jeweiligen Krankenkassen weitergeleitet (§ 302 SGB V).

Die gesetzlichen Krankenkassen fiihren seit ab 2005 ihre Heilmitteldaten kas-
senarteniibergreifend in einem GKV-Heilmittel-Informations-System (GKV-HIS)
zusammen und veroffentlichen entsprechende Quartalsberichte (www.gkv-
his.de) zur Ausgaben- und Verordnungsentwicklung. Trager des GKV-HIS ist
seit dem 1. Juli 2008 der GKV-Spitzenverband. Die Berichte basieren auf den
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Abrechnungsdaten aller gesetzlichen Krankenkassen. Damit sollen die regio-
nalen Verordnungsstrukturen (nach Kassenarztlichen Vereinigungen) transpa-
rent gemacht, Trendinformationen zur Ausgabenentwicklung gegeben und
Kennzahlen fiir regionale Vergleichsmoglichkeiten zur Verfligung gestellt wer-
den. Quartalsweise werden jeweils ein standardisierter Bundesbericht und ein
Bericht je Kassendrztlicher Vereinigung erstellt. Zusatzlich erhalten die Kas-
sendrztlichen Vereinigungen zur weiteren Distribution arztbezogene Berichte.
Kassenartenspezifische Analysen konnen nicht realisiert werden, da der Kas-
senartenbezug aus den Daten entfernt wurde.

Die Berichte beruhen auf den von den Leistungserbringern tibermittelten, un-
gepriiften Abrechnungsdatensatzen nach § 302 SGB V. Da diese in Bezug auf
die tatsachliche Abrechnung zu diesem Zeitpunkt noch nicht gepriift wurden,
spricht man von »ungepriiften Daten«. Auf sie wird zuriickgegriffen, da die
Schnellinformationen tiber die Veranderungen des Heilmittelverordnungsge-
schehens bendtigt werden. Im Hinblick auf die Datensicherheit werden alle
Daten mit Personenbezug, also Angaben zu Versicherten, Heilmittelerbringern
etc., geldscht. Die Arztnummer wird, um Kennziffern fiir einzelne Arztgruppen
bilden zu kénnen, mit einem einheitlichen Verfahren pseudonymisiert. Die
Kommunikation zwischen den Datenstellen der Krankenkassen und der Aus-
wertungsstelle [duft stets {iber die eigens eingerichtete Relaisstelle.

Sofern keine erheblichen Lieferstorungen aufgetreten sind, liegen die Berichte
rund 15 Wochen nach Quartalsende vor. Die Berichte auf Ebene der Kassen-
drztlichen Vereinigungen sind in der Rubrik »Statistiken« hinterlegt.

Krankenkassen sind gemaf} § 84 SGB V verpflichtet, die arztbezogen erfassten
gepriiften Heilmittelausgaben kassenarteniibergreifend zusammenzufiihren.
Durch § 84 SGB V wird die Bildung von Richtgrofien fiir den einzelnen Arzt im
Bereich Arznei- und Heilmittel geregelt. Ziel des GKV-HIS ist es, kontinuier-
liche, bundesweite Informationen liber die Verdanderungen des Heilmittelver-
ordnungsgeschehens zu erhalten. Einerseits sollen diese Informationen durch
die Ermittlung von bundesweiten (aber KV-bezogenen) Vergleichszahlen bei
Verhandlungen mit Leistungserbringern und der Beratung von Arzten genutzt
werden. Andererseits konnen sie zur gezielten Argumentation gegeniiber der
Politik sowie der Weiterentwicklung der Heilmittel-Richtlinien verwendet
werden.

Es gibt bereits einige wenige Krankenkassen, die sich mit der Analyse der Heil-
bzw. und Hilfsmittel befassen, so z. B. das Wissenschaftliche Institut der AOK
(W1dO) oder die ehemalige Gmiinder Ersatzkasse (GEK), jetzt BARMER-GEK, die
regelmafig einen Heil- und Hilfsmittelreport verdffentlicht [Kemper et al.
2009].
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Hilfsmittel dienen der Sicherung des Krankheitserfolgs, der Vorbeugung einer
Behinderung bzw. bei bestehender Behinderung zum Ausgleich. Allgemeine
Gebrauchsgegenstdnde des taglichen Bedarfs fallen nicht unter die Hilfsmit-
teldefinition (vgl. § 33 SGB V).

Es handelt sich um Sachmittel und technische Produkte, die zum Teil indivi-
duell erstellt werden. Hilfsmittel kdnnen unterteilt werden in

Sehbhilfen

Horhilfen

Kérperersatzstiicke

orthopddische Hilfsmittel und

= andere Hilfsmittel.

Fiir Seh- und Horhilfen gelten besondere Bestimmungen bei der Verordnung
(vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss 2008).

Hilfsmittel werden von Apotheken nach § 300 SGB V sowie von sonstigen
Leistungserbringern nach § 302 SGB V abgegeben. Ahnlich wie bei den Heil-
mitteln sind in einem Hilfsmittelverzeichnis alle Hilfsmittel aufgefiihrt, flir die
eine Leistungspflicht besteht. Fiir die Erstellung und Veroffentlichung im
Bundesanzeiger ist der Spitzenverband Bund der Krankenkassen zustandig
(vgl. § 139 SGB V).

Das Hilfsmittelverzeichnis ist nach Produktgruppen aufgeteilt. Zu jeder Pro-
duktgruppe sind der Anwendungsort, die Untergruppen und Produktarten an-
gegeben und zu jedem Produkt sind die Herstellerangaben hinterlegt

(s. www.rehadat.de). Ferner existieren auch noch Pflegehilfsmittel, deren Ver-
ordnung auf dem SGB Xl beruht, die hier aber nicht ndher betrachtet werden.

Eine Hilfsmittelverordnung wird immer von einem Vertragsarzt ausgestellt und
enthélt die Diagnose und das Datum. Zudem wird die genaue Bezeichnung des
Hilfsmittels, deren Anzahl und ggf. weitere Hinweise fiir die Anfertigung aufge-
fuhrt. Auf der Verordnung wird entweder die Produktart oder eine 7-stellige
Positionsnummer analog des Hilfsmittelverzeichnisses angegeben. Erst der
Leistungserbringer vermerkt mittels einer 10-stelligen Produktnummer das
jeweilige Produkt entsprechend der geschlossenen Vertrage mit den Kranken-
kassen (vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss 2008).

Im Vergleich zum Arzneimittelmarkt besteht bei den Hilfsmitteln weniger Trans-
parenz hinsichtlich ihrer Vergleichbarkeit sowie ihres Nutzen und der Kosten.
Im Rahmen dieser Expertise wird hierauf nicht weiter eingegangen (s. jedoch
hierzu Ausfiihrungen in den Heil- und Hilfsmittelreporten der GEK, versch. Jg.

z. B. www.gesundheitspolitik.net/0o2_ambulante_versorgung/
wirtschaftlichkeit/gek-hilfsmittelreport/ GEK-HeilundHilfsmittelreport_200407.
pdf
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Die Ausfiihrungen zu den Arbeitsunfahigkeitsdaten orientieren sich stark an
der Darstellung von Bédeker (2005) im Handbuch »Routinedaten« [Swart/lhle
2005].

Informationen tiber Arbeitsunfédhigkeit erhalten die Krankenkassen auf der
rechtlichen Grundlage des Entgeltfortzahlungsgesetzes (EFZG). §5 EFZG regelt:
»Der Arbeitnehmer ist verpflichtet, dem Arbeitgeber die Arbeitsunfahigkeit und
deren voraussichtliche Dauer unverziiglich mitzuteilen. Dauert die Arbeitsun-
fahigkeit langer als drei Kalendertage, hat der Arbeitnehmer eine drztliche Be-
scheinigung vorzulegen. Der Arbeitgeber ist berechtigt, die Vorlage der drzt-
lichen Bescheinigung frither zu verlangen. (..) Ist der Arbeitnehmer Mitglied
einer gesetzlichen Krankenkasse, muss die drztliche Bescheinigung einen Ver-
merk des behandelnden Arztes dariiber enthalten, dass der Krankenkasse un-
verziiglich eine Bescheinigung liber die Arbeitsunfahigkeit mit der Angabe
Uber den Befund und die voraussichtliche Dauer der Arbeitsunfahigkeit tiber-
sandt wird.“ Die Definition, was unter Arbeitsunfahigkeit zu verstehen ist und
unter welchen Vorkehrungen eine entsprechende Bescheinigung zu erstellen
ist, findet sich in den fiir die drztlichen Praxen verbindlichen AU-Richtlinien des
gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA). Beide Regelungen haben Konsequen-
zen fiir die Erfassung und Haltung der AU-Daten.

Zundchst folgt aus dem EFZG, dass Kurzzeitarbeitsunfahigkeit (<4 Tage) in den
AU-Daten der Krankenkassen unterreprdsentiert ist, obwohl aufgrund von be-
trieblichen Vereinbarungen die Vorlage einer AU-Bescheinigung in vielen Un-
ternehmen bereits vor dem 4. Arbeitstag gefordert wird. In den AU-Richtlinien
wird zudem Arbeitsunfahigkeit nicht allein auf Grund einer Krankheit, sondern
auch aus den Bedingungen der zuletzt ausgeiibten Tatigkeit und den Auswir-
kung der Arbeit auf den Verlauf der Krankheit abgeleitet®. Dies ist der Aus-
gangspunkt fiir Uberlegungen, in welchem MaBe AU-Daten welche Morbiditit
abbilden (s. u.).

AU-Daten sind keine Leistungsdaten der Krankenkassen, da Arbeitsunfahigkeit
nur bei einer Dauer von mehr als 42 Tagen durch Krankengeldzahlungen zu
einem Leistungsfall wird. Im Gegensatz zu anderen Leistungsdaten werden
daher die Inhalte der AU-Daten sowie die Datenformate nicht im Einzelnen ge-
setzlich geregelt. Der gemeinsame Bundesausschuss legt allerdings Muster-
formulare fest, die bei der vertragsarztlichen Versorgung Verwendung finden.
Besondere Erwdhnung erfahren im § 295 SGB V die AU-Diagnosen, die nach
der Internationalen Klassifikation der Krankheiten (ICD) verschliisselt zu tiber-

5 Arbeitsunfihigkeit liegt vor, wenn der Versicherte auf Grund von Krankheit seine zuletzt vor der
Arbeitsunfahigkeit ausgelibte Tatigkeit nicht mehr oder nur unter der Gefahr der Verschlimmerung
der Erkrankung ausfiihren kann. Bei der Beurteilung ist darauf abzustellen, welche Bedingungen
die bisherige Tatigkeit konkret gepragt haben. Arbeitsunfahigkeit liegt auch vor, wenn auf Grund
eines bestimmten Krankheitszustandes, der fiir sich allein noch keine Arbeitsunfahigkeit bedingt,
absehbar ist, dass aus der Ausiibung der Tatigkeit fiir die Gesundheit oder die Gesundung abtrag-
liche Folgen erwachsen, die Arbeitsunfahigkeit unmittelbar hervorrufen“ (Arbeitsunfahigkeits-
richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses; vgl.www.g-ba.de).
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mitteln sind. Seit dem Jahr 2000 gilt die ICD 10 in der Variante »SGB V« als ver-
bindliche Klassifikation. Die AU-Diagnosen werden in den Arztpraxen ver-
schliisselt, tiberwiegend mit Hilfe einer Praxis-Verwaltungssoftware. Auf den
AU-Bescheinigungen konnen grundsdtzlich mehrere Diagnosen verschliisselt
werden. Obwohl nach den AU-Richtlinien nur die Diagnosen einzutragen sind,
»~welche die Arbeitsunfahigkeit begriinden®, gibt es anders als bei den Todes-
bescheinigungen keine Regelung fiir eine Priorisierung der Diagnosen. Die
erste genannte AU-Diagnose kann daher sowohl die Grunderkrankung als auch
den aktuellen AU-Anlass bezeichnen.

Die AU-Bescheinigungen werden bei den Krankenkassen erfasst. Neben den
verschliisselten AU-Diagnosen werden der Zeitraum und die Dauer der AU so-
wie die Art der Arbeitsunfahigkeit dokumentiert. Der Umfang der Erfassung ist
zu einem gewissen Teil kassenspezifisch. So werden in Abhangigkeit der EDV-
Systeme eine unterschiedliche Anzahl von Diagnosen erfasst oder Schliissel in
unterschiedlicher Tiefe gefiihrt.

In der Regel liegen die erfassten AU-Daten sowie die fiir eine Auswertung des
Arbeitsunfdhigkeitsgeschehens relevanten Informationen zu den Versicherten
in getrennten Datenkreisen vor. Die AU-Daten, die meistens Bestandteil der
Leistungsdaten sind, miissen mit den Mitglieder- oder Stammdaten der Ver-
sicherten in Verbindung gebracht werden. Der libliche Datenumfang bei der
Nutzung von AU-Daten umfasst:

1. Mitgliederdaten

» Krankenversicherungsnummer
= DEUV-Schlissel

» Versicherungsstatus

» Geburtsdatum

= Geschlecht

= Familienstand

» Versicherungsheginn

= Versicherungsende

2. Leistungsdaten

= Krankenversicherungsnummer

m Beginn der AU

= Ende der AU

= Anzahl AU-Tage

m ICD-Schliissel

= Art der AU (z. B. Arbeitsunfall, Kur)

= Beginn Krankenhausbehandlung

= Ende Krankenhausbehandlung

m |CD-Schliissel Krankenhausbehandlung

Dariiber hinaus variieren die Informationsinhalte bei den einzelnen Kranken-
kassen. Bei dem sogenannten DEUV-Schliissel handelt es sich um die zentrale
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Systematik des Meldewesens in der Sozialversicherung [Berning 2003]. Hier-
mit werden Informationen etwa liber die berufliche Tatigkeit und den Bildungs-
abschluss von den Arbeitgebern tiber die Krankenkassen an die Rentenver-
sicherung weitergeleitet. Der DEUV-Schliissel beinhaltet damit wesentliche
soziodemographische Angaben iber die Versicherten. Verladsslichkeit und
Eignung dieser Informationen waren daher wiederholt Gegenstand von Unter-
suchungen [Bodeker 2005].

Obwohl sich das einzubeziehende Versichertenkollektiv aus der jeweiligen
Forschungsfrage ergibt, sollte bereits vor der Selektion in Erwdgung gezogen
werden, dass die Aussagekraft von AU-Daten fiir einzelne Versichertengruppen
unterschiedlich ist. So liegen fiir Rentner und mitversicherte Familienangeho-
rige i. d. R. keine AU-Informationen vor. Auch die Einbeziehung von freiwillligen
Mitgliedern oder die weitergehende Differenzierung der Pflichtversicherten (in
z. B. Arbeitslose, Studenten) beeinflussen die Auswertungsergebnisse erheb-
lich. Beziiglich der Auswahl der Arbeitsunfahigkeitsfalle sind bei den Kranken-
kassen verschiedene Verfahren in Gebrauch (abgeschlossene Falle im Be-
richtsjahr oder gemeldete Félle im Berichtsjahr).

Mit dem Ubergang zur ICD 10 im Jahre 2000 wurde auch der Weg zu den AU-
Diagnosen verdndert: Die Verschliisselung findet nunmehr in den Arztpraxen
statt. Aufgrund der nahezu flichendeckenden Verwendung von Praxis-EDV-
Systemen mit den darin eingebauten Thesauri kann davon ausgegangen wer-
den, dass die Qualitdt der Diagnosenkodierung gegeniiber der Zeit vor der
verbindlichen ICD-Verschliisselung zugenommen hat. Allerdings kann ohne die
Klartextdiagnosen kein Abgleich zwischen ICD 10-Schliissel und Diagnosen in
den Kassendaten mehr erfolgen.

Fur die Darstellung des Arbeitsunféhigkeitsgeschehens sind verschiedene In-
dikatoren und Kennzahlen gebrduchlich, bei denen es sich um Verrechnungen
der AU-Haufigkeit und der AU-Dauer handelt. Haufigkeit und Dauer der Arbeits-
unfahigkeit werden als sich erganzende Information betrachtet, wobei die AU-
Dauer gemeinhin als Indikator fiir die Schwere einer Erkrankung aufgefasst
wird. Als Operationalisierung der AU-Hdufigkeit bzw. der AU-Dauer wird die An-
zahl der AU-Fdlle bzw. der AU-Tage verwendet. Diese werden sinnvollerweise
auf die zugrunde liegenden Versicherungszeiten in Jahren bezogen. Als Indika-
tor fiir die Schwere von Erkrankungen werden vielfach die Arbeitsunfahigkeits-
tage pro Arbeitsunfdhigkeitsfall verwendet.

Die bzgl. Des AU-Geschehens gebrduchlichste Kennzahl ist der Krankenstand.
In Unternehmen wird er in der Regel als Verhaltnis der krankheitsbedingten
Abwesenheitstage zu der arbeitsrechtlich vereinbarten Soll-Arbeitszeit berech-
net, Wochenenden und Feiertage bleiben demnach aufier Betracht. Die Kran-
kenkassen beziehen dagegen den Krankenstand auf die Kalendertage. Berech-
net wird er dort als Summe der AU-Tage pro 100 Versichertenjahre geteilt durch
365 Tage. Beide Zahlen sagen demnach etwas Unterschiedliches aus, werden
aber dennoch oft miteinander verglichen. Da nach den gesetzlichen Bestim-
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mungen, Arbeitsunfdhigkeiten bis zu drei Tagen nicht zu einer Arbeitsunfahig-
keitsmeldung bei den Krankenkassen fiihren miissen, wird die Anzahl der
kurzfristigen Erkrankungen in den Daten der Krankenkassen geringer ausfal-
len, als es betriebliche Daten zeigen wiirden.

Ein weiterer Indikator des AU-Geschehens ist die sogenannte AU-Quote. Sie
bezeichnet das Verhdltnis zwischen der Zahl der Personen, die im Berichtsjahr
mindestens einmal arbeitsunféhig erkrankt waren und der Grundgesamtheit
der Beschéftigten, die im Berichtsjahr in einem versicherten Beschéftigungs-
verhdltnis standen. Die Angaben erfolgen in Prozent aller Versicherten. Die AU-
Quote gibt mithin die kumulative AU-Inzidenz wieder. Eine Erweiterung der AU-
Quote ist die vollstdndige Klassifizierung der Versicherten nach der Anzahl der
AU-Félle in einem Jahr.

AU-Daten bilden nur einen Ausschnitt des Krankheitsgeschehens ab. Krank-
heiten, deren akute Behandlung keine Arbeitsruhe erfordert, chronische Er-
krankungen sowie Befindensbeeintrdachtigungen fiihren oft nicht zur Ausstel-
lung oder Abgabe einer AU-Bescheinigung und sind daher nicht in den AU-
Daten der Krankenkassen enthalten.

Die Daten stehen in der Regel bei den Krankenkassen innerhalb von 1-2
Monate nach direkter Ubermittlung durch die Versicherten zur Verfiigung.

Daten von Arbeitsunfahigkeitsbescheinigungen (AU-Daten) sind potenziell ge-
eignet spezielle Fragen in der Krankheitsentstehung und -entwicklung aus dem
Bereich der Erwerbstatigkeit abzukldren, da mehr als 90% er erwerbstatigen
Bevolkerung Mitglieder der gesetzlichen Krankenversicherung sind. Zudem
sind sie eine zentrale Datenquelle zur Erforschung der Arbeitsunfahigkeit im
Zusammenhang mit der Diskussion um Beibehaltung bzw. Einschrdankung der
Lohnfortzahlung im Krankheitsfall [Bodeker 2005].

Gesundheitsberichte auf der Basis von AU-Daten gehdren seit vielen Jahren
zum Routineberichtssystem der meisten Krankenkassen. Die Daten werden da-
bei zur Analyse der Pravalenz und der Verteilung von Erkrankungen sowie der
Inanspruchnahme von Versorgungsleistungen herangezogen. Andererseits
dienen sie der Untersuchung von Einfliissen soziodemographischer, beruf-
licher und auf3erberuflicher Einfliisse auf die krankheitsbedingte Abwesenheit
vom Arbeitsplatz.

Der Bundesverband der Betriebskrankenkassen verdffentlicht seit 1976 jahr-
liche Krankheitsartenstatistiken [Bodeker 2005]. In diesen Berichten finden
sich auch Auswertungen zu Wirtschafts- und Berufsgruppen. Der AOK-Bundes-
verband erstellt im Rahmen seiner Krankheitsartenstatistik fiir einzelne Dia-
gnosen Aufstellungen {iber Krankheitstage und -falle. AuBerdem verdffentlicht
das Wissenschaftliche Institut der Ortskrankenkassen (WIdO) jahrlich einen
Fehlzeitenreport [Badura et al. Ifd. Jg.], in dem das Krankheitsgeschehen the-
men- und branchenbezogen dargestellt wird. Vor allem die Gmiinder Ersatz-
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kasse (GEK; seit 2010 BARMER-GEK) hat friihzeitig ein System der Gesund-
heitsberichterstattung aufgebaut, welches von der betrieblichen Ebene tiber
eine berufsgruppenbezogene Ebene bis zur nationalen Gesundheitsbericht-
erstattung reicht.

Die Gesundheitsberichte werden von den Krankenkassen und Kassenarten mit
unterschiedlicher Methodik erstellt und sind nicht ohne weiteres vergleichbar.
Die Gesundheitsberichte basieren auf Daten lediglich einer einzelnen Kranken-
kasse bzw. einer Krankenkassenart. Bekanntlich unterscheiden sich die Ver-
sichertenpopulationen der Krankenkassen aber hinsichtlich ihrer Soziodemo-
graphie betrdchtlich, so dass die Ergebnisse von kassenartenspezifischen
Berichten nur mit Einschrankung auf andere Bevolkerungsgruppen iibertragbar
sind.

Aufgrund der Offnung fast aller Krankenkassen fiir alle Versichertengruppen
und des damit verbundenen Kontrahierungszwangs, hat sich ein Trend hin zu
weniger homogenen Versichertenbestanden ergeben. Kassenartspezifische,
betriebliche und branchenbezogene Gesundheitsberichte umfassen daher oft
nur einen abnehmenden Teil der Beschaftigten.

Die Leistungen der Zahnarzte sind nach SGB V § 295 in gleichem Umfang und
Format wie die drztlichen Abrechnungsdaten — via Kassenzahndérztlichen Ver-
einigungen — versichertenbezogen an die Krankenkassen zu liefern. Aus daten-
technischer Sicht sollte es demnach moglich sein, versichertenbezogene
(pseudonymisierte) Auswertungen zu dem Sektor »Zahnarztliche Leistungen
und Kosten« zu generieren.

Bislang fehlen allerdings auf versichertenbezogenen Routinedaten basierende
Untersuchungen und Veroffentlichungen, wie bereits 2005 festgestellt wurde
[Meyer et al. 2005]. Ein Grund hierfiir ist, dass die o. g. Ubermittlung der Daten
erst durch einen entsprechenden Vertrag tiber den Datenaustausch zwischen
Kassenzahndrztlicher Bundesvereinigung und den Krankenassen zum 1. Juli
2008 in Kraft trat und seitdem nur langsam oder regional begrenzt — auch fiir
Lieferungen im Rahmen des Morbi-RSA — umgesetzt wurde [Deitmers 2010].
Wann solche Daten fiir wissenschaftliche Auswertungen bundesweit zur Ver-
fiigung stehen, bleibt damit abzuwarten.

Aus (haus-/zahn-)arztlicher Sicht wie auch aus der Perspektive der Versor-
gungsforschung sind Daten zur Mundgesundheit (sowie zur mundgesundheits-
bezogener Lebensqualitdt) als Teil des allgemeinen Gesundheitszustandes
von Interesse Transparenz des zahnmedizinischen Leistungsgeschehens ist
daher nicht nur aus eigenem Recht notwendig, sondern auch eine sinnvolle
Ergdanzung zur Transparenz des medizinischen Leistungsgeschehens. Als pro-
blematisch gilt insbesondere die zahnarztliche Versorgung in Pflegeheimen
und Behinderteneinrichtungen.
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Im zahnarztlichen Bereich ist allerdings der Anteil der Leistungen, die bei GKV-
Versicherten nicht tiber die GKV abgerechnet werden, gréf3er als im medizini-
schen Bereich. Dariiber hinaus ist es moglich, Kassenleistungen durch privat
getragene Mehrleistungen aufzustocken (,Mehrkostenregelung” nach § 28 Ab-
satz 2 SGB V). Auch dieser Leistungsbereich bedarf im Interesse des Verbrau-
cherschutzes der Transparenz.

Das Sozialgesetzbuch XI (BGBI | S.1014) regelt die soziale Pflegeversicherung,
die als eigenstandiger Zweig der Sozialversicherung stufenweise ab 1995 ein-
gefiihrt wurde. Einbezogen sind alle Personen, die krankenversichert sind. Die
neu eingerichteten Pflegekassen als Trdager der Pflegeversicherung sind bei
den Krankenkassen (nach § 4 SGB V) angesiedelt. Die Feststellung der Pflege-
bedirftigkeit und Zuordnung zu einer Pflegestufe erfolgt durch den Medizini-
schen Dienst der Krankenversicherung (MDK) (s. hierzu ausfiihrlich [Niemeyer
et al. 2005)).

Im Zusammenhang der hier vorliegenden Expertise sind die bei der Pflegever-

sicherung erhobenen Daten und ihre Nutzung fiir Planung und Versorgung von

Interesse. Das Neunte Kapitel SGB XI enthdlt die Ausfiihrungen zu Datenschutz

und Statistik. Fiir welche Zwecke personenbezogene Daten erhoben und verar-

beitet werden diirfen, ist in § 94 SGB Xl aufgefiihrt:

(1) Die Pflegekassen diirfen personenbezogene Daten fiir Zwecke der Pflege-

versicherung nur erheben, verarbeiten und nutzen, soweit dies fiir:

= 1. die Feststellung des Versicherungsverhéltnisses (§§ 20 bis 26) und der
Mitgliedschaft (§ 49),

» 2. die Feststellung der Beitragspflicht und der Beitrdge, deren Tragung und
Zahlung (8§ 54 bis 61),

= 3. die Priifung der Leistungspflicht und die Gewahrung von Leistungen an
Versicherte (§§ 4 und 28),

» 4. die Beteiligung des Medizinischen Dienstes (§§ 18 und 40),

= 5. die Abrechnung mit den Leistungserbringern und die Kostenerstattung
(88§ 84 bis 91 und 105),

= 6. die Uberwachung der Wirtschaftlichkeit und der Qualitit der Leistungs-
erbringung (8§ 79, 80, 112 bis 115, 117 und 118),

m 6a. den Abschluss und die Durchfiihrung von Pflegesatzvereinbarungen
(8§ 85, 86), Vergiitungsvereinbarungen (§ 89) sowie Leistungs- und Quali-
tatsvereinbarungen (§ 8oa),

= 7. die Beratung tiber Leistungen der Pravention und Teilhabe sowie liber die
Leistungen und Hilfen zur Pflege (§ 7),

= 8. die Koordinierung pflegerischer Hilfen (§ 12),

= 9. die Abrechnung mit anderen Leistungstragern,

= 10. statistische Zwecke (§ 109)

erforderlich ist.
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Weitere Paragraphen regeln die Nutzung personenbezogener Daten bei den
Verbanden der Pflegekassen (§ 95), die gemeinsame Nutzung durch Pflege-
kasse und Krankenkasse (§ 96) sowie durch den Medizinischen Dienst (§97).
Ebenso wie bei der gesetzlichen Krankenversicherung ist eine Datennutzung
im Zusammenhang mit der Qualitatssicherung (§ 97a) und fiir Forschungsvor-
haben (§ 98) vorgesehen. Gesetzlich geregelt ist auch die Erhebung verschie-
dener Statistiken (zu den vom Medizinischen Dienst der Spitzenverbdnde der
Krankenkassen — MDS — erstellten Berichten s. [Niemeyer et al. 2005]).

Fiir die Pflegeberichterstattung werden folgende Daten erhoben:

= Geburtsjahr des Versicherten (nach Altersgruppen)

= Geschlecht

» Beantragte Leistung

= Derzeitige Versorgungssituation (Heilmittel/Hilfsmittel)

= Wohnstatus (alleinlebend; mit anderen zusammenlebend)

» Erste pflegebegriindende Diagnose (ICD-10 verschliisselt)

» Krankheiten/Behinderungen und ihre Auswirkung auf die Aktivitdten des
taglichen Lebens

» Festgestellter Hilfebedarf bei den Verrichtungen nach § 14 SGB XI

» Zeitbedarfin den Bereichen der Grundpflege in Minuten (gesamt und
differenziert nach Bereichen)

» Ergebnis der Priifung des Vorliegens von Pflegebediirftigkeit, einschl. Pflege-
stufe

= Sicherstellung der hduslichen Pflege bei beantragter Geldleistung

= Empfehlung an die Pflegekasse/individueller Pflegeplan

= Verfahren zur Feststellung, ob eine erheblich eingeschrankte Alltagskompe-
tenz vorliegt.

Offentlich zugénglich sind u. a. folgende routinemaBig (2-jahrig) erstellte

Statistiken

= die Pflegestatistik des Statistischen Bundesamtes (www.destatis.de)

» Statistiken zur Pflegeversicherung des Bundesministeriums fiir Gesundheit
(http://www.bmg.bund.de/cln_160/nn_1193090/DE/Pflege/Statistiken/Pfle
geversicherung.html)

Diese Statistiken geben u. a. Auskunft {iber die Zahl der Personen, die Pflege-
leistungen in Anspruch nimmt (nach Pflegeort, Geld oder Sachleistung und

Pflegestufe), tiber die Leistungsausgaben und Finanzentwicklung.

Die amtliche Statistik wird 2-jdhrlich erstellt. Aktuell liegt die Pflegestatistik
2007 [destatis 2008] vor.
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Sektoriibergreifend erhobene Routinedaten der GKV enthalten personenbe-
zogene Angaben ob und in welchem Zeitraum eine Pflegeleistungen mit wel-
cher Pflegestufe in Anspruch genommen wurde) und welche Pflegeart gewéhlt
wurde. Damit wird liber die amtliche Statistik hinausgehend eine Darstellung
beispielsweise der Morbiditdt und Inanspruchnahme der gesundheitlichen
Versorgung durch Pflegeleistungsempfanger moglich Ebenso kénnen Unter-
schiede in der Versorgung von Versicherten mit und ohne Pflege bei gleichen
Erkrankungen untersucht werden [Schubert et al. 2007].

Neben den amtlichen Pflegestatistiken liegt inzwischen auch ein krankenkas-
senspezifischer Report (GEK-Pflegereport) vor, der jahrlich fortgeschrieben wer-
den soll. Besonderes Augenmerk gilt hier u. a. der Frage, wie sich die Pflege-
bediirftigkeit (eines Kollektivs/individuell) im Zeitverlauf dndert [Rothgang et
al. 2009].

Fiir Fragen der Umsetzung von Rehabilitationsempfehlungen seitens des MDK
in der ambulanten Versorgung und zur Beurteilung der rehabilitativen Moglich-
keiten und Erfolge ware eine Verkniipfung zu den Pflegegutachten wiinschens-
wert. Dies ist routinemafig nicht méglich, da die Pflegegutachten keine Kran-
kenversichertennummer enthalten. Fiir Forschungsvorhaben sind hier andere
Linkage-Verfahren zu wahlen [Kiipper-Nybelen et al. 2006].

Bei der Statistik der Gesetzlichen Rentenversicherung (RV) handelt es sich um
ein hierarchisches Berichtswesen. Zuerst werden die Daten in den Versiche-
rungskonten bei den einzelnen Rentenversicherungstrdagern innerhalb deren
Verwaltungstatigkeit erhoben, gepriift und dokumentiert. Teil dieser Verwal-
tungsdaten werden in definierten statistischen Datensadtzen an die Deutschen
Rentenversicherung Bund (DRV-Bund) weitergeleitet. Aus diesem Grund ste-
hen Routinedaten der RV als fall- bzw. versichertenbezogenbezogene Daten
oder als Statistik-Dateien gepriift, ausgewertet und publiziert zur Verfligung.
Der Deutschen Rentenversicherung Bund ist die Organisation und Durchfiih-
rung des statistischen Berichtwesens sowie der Aufbau des Forschungsdaten-
zentrums der Rentenversicherung (FDZ-RV) iibertragen worden.

Neben der Dokumentation gehort zu den Aufgaben des FDZ-RV die Bereitstel-
lung von aktuellen Daten sowie die Zusendung der Daten an externe Datennut-
zer. Weiterhin wird die Dateninfrastruktur kontinuierlich aufgebaut, gepflegt
und weiterentwickelt. Wissenschaftler haben auf Antrag Zugang zu allen Ver-
sionen der Datensétze sowie die Moglichkeit des Zugriffs auf gesonderte Da-
ten durch einen Gastwissenschaftler-Arbeitsplatz an den beiden Standorten
des FDZ-RV oder durch das kontrollierte Fernrechnen via Internet.
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Das FDZ-RV stellt Daten der gesetzlichen Rentenversicherungen in Deutschland
fur die Wissenschaft und Forschung zur Verfligung. Diese Mikrodaten der Ren-
tenversicherung werden aus prozessproduzierten Statistikdaten gewonnen
und fiir die wissenschaftliche Forschung aufbereitet. Statistikdaten sind

Daten, die Ergebnis von Verwaltungshandlungen und Vollerhebungen sind.
Durch Stichprobenziehungen von Versicherten oder Reha-Antragstellern
konnen auBerdem zusatzliche, sonst nur mit erheblichem Aufwand zu ermit-
telnde Informationen iiber Versicherte gesammelt werden (www.fdz.de).

Die Mikrodaten der Rentenversicherung gehen aus der Statistik der sozialver-
sicherungspflichtigen Beschaftigten hervor. Beschaftigungsverhiltnisse, die
der Sozialversicherungspflicht unterliegen, fiihren zu Meldungen des Arbeit-
gebers an den fiir die Arbeitnehmer zustdndigen Rentenversicherungstrager.
Die Daten geben wesentliche Tatbestande des Arbeitslebens wider. Dazu z&h-
len der Beginn und das Ende eines Beschéftigungsverhaltnisses, Arbeitslosig-
keit, Vorruhestand, Renteneintritt sowie das gezahlte Entgelt und weitere Infor-
mationen zur Person und dem beschaftigten Betrieb. Neben den Arbeitgeber-
meldungen an die Rentenversicherungen liegen zahlreiche Verwaltungsdaten
Uber Leistungen an Versicherte vor (u. a. Rentenzahlungen; Beantragung, Be-
willigung und Erledigung von Leistungen der Rentenversicherung wie Rehabili-
tationsmafinahmen). Diese Informationen lassen prinzipiell umfassende,
langsschnittliche und reprasentative Aussagen iiber die rentenversicherungs-
pflichtige Bevolkerung zu. Differenzierte Analysen fiir spezifische Gruppen sind
aufgrund der grof3en Fallzahlen moglich. Fiir diese Personenkreise kdnnen z. B.
Erwerbsbiographien bis hin zur Berentung nachgebildet werden [Rehfeld et al.
2005].

Man kann die Statistiken nach ihrem Inhalt in die folgenden sachlichen The-
menbereiche untergliedern:

= Versichertenstatistiken

Rentenstatistiken

Rehabilitationsstatistiken

Finanzstatistiken

sonstige Statistiken (z. B. Altersvorsorge)

Die im Forschungsdatenzentrum vorgehaltenen Statistiken werden als sog.
Querschnittsdaten zum Stichtag 31.12 erhoben. Zum Zeitpunkt der Erstellung
dieser Expertise (Mai 2010) werden die Daten bis 2008 angeboten.

Die Daten zu den Versicherten, Renten und Rehabilitationen ermdéglichen
methodische und ausfiihrliche Analysen zu sozial- und gesundheitswissen-
schaftlichen, epidemiologischen, 6konomischen, strukturellen, und demogra-
phischen Fragestellungen.

Zusaétzlich ist durch eine Zusammenfiihrung der Daten aus anderen Institu-

tionen oder durch die Erhebung von weiteren Daten die Beantwortung von
weiterfithrenden Forschungsfragen moglich. Beim BASiD-Projekt wird z. B. ein
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Langsschnitt-Biografiedatensatz auf Basis der Daten der RV, der Bundesagen-
tur fiir Arbeit und des Instituts fiir Arbeitsmarkt- und Berufsforschung erstellt.
Im Projekt »Lebensldufe und Alterssicherung im Wandel« (LAW) werten die drei
kooperierenden Institutionen: Deutsches Zentrums fiir Altersforschung (DZA),
Soziobkonomisches Panel (SOEP) und Deutsche Rentenversicherung Bund
(DRV-Bund) die von ihnen bereitgestellten Langsschnitt-Datensatze (insbeson-
dere Versichertenkontenstichproben, sozio6konomische Panel, Deutscher
Alterssurvey) miteinander kombiniert und interdisziplinadr aus. Durch die paral-
lele Auswertung und das statistische Matching unterschiedlicher Datenquellen
(Register- und Surveydaten) wird eine bisher fiir Deutschland einmalige Daten-
basis liber Lebenslaufanderungen und der Weiterentwicklung der Altersvor-
sorge geschaffen (www.fdz.de).

In der Vergangenheit beschrankte sich das Datenangebot auf aggregierte
Daten. Die Bereitstellung von aufbereiteten Mikrodaten erfolgt erst seit kurzer
Zeit. Die Daten sind als Langsschnitt- oder Querschnittdaten aufbereitet, wobei
die Langsschnittdaten die Versicherungsbiografien abbilden und die Quer-
schnittsdaten sich auf den Verlauf im gesamten Berichtsjahr (z. B. Rentenweg-
fall, Rentenzugang) oder auf Sachverhalte verkniipft mit einzelnen Stichtagen
(z. B. Rentenbestand zum 31.12. des Berichtsjahres) beziehen. Die Datenséitze
der Rentenversicherung werden fiir die Forschung in verschiedenen Versionen
und in einem unterschiedlichen Grad der Anonymisierung angeboten (sog.
Scientific Use Files (SUF) und Public Use Files (PUF)). Einzelheiten kénnen der
Dokumentation der jeweiligen Statistik auf der Internetseite des FDZ-RV ent-
nommen werden.

Die Daten der RV stellen unter epidemiologischen, arbeits- und sozialmedizi-
nischen Gesichtspunkten valide Informationen iiber medizinische und beruf-
liche Rehabilitationen sowie Erwerbsminderung bereit. Dabei handelt es sich
um Informationen aus drztlichen Entlassungsberichten im Bereich der medizi-
nischen Rehabilitation und Berufsférderung. Weiterhin sind auch Diagnosen
und Befunde im Falle einer Frilhberentung wegen Erwerbsminderung (frither
Berufs- und Erwerbsunfihigkeitsrenten) in den Daten dokumentiert. Zusétzlich
fallen weitere Routinedaten durch Mainahmen der Qualitdtssicherung der Re-
habilitation mittels Routineinstrumenten und Methoden an. Dabei werden mit-
tels Peer-Review-Verfahren oder Patientenbefragungen kontinuierliche Quali-
tatsuberpriifungen und -riickmeldungen an die Rehabilitationseinrichtungen
ermoglicht.

Diese Daten sind zu wissenschaftlichen Zwecken nutzbar, wobei wissenschaft-
liche Exzellenz und der Nutzen fiir die Entwicklung der rehabilitativen Versor-
gungspraxis wichtige Kriterien fiir eine Forschungsférderung ist.

Uber laufende und abgeschlossene Forschungsprojekte gibt die Internetseite
des Forschungsdatenzentrums der Rentenversicherung Auskunft. Beispiele fiir
Nutzungsmoglichkeiten von Daten der Rentenversicherung iiber das FDZ-RV
sind:
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= Untersuchung der verschiedenen Einkommensgruppen und deren Unter-
schiede bei der ferneren Lebenserwartung im Alter ab 65 Jahren.

= Untersuchung sozial bedingter gesundheitlicher Ungleichheit.

» Einblick in verschiedene Phasen der Rehabilitation als Teil des Versorgungs-
geschehens.

= Ambulante Versorgung und medizinische Rehabilitation: Schnittstellenpro-
bleme aus der Sicht niedergelassener Arzte.

» Case Management in der Rehabilitation.

= Kontrollierte Therapiestudie zur Optimierung berufsbezogener Therapie-
mafBnahmen in der psychosomatischen Rehabilitation.

= Medizinische Rehabilitation bei dlteren Versicherten (55plus).

= Entwicklung von Reha-Therapiestandards fiir die medizinische Rehabilita-
tion nach unterschiedlichen Krankheitsbildern und medizinischen Eingriffen
(z. B. Hiift- oder Knie-Total-Endoprothetik depressiven Stérungen).

= Evaluation beruflicher RehabilitationsmaBBnahmen am Beispiel von Einrich-
tungen der ambulanten und stationdren beruflichen Rehabilitation.

» Entwicklung einer EDV-gestiitzten Schnittstelle zur Implementierung von In-
halten der Nationalen Versorgungsleitlinien in Praxis-EDV unter besonderer
Beriicksichtigung der Nahtstellen zur ambulanten und stationaren Rehabili-
tation.

= Evaluation beruflicher RehabilitationsmaBnahmen am Beispiel von Ein-
richtungen der ambulanten und stationdren beruflichen Rehabilitation.

Die Ausfiihrungen zur gesetzlichen Unfallversicherung beruhen in weiten Tei-
len auf der Darstellung von Lohstrater (2005) im Handbuch »Routinedaten«
[Swart/lhle 2005].

Die gesetzliche Unfallversicherung im System der deutschen Sozialversiche-
rung ist durch den Grundsatz ,alles aus einer Hand“ geprdgt. Von der Akutver-
sorgung lber die Rehabilitation, Pflege und die Rentenleistungen bis zur ggf.
notwendigen Leistung zur Teilhabe am Arbeitsleben oder Teilhabe zum Leben
in der Gemeinschaft wird jede der Leistungen aus dem Katalog des Sozialge-
setzbuches (SGB) VIl durch einen Kostentrdger erbracht. Neben den Berufsge-
nossenschaften sind dies i. d. R. die Unfallversicherungstrager der 6ffentlichen
Hand. Eine sektorale Trennung ist ebenso wenig vorhanden wie eine nach Leis-
tungsbereichen.

Die Sozial-, bzw. personenbezogenen Daten entstehen i. d. R. bei den Durch-
gangsarzten (Traumatologen). Es handelt es sich vorwiegend um Daten von
Arbeits- und Wegeunfallen sowie um Berufskrankheitsdaten.

Das Berichtswesen der Unfallversicherungstrdager ebenso wie das Zulassungs-
verfahren der Arzte zur Behandlung unterscheidet sich inhaltlich erheblich von
den Datenerhebungen und Zulassungsverfahren anderer Sozialversicherungs-
trager. Als personenbezogene Daten stehen den Unfallversicherungstragern
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die Befunde, die Diagnose(n) und das erste therapeutische Vorgehen (konser-
vativ, operativ) zur Verfiigung. Im Verlauf der medizinischen Rehabilitation
kommen Daten zur Dauer der Arbeitsunfahigkeit, zu Differenzialdiagnosen,
angefallenen Reisekosten, Heil- und Hilfsmitteln, Arzneimitteln, weiteren the-
rapeutischen Manahmen, Kosten der stationdren und ambulanten Behand-
lung sowie des Outcome hinzu (als Minderung der Erwerbsfahigkeit (MdE) und
Dauer der MdE sowie der daraus resultierenden Rentenzahlungen). Neben der
Dauer der Arbeitsunfahigkeit stellen die Rentenleistungen das versicherungs-
rechtlich relevante Outcome dar. Heil- und Hilfsmittel sind sowohl in der Art als
auch der Menge qualifizier- und quantifizierbar.

Gespeichert und bearbeitet werden die Daten beim jeweils zustandigen Unfall-

versicherungstrager. Im Rahmen bestehender Meldepflichten liefern die einzel-

nen Unfallversicherungstrager ihren Dachverbanden folgende Informationen

[Lohstrater 2005]:

= Reha-Basisdokumentation

= Grunddaten zum Leistungsfall

= Ergebnis der medizinischen (Erst-)Rehabilitation

= Dokumentation der Manahmen, die iiber die ambulante Behandlung
hinausgehen

= Kosten der Rehabilitation

= Dokumentation der Unfallrenten

= Neue Unfallrenten im Meldejahr

= Rentenverlaufs- und Kostendokumentation

» Berufskrankheiten-Dokumentation

= Verdachtsanzeigen einer Berufskrankheit

= Folgedokumentation

» Berufskrankheiten-Kosten

Fiir Forschungszwecke nutzbare Daten liegen dem Spitzenverband der Gesetz-
lichen Unfallversicherung, (DGVU; www.dguv.de) vor. Der Datenumfang dort
ist, z. B. in den Geschafts- und Rechnungsergebnissen zusammengefasst. Zu-
dem sind Daten der DGUV-Statistik zu den Arbeits- und Wegeunfdllen, Schiiler-
unfallen, zum Berufskrankheitengeschehen, zur Pravention und Entschadi-
gung flir mehrere aufeinander folgende Jahre zuganglich (www.dguv.de/
inhalt/zahlen/bk/index.jsp).

Wie im Recht der Kranken- und Rentenversicherung besteht bei der Datener-
hebung ein ,,Verbot mit Erlaubnisvorbehalt“, d. h., Daten diirfen nicht erhoben,
gespeichert, verarbeitet und genutzt werden, es sei denn, ein Gesetz erlaubt
dies ausdriicklich. Der Begriff der Sozialdaten ist in § 35 SGB | definiert. Fiir
alle Bereiche der Sozialversicherung ist das SGB X mit seinen Datenschutz-
vorschriften einschlagig (§§ 67 ff). Datenschutzrechtliche Besonderheiten der
Unfallversicherung sind in den §§ 199 bis 208 SGB VIl geregelt.

Im Gegensatz zur Krankenversicherung erhalten die Unfallversicherungstrager
nicht nur die Arbeitsunfahigkeitsbescheinigungen mit der ICD-10 Diagnose,
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sondern auch ausfiihrliche Berichte mit Klartexten. Diese erlauben prazisere
Angaben hinsichtlich der Befunde, der Diagnosen und der erbrachten Leis-
tungen. Ferner sind die Frakturklassifikationen nach der AO (Arbeitsge-
meinschaft Ostheosynthese; www.ao-deutschland.de) zu verschliisseln.
Dieser Schliissel begriindet sich aus dem Arbeitsschwerpunkt der Unfallver-
sicherungstrdger; regelhaft liegen, mit Ausnahme der leichten Félle, Frakturen
vor.

Hinsichtlich der an den Dachverband zu meldenden Daten existieren einheit-
liche Signieranleitungen und Schliisselverzeichnisse. Die Plausibilitdtsprii-
fungen der Daten bei den einzelnen Trdgern erfolgt nach den vom Dachver-
band vorgesehenen Regelungen und Hinweisen. Eine Vergleichbarkeit der
jeweiligen Trager bzw. einzelner Unfdlle und deren Strukturen sind ebenso
gewdhrleistet wie ein diagnosebezogener Kostenvergleich.

Die einzelnen Trdger melden ihre Daten im Februar eines Jahres fiir das abge-
laufenen Jahr. Nach der Abgabe des Datentrdgers an den Dachverband erfolgt
dort ein Bestandsupdate beziiglich der Berichtigungen und Loschungen sowie
der Anderungen der Ordnungsbegriffe. Das Update erhilt der jeweilige Unfall-
versicherungstrdager um so Datenidentitdt zu erzielen.

Im Rahmen der Forschungsférderung konnen Dritte beim DGVU eine Projekt-
idee einreichen in den Bereichen Pravention, Berufskrankheiten und Rehabili-
tation. Inwieweit die oben beschriebenen Datenquellen im Rahmen eines For-
schungsprojektes zur Verfligung gestellt werden konnen und laut der Ge-
setzeslage gestellt werden diirfen, muss im Einzelfall gepriift werden

(s. www.dguv.de/inhalt/forschung/foerder/index.jsp).

Die beim Dachverband vorliegenden Gesamtstatistikdatensatze ermoglichen
Auswertungen {iber die Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Unfallver-
sicherung und liefern die Grundlage fiir das Sozialbudget der Bundesregie-
rung. Verkniipfungen mit anderen Tragern der Sozialversicherung sind in der
Regel nicht notwendig, da die Unfallversicherungstréager vollstandige versiche-
rungsfallbezogene Daten ihrer Félle abbilden konnen. Gleichwohl besteht der
gesetzliche Auftrag zur Zusammenarbeit mit der GKV im Zuge der Vermeidung
arbeitsbedingter Erkrankungen (§ 20 b SGB V bzw. § 14 Abs. 2 SGB VII).

Die amtliche Statistik stellt eine Reihe von Informationen bereit, die fiir die Be-
urteilung des Versorgungsgeschehens von Bedeutung sind. Die meisten dieser
Informationen beziehen sich auf die strukturellen Rahmenbedingungen der
Versorgung (z. B. Krankenhausbetten, Arztzahlen, Zahl der Apotheken) und
potenzielle sozio6konomische und soziostrukturelle Determinanten der Ver-
sorgung. Einzelheiten sind der Webseite des Statistischen Bundesamtes
(www.destatis.de) und dessen gedruckten und online-Publikationen zu ent-
nehmen. Angaben zum Versorgungsgeschehen liegen nur iber die Kranken-
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hausdiagnosestatistik vor, Angaben zur Morbiditat nur fiir die wenigen melde-
pflichtigen Krankheiten. Die Mortalitdtsstatistik kann nur als sehr grober Indi-
kator flir den Behandlungsbedarf angesehen werden. Die regionale Auflosung
der Daten erfolgt inzwischen in weiten Bereichen routinemagig bis auf die
Ebene der Landkreise und kreisfreien Stddte (»GENESIS Regionaldatenbank
Deutschland«), in begrenztem Mafie (vor allem Bevélkerungsdaten) auch auf
Ebene der Gemeinden (»Statistik lokal«).

Problematisch bei der Nutzung der amtlichen Statistik ist vielfach noch die Tat-
sache, dass die Auflésung nach Alter und Geschlecht gerade in hoheren Alters-
klassen uneineinheitlich ist. Das erschwert die Bildung geeigneter Risikobevél-
kerungen bei den besonders versorgungsrelevanten Altersgruppen im Renten-
alter oder macht unnétig grobe Zusammenfassungen iiber mehrere Altersklas-
sen notig; fiir die Altersklassen im Kindes- und Jugendalter gilt diese Aussage
dhnlich [Swart 2002]. Versorgungsplanerisch bedeutsam ist weiterhin, dass
die Auflosung der amtlichen Statistik nach Postleitzahlen nicht moglich ist.

Seit 2001 besteht liber die Forschungsdatenzentren (FDZ) des statistischen
Bundesamtes und der statistischen Landesdamter ein geregelter Zugang zu den
amtlichen Einzeldaten in Form eines transparenten und nachvollziehbaren Ver-
fahren. An Wissenschaftler-Arbeitsplédtzen in den FDZ-Standorten besteht eine
weitere Zugangsmaoglichkeit fiir autorisierte externe Nutzer. Damit ist der Zu-
gang zu faktisch anonymisierten Mikrodaten moglich, die bislang nicht auBer-
halb der amtlichen Statistik zugénglich gemacht werden konnten. Mit der sog.
kontrollierten Datenfernabfrage besteht schlieBlich die Méglichkeit, Auswer-
tungen am gesamten Mikrodatenmaterial einer Erhebung durchfiihren zu las-
sen [Zihlke et al. 2005].

Die Zugangswege im Rahmen der genannten Nutzungsmoglichkeiten unter-
scheiden sich sowohl hinsichtlich der Anonymitéat der nutzbaren Daten als
auch in der Art der Datenbereitstellung. Einzelheiten konnen der Webseite der
FDZ entnommen werden (www.forschungsdatenzentrum.de). Das Datenange-
bot der FDZs gliedert sich in Sozial-, Wirtschafts-, Finanz- und Steuer-, Rechts-
sowie Agrar-, Energie- und Umweltstatistiken (vgl. Forschungsdatenzentrum
der statistischen Landesdmter, o. .).

Das direkte Datenangebot aus dem Gesundheitssystem des FDZ und des

Statistischen Bundesamtes (www.gbe-bund.de) umfasst u. a.:

= Todesursachenstatistik (jahrlich bis 2008; Datenfernabfrage, on-site-
Nutzung®)

» Krankenhausdiagnosestatistik’ (jahrlich bis 2008; Datenfernabfrage, on-
site-Nutzung),

» Pflegestatistik (zweijdhrlich bis 2007; Datenfernabfrage, on-site-Nutzung),

= Schwerbehindertenstatistik® sowie

¢ Neben der Maoglichkeit der Datenfernabfrage besteht ein Scientific-use-file (SUF) der
Krankenhausdiagnosestatistik, allerdings nur fiir das Jahr 2003 (Schoffer et al. 2006)
7 Krankenhausstatistikverordnung vom 10. April 1990 (KHStatV)
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» Stichprobendaten zu Versicherten der gesetzlichen Krankenversicherung
(ambulante Behandlungsfille; 2002, Scientific Use File; vgl. [Lugert 2007])

Die Krankenhausdiagnosestatistik ist eine auf den Krankenhausaufenthalt
bezogene Erhebung. Fiir jeden aus dem Krankenhaus entlassenen vollstatio-
naren Patienten (einschlieBlich der im Krankenhaus Verstorbenen) wird ein
Datensatz erhoben. Die Daten werden von den Krankenhdusern an das zustén-
dige statistische Landesamt gemeldet, welches wiederum eine Weiterleitung
an das statistische Bundesamt veranlasst. Die Statistik ist rein fallbezogen,
Verlegungen oder wiederholte Aufnahmen des gleichen Patienten kénnen
nicht identifiziert werden.

Bei der kontrollierten Datenfernabfrage oder der on-site-Nutzung sind Analy-
sen nach PLZ, Alter, Geschlecht und Diagnose méglich. Das Ergebnis wird dem
Nutzer in datenschutzrechtlich unbedenklicher Form als Tabelle zur Verfiigung
gestellt. Dieser Ansatz verspricht dem Nutzer bei der Konzeption der Auswer-
tung weitgehende Freiheiten. Die Testdatenséatze der Berichtsjahre 2002 bis
2008 enthalten folgende Merkmale (Tab. 3).

Merkmalsliste der Krankenhausdiagnosestatistik 2002 bis 2008 im
Rahmen einer kontrollierten Datenfernabfrage

Var-Nr. Variable

1 Krankenhaus-Nr (anonymisiert)

2 Geschlecht

3 Sterbefall

4 Hauptdiagnose (ICD 4stellig)

9 Operation im Zusammenhang mit Hauptdiagnose
6 Fachabteilung mit langster Verweildauer

7 Verweildauer

8 Alter in vollen Jahren

9 Wohnort des Patienten (Landkreis, kreisfreie Stadt)
10 Wohnort des Patienten (4stellige PLZ)

1 Standort des Krankenhauses (Bundesland)

12 Art des Krankenhauses

13 Trdger des Krankenhauses

14 Bettengrofienklasse

15 Zahl der bettenfiihrenden Hauptabteilungen

Es fehlen allerdings die aus den Daten der GKV und (potenziell des InEK; vgl.
Kap. 3.1.2 und 4.3) bekannten Informationen zu Nebendiagnosen und durch-
gefiihrten Eingriffen. Uber die vierstellige Postleitzahl ist eine identische rdum-
liche Auflésung wie in den Datensdtzen der Kassendrztlichen Vereinigung und

8 Die Schwerbehindertenstatistik wird gefiihrt, um Informationen fiir die sozialpolitische Planung
bereitzustellen sowie Beurteilungsgrundlagen fiir die Durchfiihrung von Mainahmen und Gewah-
rung von Leistungen zugunsten der betroffenen Personenkreise zu liefern. (s. § 131 des Neunten
Buches Sozialgesetzbuch (SGB IX) in Verbindung mit Bundesstatistikgesetz 1987; s. [Driller et al.
2005; Pfaff H, Driller E, Ommen 0. 2008]
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der GKV méglich. Die Postleitzahl als regionales Gliederungsmerkmal hat den
Vorteil, dass sie in allen zur Verfiigung stehenden Routinedatenk6rpern mitge-
flihrt wird. Bevolkerungszahlen nach Alter und Geschlecht stehen in dieser
Gliederung in der amtlichen Statistik zwar nicht zur Verfiigung, es kénnen aber
Daten von Geoinformationssystemen genutzt werden (Fa. GfK-Geomarking,
kostenpflichtig; www.gfk-geomarketing.de). Beispielhaft wurde mit diesem
Datenkdrper in einem mehrjdhrigen Zeitraum eine regional feine und langs-
schnittliche Darstellung des stationdren Versorgungsgeschehens in Sachsen-
Anhalt vorgenommen und dabei die zeitliche und rdumliche Stabilitat klein-
rdumiger Variation untersucht.

Daten der Krankenhausdiagnosestatistik sind mit einer vergleichsweise
geringen Verzégerung von etwa 1,5 Jahren fiir die on-site-Nutzung bzw. die
kontrollierte Datenfernabfrage verfuigbar.

Insgesamt lassen die Daten der Forschungsdatenzentren der statistischen
Amter einen begrenzten Blick auf das (stationire) Versorgungsgeschehen zu.
Die Krankenhausdiagnosestatistik eignet sich primaér als fallbezogene Refe-
renzdatenquelle, da sie eine Vollerhebung aller Krankenhausbehandlungsfille
darstellt. Im Fallbezug liegt gleichzeitig aber auch die stdrkste Beschrankung®.
Die Datenstruktur erlaubt die Berechnung alters- und geschlechtsstandardi-
sierter Behandlungsinzidenzen und eine kleinrdumige Auflésung des Versor-
gungsgeschehens nach dem Wohnort (vierstellige Postleitzahl) des Patienten.

Das Institut fiir Arbeitsmarkt- und Berufsforschung (IAB) erfiillt als Abteilung
der Bundesanstalt fiir Arbeit den gesetzlichen Auftrag zur Erforschung des
Arbeitsmarktes laut Paragraph 55 Sozialgesetzbuch Il (Grundsicherung der
Arbeitssuchende) und der Paragraphen 280 und 282 des Sozialgesetzbuches
Il (Arbeitsforderung) (vgl. www.iab.de).

Neben dem Datenzentrum hélt das Forschungsdatenzentrum der Bundes-
anstalt fur Arbeit im IAB eine Vielzahl an Betriebs-, Personen-, Haushalts-
sowie integrierten Betriebs- und Personendaten vor, insgesamt 10 Daten-
sitze.’ Dazu zihlen:

= |AB-Betriebspanel (IABB)

Betriebs-Historik-Panel (BHP)

IAB-Beschiftigungspanel (IABS)

BA-Beschiftigungspanel (BAP)

2 Um von den Behandlungsinzidenzen auf personenbezogene Inzidenzen zu kommen, bedarf es

z. B. der Verwendung eines Korrekturfaktors, dessen Validitat separat gepriift werden muss [Icks et
al 2008)

 Eine Ubersicht iiber die einzelnen Daten mit Angaben zur Datenquelle, Erhebungsmethode,
Untersuchungseinheit, Fallzahlen, Inhalte, Zeitraum/ -bezug, regionale Gliederung und Daten-
zugang kann unter dem folgenden Link abgerufen werden: http://doku.iab.de/fdz/access/-
Datenuebersicht.pdf. Zudem sind auf den Internetseiten des Forschungsdatenzentrums zu allen
Datensatzen die inhaltlichen und methodischen Aspekte abrufbar, teilweise werden sogar
Testdatensétze zur Verfiigung gestellt (vgl. http://fdz.iab.de/).

Expertise Sekundardaten Bundesarztekammer | 43



Verfligbarkeit
Nutzungsmoglichkeiten

PMV/FEISA

= Stichprobe der Integrierten Erwerbsbiografien des IAB (IEBS)

= Querschnittsbefragung ,,Lebenssituation und Soziale Sicherung 2005“ (LSS
2005)

= Panel ,Arbeitsmarkt und soziale Sicherung® (PASS)

= Kundenbefragung zur Analyse von Organisationsformen im SGB Il 2007/08

» Linked-Employer-Employee-Daten des IAB (LIAB)

» Panel “WelL” — Arbeitnehmerbefragung fiir das Projekt “Berufliche Weiter-
bildung als Bestandteil Lebenslanges Lernens”.

Diese Daten setzen sich zusammen aus den Verwaltungs- und Leistungsdaten
sowie den internen Daten der Bundesagentur fiir Arbeit und bzw. oder aus
Daten von durchgefiihrten Surveys durch die Bundesagentur bzw. durch das
IAB. Diese Datensatze stehen Wissenschaftlern weltweit zur Verfiigung. Je nach
Anonymisierungsgrad besteht die Moglichkeit eines Scientific Use Files, einer
Datenfernabfrage bzw. eines Gastaufenthaltes im Forschungsdatenzentrum
[Heining 2009]. Da es sich bei den Daten grofitenteils um Sozialdaten handelt,
miissen die Vorgaben des § 75 SGB X erfiillt werden; d. h., die Projekte miissen
aus dem Sozialbereich stammen, das 6ffentliche Interesse muss mehr Gewicht
haben als das der Geheimhaltung der Daten, eine Unzumutbarkeit des Einho-
lens der Einverstandnisse der Betroffenen muss vorliegen und das Forschungs-
vorhaben kann auf keine andere Art und Weise durchgefiihrt werden. Der An-
trag wird dann u. a. vom Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales gepriift
und ggf. bewilligt [Kaiser/Wagner 2007].

Die Daten der Bundesanstalt fiir Arbeit kdnnen im Datenzentrum der Bundes-
anstalt von jedem abgerufen werden (www.iab.de/de/daten/ba-
datenzentrum.aspx). Es handelt sich hierbei um die Daten der amtlichen
Statistik, u. a. zur Beschaftigung, Arbeitslosigkeit, Arbeitsférderung. Die Daten
liegen in aggregierter Form vor und werden kontinuierlich aktualisiert. Auf
Anfrage sind auch Auftrags- und Sonderauswertungen moglich (vgl. Daten-
zentrum der Bundesagentur fiir Arbeit o. J.).

Inwieweit das Versorgungsgeschehen mit den o. g. Datensdtzen abgebildet
werden kann, hdangt von der entsprechenden Fragestellung ab. So kdnnte bei-
spielsweise der LIAB-Datensatz durchaus von Interesse fiir Arbeitsmediziner
etc. sein, da hier Betriebsdaten mit den Personendaten der dort Beschaftigten
verkniipft werden. Bei den Betriebsdaten gibt es zudem wechselnde Schwer-
punktthemen, so lag der Fokus 2002 beispielsweise auf dlteren Arbeitnehmern
und dem Gesundheitsschutz [Kaiser/Wagner 2007]. Eine Datenfernabfrage ist
nach vorherigem Gastaufenthalt im Forschungsdatenzentrum moglich [Heining
2009]. Im IEBS, einer 2% Stichprobe der Integrierten Erwerbsbiographie, wer-
den verschiedene Prozessdaten der Bundesagentur einer Person miteinander
verkniipft. Dazu zahlen: soziodemographische Daten, Daten zur Beschafti-
gung, zum Leistungsbezug, zur Teilnahme an diversen Mafinahmen der akti-
ven Arbeitsmarktpolitik und zur Arbeitssuche [Kaiser/Wagner 2007]. Er bein-
haltet u. a. auch Aussagen zu gesundheitlichen Einschrdnkungen und deren
Einfluss auf die Vermittlung bei der Arbeitssuche. Es konnen folglich einige
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Aussagen zur Morbiditdt getroffen werden, allerdings in nur geringem Maf, da
diese Angaben lediglich dichotom vorliegen [Zimmermann et al. 2007]. Der
Datensatz existiert als Scientific Use File und kann nach vorherigem Gastauf-
enthalt auch im Rahmen einer Datenfernabfrage zur Verfiigung gestellt werden
[Heining 2009]. Der Grofteil der Datensdtze des IAB allerdings befasst sich
lediglich mit dem Arbeitsmarkt und der Berufssituation in Deutschland, nicht
mit dem Versorgungsgeschehen. Hier muss im Einzelfall gepriift werden, inwie-
weit die Datensétze bei der Beantwortung versorgungsrelevanter Fragestel-
lungen von Interesse sein konnen.
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Daten im Zugriff verschiedener Akteure

Die Daten des ambulanten drztlichen Sektors wurden bereits in Kap. 3.1.2 be-
schrieben. Im Folgenden soll kurz auf die rechtliche Grundlage fiir die Daten-
tibermittlung von den Praxen an die Kassendrztlichen Vereinigungen und auf
Nutzungsmoglichkeiten durch die Kassendrztlichen Vereinigung bzw. beauf-

tragte Institute wie das Zentralinstitut fiir die Kassendrztlichen Versorgung in
der Bundesrepublik Deutschland (ZI) hingewiesen werden.

Die Lieferung der Daten von den niedergelassenen Arzten an ihre jeweilige
Kassendrztliche Vereinigung zur Honorarabrechnung der zu Lasten der GKV
erbrachten Leistungen erfolgt jeweils zum Quartalsende per EDV (Abrech-

nungsdaten-Transfer; ADT) gemafl den Bestimmungen des § 295.im SGB V

§ 285 SGB V regelt, zu welchen Zwecken personenbezogene Daten von Versi-
cherten seitens der Kassendrztlichen Vereinigung genutzt werden diirfen. Hier-
zu zdhlen die Wirtschaftlichkeitspriifung (§ 106 SGB V), die Durchfiihrung von
Qualitétspriifungen (§ 136 SGB V) und Beratung von Vertragsarzten (§ 305 SGB
V). Die KVen kénnen Arzneiverordnungsdaten zur Erfiillung ihrer Aufgaben

(§ 73 Abs. 8 = Sicherung der wirtschaftlichen Verordnungsweise, § 84 = Richt-
grofienvereinbarungen fiir Arzneimittel und Heilmittel, § 305a = Beratung von
Vertragsdrzten) bei den Rechenzentren arztbezogen anfordern (§ 300 (2)). Das
ZI ibernimmt hier Serviceleistungen fiir die KVen (Annahme und Plausibilitats-
priifung der Daten).

Seitens der Arzteschaft besteht ein Interesse, die Inanspruchnahmemorbiditit
und das Leistungsgeschehen in Praxen kontinuierlich und zeitnah abzubilden.
Hierzu wurden bereits 1998 mit Unterstiitzung der Kassendrztlichen Vereini-
gungen Nordrhein und Brandenburg ein sogenanntes ADT (Abrechnungsdaten-
trdger)- Panel eingerichtet. Es besteht aus einer geschichteten Zufallsstich-
probe von 9oo elektronisch abrechnenden Praxen niedergelassener Arzte aus
14 Arztgruppen. Aus den ADT-Datensdtzen der Panel-Praxen stellt die KV dem
Zentralinstitut quartalsweise die Stichprobe mit folgenden Arzt- und Patienten-
daten in pseudonymisierter Form zur Verfiigung (Angaben nach http://www.zi-
berlin.de):

Arztangaben:

= Arztabrechnungsnummer (pseudonymisiert)

= Arztgruppe

= Hausarztkennzeichen

» Anzahl der Arzte in der Praxis

Patientenangaben:

= Versichertenidentifikation (pseudonymisiert, bestehend aus Versicherten-
und Krankenkassennummer sowie dem Versichertenstatus)

= Krankenkassennummer (IK)

= Versichertenstatus

» Kassenzugehdorigkeit

» Geschlecht
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n Alter

» Fallart (Original-, Sekundar-, Belegarzt-, Notfall- und Vertreterinanspruch-
nahme)

= Kontaktzahl

= Anzahl und Art der Leistungen (EBM-Ziffern)

= Anzahl und Art der Diagnoseneintrdge (Klartexte, ab 1.1.2000 ICD-10-Schliis-
selnummern)

» Leistungsbedarf in Punkten bzw. DM, ab dem 1.1.2002 in Euro

Insgesamt stehen die ambulanten drztlichen Behandlungsdaten fiir ca. 1,2 Mil-
lionen gesetzlich krankenversicherten Patienten fiir Auswertungen zur Verfii-
gung. Die Klientel der einzelnen Arztgruppen kann auf pseudonymisierter Ebe-
ne patientenbezogen quer- und ldngsschnittlich im Zeitverlauf untersucht wer-
den. Verordnungsdaten konnten nurim Rahmen eines Projektes zeitlich befris-
tet einbezogen werden (zum ADT-Panel s. [Kerek-Bodden et al. 2005] sowie
downloads auf der Homepage des ZI: www.zi-berlin.de).

Zusatzlich wird am Aufbau eines sogenannten »Zentralinstitut Praxis Panels«
(ZiPP) gearbeitet. Fiir dieses représentative Panel sollen die Daten von rund
7.000 Praxen zur langsschnittlichen Beobachtung von Kosten- und Leistungs-
strukturen in der vertragsarztlichen Versorgung zur Verfiigung stehen. Die Erhe-
bung der Basisjahre 2006-2008 soll Ende Mai 2010 abgeschlossen sein. Auf
der Basis dieser Daten sollen Untersuchungen zu den Auswirkungen gesund-
heitspolitischer MaBnahmen und verdnderter Rahmenbedingungen der ver-
tragsarztlichen Tatigkeit durchgefiihrt werden (www.zi-berlin.de/zipp/).

Die Nutzung der Praxisdaten fiir versorgungsepidemiologische Analysen wie
auch fiir professionspolitische Zwecke (z. B. Honorarverhandlungen; Vertrags-
gestaltung) ist verbunden mit Bemithungen um eine qualitdtsgesicherte ambu-
lante Diagnosekodierung. Vor dem Hintergrund morbiditdtsorientierter (§§ 8sa
bis 85d SGB V) und (geplant) qualitdtsbezogener Verglitungen missen auch
die Vertragsdrzte (nicht nur die Krankenkassen im Rahmen des Morbi-RSA) der
richtigen Kodierung der Diagnosen einen hohen Stellenwert einrdumen. Der
Gesetzgeber hat den Bewertungsausschuss, ein Organ der gemeinsamen
Selbstverwaltung, verpflichtet, in 2009 Kodierrichtlinien fiir den ambulanten
Bereich zu beschlieBen. Zu dieser Problematik wurden Studien in Auftrag ge-
geben [Giersiepen et al. 2007] und Kodierrichtlinien fiir die ambulante Versor-
gung erarbeitet, die zum 01.07.2010 verbindlich umgesetzt werden sollen

[s. www.kbv.de/ita/4570.html]. Das ZI bietet gegenwartig fiir drei Indikations-
bereiche (Depression/psychotische Stérungen, schwere Lebererkrankungen
und Diabetes mellitus/Komplikationen) eine Kodierhilfe an, die noch weiter-
entwickelt werden soll.
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Die zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung ausgestellten und in Apo-
theken eingelosten Rezepte werden von den Apotheken tiber die Apotheken-
rechenzentren in elektronisch oder maschinell verwertbarer Form an die Kran-
kenkassen zu Abrechnungszwecken tibermittel. Grundlage fiir Datenerhebung
und Datentransfer ist der § 300 des SGB V. Die Kassendarztlichen Vereinigun-
gen erhalten die Daten fiir festgelegte Zwecke wie z. B. zur Sicherung einer
wirtschaftlichen Verordnungsweise (§ 73 (8)), zur RichtgréRenvereinbarung

(8 84) und fiir die Beratung der Vertragsarzte zur Verordnungsweise (§ 305a).

Arzneimitteldaten wurden schon seit Mitte der 1980er Jahre im sogenannten
GKV-Arzneimittelindex fallbezogen und kassenarteniibergreifend erhoben, um
Transparenz iiber die Arzneimittelausgaben herzustellen. Die Angaben im GKV-
Arzneimittelindex im Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO) — dargestellt
im jahrlich erscheinenden Arzneiverordnungs-Report [Schwabe/Paffrath Ifd.
Jg.] — zeigen die Entwicklung der Verordnungsmenge und Kosten nach Indi-
kationsgruppen und Wirkstoffen, ergdnzt um zusatzliche Statistiken nach
Altersgruppen, verordnenden Arztgruppen oder auch nach Regionen (s.
http://wido.de/ arzneimittel.html). Ebenso werden auf der Grundlage des § 84
Abs. 5 SGB V) fiir ausgewahlte Kennziffern wie Verordnungen, Tagesdosen und
Kosten fiir den Gesamtmarkt sowie einzelne Segmente (Generika, Festbetrage,
Me-too etc.) monatlich regionale Vergleichsdaten (Schnellinformationen)
erstellt [s. www.gamsi.de].

Seitens einiger Krankenkassen (GEK, TK) werden die pseudonymisierten kas-
seneigenen Arzneimitteldaten (z. T. zusammen mit Daten aus anderen Sek-
toren) versichertenbezogen analysiert und in (Themen-)Reporten der Offent-
lichkeit zugdnglich gemacht. Intern kénnen sie zur Steuerung von Kosten und
Qualitat der Versorgung herangezogen werden.

Seitens der Apothekerschaft selbst werden die Verordnungsdaten in grofRerem
Umfang erst seit 2000 durch den Aufbau des DAPI-Warehouse™ fiir pharmako-
okonomische und pharmakoepidemiologische Studien genutzt [www.dapi.de].
Monatlich erhélt das DAPI auf der Rechtsgrundlage des § 300 SGB V laut eige-
nen Angaben aus sieben Rechenzentren anonymisierte Daten, die nicht nur
Querschnittsanalysen, sondern auch eine langsschnittliche versichertenbe-
zogene Betrachtung der Arzneimittelversorgung erlauben — beispielsweise zu
Fragen der Persistenz und Adhédrenz, auch im Kontext von Rabattvertragen oder
Neueinfiihrungen[Schiissel et al 2007].

Die seitens der Arzte veranlassten Arzneimittelverordnungen werden seit vie-
len Jahren zur Qualitatssicherung der drztlichen Verordnungsweise arztbe-
zogen analysiert: Als arztindividuelles Feedback z. B. mittels PharmPro (ein
Produkt der AOK), durch GAmSi-Arzt oder auch verbunden mit Diagnosedaten

" Das DAPI —Verein Deutsches Arzneipriifungsinstitut e.V. ist ein gemeinnitziger Verein mit dem
Satzungsziel, die Arzneimittelsicherheit zu verbessern. Mitglieder sind Landesapotherkammern
und -verbdande sowie Einzelmitglieder. Das DAPI verkauft keine Daten.
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der (pseudonymisierten) Versicherten. Letzteres wurde als Arbeitsunterlagen
im Rahmen datengestiitzter Pharmakotherapiezirkel zur Verfiigung gestellt, die
in Hessen durch die hausarztzentrierte Versorgung flichendeckend von 2005
bis 2008 implementiert wurden [Schubert et al. 2010].

Dartiber hinaus werden Verordnungsdaten (allein oder in Verbindung mit Da-
ten aus anderen Sektoren) von universitdaren Forschungseinrichtungen in Ko-
operation mit Krankenkassen sowie von privatwirtschaftlichen Instituten ge-
nutzt, wie z. B. der von IGES herausgegebene und vom Verband der forschen-
den Arzneimittelindustrie erstellte Arzneimittelatlas [Haussler et al. 2009] oder
auch Kassenarten vergleichende Analyse durch private Firmen (s. verschiedene
Ausgaben im Monitor Versorgungsforschung).

Von besonderem Interesse fiir die Arzteschaft wie fiir die Versorgungsfor-
schung ist die Entwicklung der Verordnungsweise beispielsweise hinsichtlich
neuer Arzneimittel (»early adopters, Indikationsspektrum) oder auch in Bezug
auf die in Leitlinien empfohlene Medikation. Die Leitlinienndhe der Therapie
sowie Aspekte der Uber-, Unter- und Fehlversorgung lassen sich mittels Quali-
tatsindikatoren erfassen. Allerdings fehlt es hierbei trotz hoher Plausibilitat
der Indikatoren sowohl an Referenzwerten als auch an einem Nachweis, dass
eine Umsetzung eines Indikators zu einem besseren Outcome auf Seiten des
Patienten fiihrt. Diese Fragen stehen auch auf der Agenda von Leitlinienauto-
ren, da verstarkt Qualitatsindikatoren in Leitlinien aufgenommen werden sol-
len [AZQ 2009]. Das Interesse an diesen Fragen ist auch vor dem Hintergrund
geplanter qualitdtsorientierter Vergiitung und hierzu notwendiger Messpara-
meter zu sehen (s. hierzu das Projekt»Ambulante Qualitatsindikatoren und
Kennziffern der KBV (AQIK)«; oder auch die QiSA-Indikatoren der AOK [Szecse-
nyi et al. 2009)).

Unter dem Aspekt der Patientensicherheit und Pharmakovigilanz stellen Ver-
ordnungsdaten ebenfalls eine wichtige Informationsquelle dar. So kann ein
Verordnungsanstieg einer Substanz signalgenerierend wirken und Anlass zu
weiteren Untersuchungen wie zur Indikationsstellung oder Nebenwirkungsrate
geben (s. beispielsweise den Anstieg von Methylphenidat oder auch der
Atypika als off-label Therapie bei Kindern und Jugendlichen). Seit Jahren wird
auf das Fehlen einer pharmakoepidemiologischen Datenbank hingewiesen
[Hasford et al 2004, Glaeske et al. 2009], die eine Verkniipfung zu klinischen
Parametern der Arzneimittelanwender erlaubt und somit fiir Fragen der Risi-
koforschung und Nutzenbewertung herangezogen werden kann. Das Bremer
Institut fiir Praventionsforschung und Sozialmedizin (BIPS) arbeitet am Aufbau
einer entsprechenden Datenbank, die der General Practice Research Database
(GPRD) vergleichbar sein soll.
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Mit der Einfiihrung der pauschalierten Krankenhausvergiitung durch das Kran-
kenhausentgeltgesetz (KHEntgG) im Jahr 2002 wurde in dessen § 21 die Uber-
mittlung fallbezogener Daten fiir alle voll- und teilstationdren Behandlungs-
fdlle an eine von den Spitzenverbdanden der Selbstverwaltung eingerichtete
DRG-Datenstelle geregelt. Mit dieser Aufgabe wurde das InEK (Institut fiir Ent-
geltsysteme im Krankenhaus) beauftragt, eine gemeinniitzige GmbH der
Spitzenverbdnde der Krankenkassen, des Verbandes der Privaten Krankenver-
sicherung und der Deutschen Krankenhausgesellschaft.

Jedes Krankenhaus hat zundchst folgende Strukturdaten zu tibermitteln:

= a) Institutionskennzeichen des Krankenhauses, Art und Tragerschaft des
Krankenhauses sowie Anzahl der aufgestellten Betten,

= b) Merkmale fiir die Vereinbarung von Zu- und Abschldgen (nach § 17b Kran-
kenhausfinanzierungsgesetz),

= () Anzahl der Ausbildungspldtze, Kosten des theoretischen und praktischen
Unterrichts, Kosten der praktischen Ausbildung, Kosten der Ausbildungs-
statte sowie Anzahl der Ausbildenden und Auszubildenden,

= d) Summe der vereinbarten und abgerechneten DRG-Fille, der vereinbarten
und abgerechneten Summe der Bewertungsrelationen sowie der Ausgleichs-
betrdge nach § 3 Abs. 6 oder § 4 Abs. 9 KHENntgG fiir das vorangegangene
Kalenderjahr;

Zusatzlich miissen fiir jeden Krankenhausfall unabhdngig vom Versicherungs-
status des Patienten(gesetzlich oder privat krankenversichert) folgende Leis-
tungsdaten Ubermittelt werden:

= a) krankenhausinternes Kennzeichen des Behandlungsfalles,

= b) Institutionskennzeichen des Krankenhauses, ggf. Kennzeichen fiir den
entlassenden Standort,

= () Institutionskennzeichen der Krankenkasse,

» d) Geburtsjahr und Geschlecht des Patienten sowie die Postleitzahl des
Wohnorts des Patienten, bei Kindern bis zur Vollendung des ersten
Lebensjahres auferdem der Geburtsmonat,

» e) Aufnahmedatum, Aufnahmegrund und -anlass, aufnehmende Fachab-
teilung, bei Verlegung die der weiter behandelnden Fachabteilungen, Ent-
lassungs- oder Verlegungsdatum, Entlassungs- oder Verlegungsgrund, bei
Kindern bis zur Vollendung des ersten Lebensjahres aulerdem das Auf-
nahmegewicht in Gramm,

» f) Haupt- und Nebendiagnosen sowie Datum und Art der durchgefiihrten
Operationen und Prozeduren nach den jeweils giiltigen Schliisselverzeich-
nissen, bei Beatmungsfallen die Beatmungszeit in Stunden,

= g) Art und Hohe aller im einzelnen Behandlungsfall abgerechneten Entgelte.
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Laut § 21 KHEntgG miissen die Krankenhduser spdtestens bis zum 31. Madrz fiir
das jeweils vorangegangene Kalenderjahr die genannten Daten auf maschi-
nenlesbaren Datentrdgern an das InEK {ibermitteln. Das InEk priift anschlie-
Bend die Daten auf Plausibilitdat und stellt diese zum 1. Juli jeden Jahres fiir die
in (3) genannten Zwecke zur Verfiigung

Die Daten des InEK unterliegen genauen Verwertungsvorschriften. Nach § 21

(3) KHENntgG dienen sie

= 1. der Weiterentwicklung des DRG-Vergiitungssystems nach § 17b des Kran-
kenhausfinanzierungsgesetzes sowie zur Entwicklung und Weiterentwick-
lung des Entgeltsystems nach § 17d des Krankenhausfinanzierungsgesetzes,

= 2. der bundeslandbezogenen Vereinbarung des Basisfallwerts,

= 3. der Unterstiitzung der Krankenhausplanung der Bundeslander,

» 4. der amtlichen Krankenhausstatistik auf Bundes- und ggf. Landesebene.

Zusatzlich konnen die fallbezogenen InEK-Daten fiir MaBnahmen der einrich-
tungsiibergreifenden Qualitatssicherung auf Bundes- und Landesebene durch
die dafiir zustandigen Institutionen genutzt werden.

Eine Nutzung tiber die genannten Zwecke hinaus, so wie sie sich fiir die Frage-
stellungen aus Kapitel 5 anbieten, ist nicht zuldssig. Die InEK-Daten stehen da-
mit nur den beteiligten Vertragspartnern und den Aufsichtsbehorden zur Ver-
fligung. Weitere Einschrankungen ergeben sich aus dem fehlenden Abgleich
der landerbezogenen Daten (Fallim- und -exporte) oder mit den Daten der amt-
lichen Statistik. Das Gesetz schreibt auBerdem weiter vor, dass ,,nach Ab-
schluss der Plausibilitatspriifung die Herstellung eines Personenbezugs nicht
mehr moglich sein darf“. Durch diesen reinen Fallbezug, der auch Verlegungen
und Wiederaufnahmen des gleichen Patienten im Berichtszeitraum nicht er-
kennen ldsst, wird die Nutzungsmdoglichkeit zusatzlich eingeschrankt.

Die DRG-Datenstelle verdffentlicht aggregierte Ergebnisse dieser gesetzlich
vorgeschriebenen Dateniibermittlung jeweils bis zum 1. Juli, gegliedert nach
bundes- und landesweiten Ergebnissen. Dabei darf ein Bezug zu einzelnen
Patienten nicht hergestellt werden. Externen Nutzern steht eine Datenbank zur
Verfligung, die nur hoch aggregierte Ergebnisse liefert. Dem aktuellen Daten-
satz (»Browser«) liegen die Daten des Berichtsjahres 2008 zu Grunde. Mit Hilfe
dieser frei zugénglichen Access-Datenbank (www.g-drg.de) kdnnen fiir belie-
bige DRGs die Alters- und Geschlechtsverteilung sowie die mit dieser DRG ver-
bundenen Hauptdiagnosen, Nebendiagnosen, Prozeduren und Verweildauern
ermittelt werden. Diese auf DRG-Ebene aggregierten Daten lassen aufgrund
entsprechender gesetzlicher Regelung keinen Riickschluss auf Bundeslander,
einzelne Krankenhduser oder gar Einzelfélle zu. Einzelheiten zu Inhalten und
Nutzungsmoglichkeiten dieser rein fallbezogenen Datenbank sind der Web-
seite des InEK zu entnehmen.

Eine Nutzung der InEK-Daten fiir Forschungszwecke ware bei Lockerung dieser

Restriktionen in gleicher Weise méglich wie die der stationdren Daten der
Leistungserbringer unter Uberwindung der kassenbezogenen Selektion.
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Da Registerdaten ebenfalls herangezogen werden, um die Versorgungsrealitat
zu untersuchen, sollen hier unter Bezug auf das Memorandum Versorgungs-
forschung (Miiller et al. 2010; Veroffentlichung in Vorbereitung) des DNVF, kurz
die Definition und Einsatzmoglichkeiten beschrieben werden.

Bei einem Register handelt es sich um eine (mdglichst) aktive standardisierte
Dokumentation von Beobachtungseinheiten — d. h. Daten einzelner Personen
(Gesunde, Personen mit einer bestimmten Erkrankung) oder auch Gruppen

(z. B. Behandlungseinheiten einer Klinik) — zu vorab festgelegten (erweiterba-
ren) Fragestellungen. Dabei muss der Bezug zur Gruppe, aus der die Fille
stammen (als Quellpopulation bezeichnet) genau charakterisiert sein. Ebenso
ist die Zielpopulation zu benennen, die idealiter mit der Quellpopulation tber-
einstimmt (zit. nach Neugebauer, Pre-Conference Seminar der AG Register des
DNVF am 03.05.2010). Unterschieden werden Krankheitsregister von Produkt-
registern (Einsatz bestimmter Arzneimittel oder Medizinprodukte) und Quali-
tatsregistern. Die Datenerhebung ist mit der zustdandigen Datenschutzkommis-
sion abzustimmen.

Registerdaten werden u. a. fiir epidemiologische Studien zur Schatzung von In-
zidenz und Préavalenz sowie zur Untersuchung von Determinanten der Erkran-
kung und des Erkrankungsverlaufs herangezogen (z. B. epidemiologische
Krebsregister). Ebenso kann die Versorgungsqualitat z. B. unter Bezug auf Leit-
linienempfehlungen abgebildet werden. Die Autorinnen des Memorandums
sehen auch die Méglichkeit, auf der Basis von Registerdaten eine Abschdtzung
zur Wirksamkeit therapeutischer MaRnahmen unter Alltagsbedingungen zu
erhalten, insbesondere bei Fragestellungen, bei denen die Durchfiihrung einer
randomisierten Studie nicht moglich ist. Hervorgehoben wird der Vorteil, dass
die Versorgung sektoreniibergreifend dargestellt werden kann.

Die Verwendbarkeit der Registerdaten fiir die Versorgungsforschung — und da-
mit auch fiir Fragen, die fiir die Arzteschaft hinsichtlich des Erkennens von Ver-
sorgungsdefiziten oder fiir Planungsfragen relevant sind — ist abhangig von der
Qualitat des Registers, die sich ihrerseits aus einer Reihe unterschiedlicher
Anforderungen ergibt. Hier ist an erster Stelle die Frage nach der Reprasenta-
tivitat (bzw. Grad der Vollzahligkeit) zu stellen, da es sich i.d.R., sofern keine
Meldepflicht besteht, um eine freiwillige Mitwirkung (der Patienten, meldende
Einrichtungen) handelt.

Die Nutzung von Routinedaten als Erganzung zu Registern, zur Kontrolle mog-
licher Selektionen oder auch zur wechselseitigen Validierung steht erst am An-
fang und bringt auch einige methodische Anforderungen (Aufgreifkriterien und
Risikoadjustierung) mit sich [Heller et al. 2007, 2008].
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In Primdrerhebungen wie etwa in den gro3en reprdsentativen Bevdlkerungs-
surveys (DHP, SHIP, SOEP, KORA, RKI-Surveys) wird die Inanspruchnahme
direkt durch standardisierte Befragung der Studienteilnehmer erhoben [Robra
et. al. 1991, Winkelhake 1997, Bergmann/Kamtsiuris 1999, Baumeister et al.
2004, Bergmann et al. 2005, Kamtsiuris et al. 2007]. Die Fragen zur Inan-
spruchnahme in den Surveys zielen auf die Haufigkeit ambulanter Kontakte,
zum Teil nach Fachrichtung des behandelnden Arztes, deren Kontaktanldsse
und die Zufriedenheit mit der ambulanten Behandlung. Ebenso wird regel-
mafig die Zahl der Krankenhaustage in den letzten zwdlf Monaten abgefragt.
Eine direkte Verkniipfung dieser Auskiinfte zur Inanspruchnahme mit den
(Selbst-)Angaben der Studienteilnehmer zu Krankheiten und Diagnosen ist
nicht moglich. Einzelne erbrachte medizinische Leistungen werden mit Aus-
nahme von Leistungen der Primar- und Sekundarpravention in der Regel nicht
abgefragt.

Die Validitat dieser Primadrerhebungen bzgl. versorgungspolitisch relevanter
Aspekte der Inanspruchnahme medizinischer Leistungen muss derzeit als
offen betrachtet werden. Dagegen konnen iiber die Verkniipfung der Angaben
zur Inanspruchnahme mit gleichzeitig erhobenen soziodemographischen und
soziodkonomischen Variablen Determinanten der Inanspruchnahme unter-
sucht werden.

Die Daten der reprdsentativen Bevolkerungssurveys werden regelmaBig nach
einer sorgfdltigen Priifung und einer Grundauswertung in der Regel ein bis drei
Jahre nach Beendigung des Surveys als Scientific oder Public Use File der wis-
senschaftlichen Offentlichkeit zuginglich gemacht. Sie stehen also auch den
Organen der verfassten Arzteschaft zur Verfiigung. Angesichts der begrenzten
Informationen zur Inanspruchnahme und ihrer zeitlichen Verzogerung ist der
konkrete Nutzen fiir die Ausgestaltung und Steuerung der Versorgung be-
grenzt. Der grofite Nutzen liegt in der Moglichkeit der externen Validierung der
Sekunddrdaten z. B. bzgl. der Pravalenzschatzungen bei bestimmten Krank-
heiten und in der Prognose zukiinftigen Versorgungsbedarfs auf der Basis
dieser Pravalenzschdtzungen in Verbindung mit den amtlichen Bevdlkerungs-
prognosen [Siewert et al. 2010].

Im Zusammenhang mit Uberlegungen zum Aufbau eines bundesweiten Netz-
werks zum Versorgungsmonitoring ([Scheidt-Nave 2008]; vgl. Kap. 5) erlangen
Surveys eine weitere Bedeutung, weil sie Informationen liefern konnen, die in
anderen Datenquellen nicht abgebildet werden kdnnen, z. B. zu Lebensquali-
tdt und Lebensstil, individuellen Risikofaktoren und Ressourcen fiir Gesund-
heit und Krankheit und Inanspruchnahme von Leistungen zur Pravention und
Gesundheitsforderung, die sich nicht notwendigerweise in Routinedaten abbil-
den lassen. Auch sind Surveys in der Lage, als flexibles Instrument bestehende
Informationsliicken schnell zu schlieffen [Kurth 2008].
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In standardisierter Form erhobene Primdrdaten aus Kliniken oder Rehabilita-
tionszentren, die elektronisch erfasst vorliegen, werden von ihren Datenhal-
tern ebenfalls als »Routinedaten« bezeichnet. Sie dienen in erster Linie der
klinikinternen Qualitatssicherung und des medizinischen Controllings, werden
jedoch auch als Instrumente der Versorgungsforschung angesehen.

Fiir die psychiatrische Basisdokumentation der Deutschen Gesellschaft fiir
Psychiatrie und Psychotherapie (DGPPN-BADO, siehe hierzu als Ubersicht
[Gaebel et al. 2009]) werden beispielsweise bundesweit iber 70 soziodemo-
graphische und erkrankungsbezogene Variablen erhoben, mit denen sich Pro-
zessqualitdt und Ergebnisqualitdt der Behandlung darstellen lassen. Da die
BADO eine personenbezogene Auswertung auch klinikiibergreifend ermog-
licht, werden die Daten fiir versorgungsepidemiologische Untersuchungen
beispielsweise zur Verweilzeiten, Wiederaufnahmerate und Grad der Besse-
rung herangezogen. Vergleichbar der Frage nach der Validitat der GKV-Routine-
daten ist auch hier die Giite der Dokumentation immer wieder zu priifen und zu
hinterfragen. Die DGPPN-Basisdokumentation soll weiterentwickelt werden,
wobei Anforderungen an eine sektoriibergreifende Qualitdtssicherung beriick-
sichtigt werden sollen.

Hierbei, wie auch bei anderen patientenbezogenen — primdren — Datenerhe-
bungen ergibt sich fiir viele Fragestellungen, insbesondere fiir Outcome-Unter-
suchungen der Wunsch nach einer Verkniipfung mit den GKV-Routinedaten.
Neben einer wechselseitigen Validierung von Angaben erméglichen die Primar-
daten eine bessere Kontrolle von Confoundern und damit eine bessere Risiko-
adjustierung.

Expertise Sekundardaten Bundesarztekammer | 54



5.1

Methodische Standards
fir Sekundardaten-
analyse

PMV/FEISA

Methodische Standards, Datenschutz, Datenmanagement

Versorgungsforschung mit Routinedaten wurde lange vorgeworfen, sich in
ihren Fragestellungen, Methoden und Ergebnissen nicht mit epidemiologi-
schen Primdrstudien messen lassen zu konnen. Eine Ursache dafiir lag darin,
dass es lange Zeit keinen wissenschaftlichen Standard im Umgang mit diesen
Daten gab, so wie es in anderen Wissenschaftsbereichen schon lange (iblich
ist. In der Epidemiologie gab es lediglich die Gute Praxis Epidemiologie (GEP),
die aber auf Primdrstudien abzielt und spezielle methodische Aspekte der Se-
kunddrdatenanalyse nicht angemessen beriicksichtigt [Hoffmann et al. 2005].

Im Zuge der zunehmenden wissenschaftlichen Nutzung von Sekundardaten
wurde von der Arbeitsgruppe Erhebung und Nutzung von Sekundardaten
(AGENS) der Deutschen Gesellschaft fiir Sozialmedizin und Préavention
(DGMSP) und der Deutschen Gesellschaft fiir Epidemiologie (DGEpi) 2005 eine
Gute Praxis Sekundardatenanalyse (GPS) publiziert [Swart et al. 2005]. Damit
wurden erstmalig Standards fiir die Durchfiihrung von Sekundadrdatenanalysen
formuliert; gleichzeitig sollte die GPS eine Grundlage fiir vertragliche Abspra-
chen zwischen Datenhaltern und externen Datennutzern darstellen.

Die positive Resonanz auf die Publikation und zahlreiche Vorschlage fiir eine
Weiterentwicklung erforderten eine Revision durch die AGENS und die Arbeits-
gruppe Epidemiologische Methoden der DGEpi (2008). Die Revision wurde
durch die Vorstande der DGSMP, der DGEpi und der GMDS bestatigt und als
formale Erganzung der GEP verabschiedet. Gleichwohl behdlt die GPS ihre
Eigenschaft als eigenstédndig giiltiger wissenschaftlicher Standard fiir Sekun-
dardatenanalysen.

Im Einzelnen sind in der Guten Praxis Sekundardatenanalyse Empfehlungen
zum Studienkonzept, zur Datenaufbereitung, Datenanalyse, Qualitdtssiche-
rung, Datenschutz und vertraglichem Rahmen sowie zur wissenschaftlichen
Unabhdngigkeit der Zweitnutzer formuliert. Besonderes Gewicht legt die GPS
auf die Dokumentation und Transparenz der Datenaufbereitung. Hier liegen die
grofiten Unterschiede zur Forschung mit Primardaten, da auf Entstehung und
Erfassung der Routinedaten durch die spateren Zweitnutzer kein Einfluss
ausgeiibt werden kann. Zusatzlich wird in der GPS die Notwendigkeit einer
vertraglichen Regelung der Sekundadrnutzung unter Festlegung von Rechten
und Pflichten von Datenherren und Zweitnutzern betont. Schlieilich erfordert
die Nutzung von GKV-Daten im Rahmen der Versorgungsforschung die sorg-
faltige Beachtung der einschldgigen Regelungen des Bundesdatenschutz-
gesetzes und des Sozialgesetzbuches (vgl. Kap. 5.2).

Die GPS richtet sich an Nutzer unterschiedlicher Arten von Sekundardaten.
Dabei kdnnen es konkrete Studienbedingungen und die Spezifika bestimmter
Daten erforderlich machen, von den Empfehlungen der GPS abzuweichen. Die
GPS ist daher nicht als verbindlicher Standard zu verstehen, der keinerlei Ab-
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weichungen erlaubt. Vielmehr soll sie als Richtschnur bei der Planung, Durch-
fiihrung und Analyse von Studien auf der Basis von Sekundardaten dienen.
Die Gute Praxis Sekunddrdatenanalyse wird inzwischen als Standard der Se-
kunddrdatenanalyse von flihrenden Institutionen und Forschungsférderern
anerkannt und in Studienkonzepten vorausgesetzt, zuletzt in der Ausschrei-
bung des BMBF zur Versorgungsforschung [BMBF 2010].

Die Heranziehung administrativer Daten wird auch im Methoden-Memorandum
des Deutschen Netzwerks fiir Versorgungsforschung (s. [Glaeske et al. 2009))
als eine wesentlicher Datenbasis fiir die Versorgungsforschung beschrieben,
die unterschiedliche Studiendesigns erlaubt. Hierbei wird auf die Vorteile wie
Limitationen der Routinedaten kurz eingegangen und hinsichtlich methodi-
scher Anforderungen auf die Leitlinien »Gute Praxis Sekunddrdatenanalyse«
und »Gute Epidemiologische Praxis« verwiesen.

Die folgenden Ausfiihrungen in diesem Kapitel basieren auf einem Buchbeitrag
im Handbuch Sekundardatenanalyse [lhle 2005] sowie vor allem auf einer Ver-
offentlichung im Bundesgesundheitsblatt [lhle 2008]. Ldngere Passagen sind
teilweise wortlich lbernommen, auf eine explizite Kennzeichnung der zitierten
Stellen wurde verzichtet.

Personenbezogene Routinedaten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
stellen fiir zahlreiche Anwendungsgebiete wie z. B. fiir die Versorgungsfor-
schung groRe Datenmengen auch {iber langere Beobachtungszeitrdume zur
Verfligung. Als Quelle fiir medizinische Gesundheitsdaten stellen sie besonde-
re Daten im Sinne der EU-Datenschutzrichtlinie dar, die nur unter bestimmten
Rahmenbedingungen und nach Abwagung verschiedener Interessen — einer-
seits die informationelle Selbstbestimmung, andererseits die Forschungsfrei-
heit — genutzt werden diirfen. Sie unterliegen als personenbezogene Daten
vollumfanglich dem Wirkbereich allgemeiner und spezifischer Datenschutz-
bestimmungen (Beachten des Verwendungszecks, Festlegung der Art der Da-
tenverarbeitung, der Nutzungsdauer und des Nutzerkreises sowie Erstellung
eines Datenschutzkonzeptes).

Wenn personenbezogene Daten fiir Forschungszwecke genutzt werden, sind
datenschutzrechtliche Aspekte zu beachten. Zwei Grundprinzipien stof3en
hierbei aufeinander, die bei jeder Datennutzung gegeneinander abzuwéagen
sind: auf der einen Seite das in Art. 2 Abs. 1 GG [BGBI. | S. 2034] festgelegte
Recht auf informationelle Selbstbestimmung (hier des Versicherten), auf der
anderen Seite das Grundrecht auf Freiheit der Forschung (Art. 5 Abs. 3 GG
[ebenda]). Da GKV-Daten auch personenbezogen (d. h. versichertenbezogen)
genutzt werden, werden seit Beginn der Auswertung von Routinedaten daten-
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schutzrechtliche Aspekte diskutiert [von Ferber C 1997]. So wurde beispiels-
weise den datenschutzrechtlichen Aspekten im Methodenforschungsprojekt
fiir eine bundesweite GKV-Versichertenstichprobe ein breiter Raum gewidmet,
insbesondere unter der Frage, wie Daten von einer Vielzahl von Krankenkassen
und kassendrztlichen Vereinigungen auch tiber einen langen Zeitraum unter
Vermeidung von Homonymen (ein Identifikator fiir mehrere Versicherte) und
Synonymen (mehrere Identifikatoren fiir einen Versicherten) methodisch
korrekt erhoben werden kénnen [lhle et al. 1999, Brenner/Schmittmann 1996].
Bei einem personenbezogenen Datenlinkage aus verschiedenen Datenquellen
(Primédr- und Sekundardaten) und/oder einer Erhebung liber ldngere Zeitraume
werden auch die zu beachtenden datenschutzrechtlichen Vorgaben immer
komplexer.

Die Verarbeitung personenbezogener Daten unterliegt zundchst den Bestim-
mungen des Bundesdatenschutzgesetzes und weiterer spezifischer gesetz-
licher Grundlagen, etwa denjenigen des Sozialgesetzbuches. Nach der EU-Da-
tenschutzrichtlinie 94/95* handelt es sich bei medizinischen Daten um beson-
dere Daten, deren Verarbeitung nur in Ausnahmen gestattet ist. Diese Ausnah-
men sind zum einen die ausdriickliche Einwilligung des Betroffenen (in Form
einer Patienteneinwilligung). Zum anderen kann, wenn ,,ein wichtiges offent-
liches Interesse gerechtfertigt ist“, eine entsprechende Rechtsgrundlage, ,,Aus-
nahmen vom Verbot der Verarbeitung sensibler Datenkategorien vorsehen in
Bereichen wie dem offentlichen Gesundheitswesen und der sozialen Sicher-
heit — insbesondere hinsichtlich der Sicherung von Qualitdt und Wirtschaftlich-
keit der Verfahren zur Abrechnung von Leistungen in den sozialen Kranken-
versicherungssystemen —, der wissenschaftlichen Forschung und der 6ffent-
lichen Statistik“ [s. Fuf3note]. Diese Vorgaben der EU-Richtlinie sind inzwi-
schen in deutsches Recht umgesetzt worden [Bundesdatenschutzgesetz:
BGBL. 1S. 1970). Eine Ubersicht tiber datenschutzrechtliche Aspekte im Rah-
men wissenschaftlicher Projekte findet sich in [Metschke/Wellbrock 2000].

Die wissenschaftliche Nutzung personenbezogener Daten ist, wie oben bereits
erwdhnt, prinzipiell moglich, zum einen durch Rechtsvorschrift oder durch Ein-
willigung des Betroffenen, hier des Versicherten. Diese beiden Zugangsmog-
lichkeiten sollen im Folgenden unter dem Aspekt der Nutzung von GKV-Rou-
tinedaten weiter beleuchtet werden.

12 Richtlinie 95/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates zum Schutz natiirlicher
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr vom 24.
Oktober 1995 (Amtsblatt der EG vom 23. November 1995 Nr. L 281/32)
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Die Nutzung personenbezogener GKV-Daten ist beispielsweise dann mdglich,
wenn der primadre Datennutzer (z. B. eine Krankenkasse), ihre eigenen Daten
fiir wissenschaftliche Auswertungen nutzt. Zu beachten ist, dass die Auswer-
tungsziele mit den Bestimmungen der Sozialgesetzbiicher (z. B. Forschungs-
paragraph § 287 SGB V oder die Auswertung der Modellvorhaben nach § 65
SGB V) konform sein miissen; andere als die in den Sozialgesetzbiichern
festgeschriebenen Nutzungszwecke (vgl. hierzu auch § 284 SGB V [ebda.])
sind nicht zuldssig. Bei der Nutzung der Daten durch die Krankenkasse spielt
es datenschutzrechtlich keine Rolle, ob diese durch die Krankenkasse selbst
erfolgt oder durch Dritte als ,,Datenverarbeitung im Auftrag®. Es muss aller-
dings gewdhrleistet werden, dass den Anforderungen des Datenschutzes und
der Datensicherheit in gleicher Weise wie auch in der primar datenspeichern-
den Stelle Rechnung getragen wird. Dies wird gemeinhin durch Vertrage zwi-
schen den beiden Parteien festgeschrieben. Bei der »Verarbeitung im Auftrag«
verdndert sich der urspriingliche Auswertungsinhalt definitionsgemas nicht.

Wenn allerdings ein Dritter (z. B. eine Forschungseinrichtung) beabsichtigt, die
Daten fiir ein wissenschaftliches Projekt zu nutzen, greifen andere Rechtsvor-
schriften (Ubersicht in [John/Holle 2003]). Die Versichertenstichprobe AOK
Hessen/KV Hessen [lhle et al. 2005] wurde beispielsweise auf der Grundlage
des § 75 SGB X erhoben, der die Nutzung der Sozialdaten durch Dritte in einem
klar definierten Rahmen regelt. Hierbei sind einige Auflagen zu beachten, bei-
spielsweise die Abwadgung, ob das Forschungsziel durch andere Manahmen
erreichbar ist oder ob die Einholung einer Einwilligung beim Versicherten zu-
mutbar ist. Die Frage der Zumutbarkeit wird in diesem Zusammenhang aller-
dings vorwiegend aus datenschutzrechtlicher (logistischer) Sicht beantwortet.
Insbesondere Selektionseffekte, die bei einer Einwilligungslosung durch Ver-
weigerer entstehen (kdnnen), sind in diesem Zusammenhang nachrangig zu
bewerten. AuBerdem sind die geplanten Auswertungsinhalte (Nutzungszweck)
festzuschreiben und Loschfristen (Nutzungsdauer) festzulegen. Die Verarbei-
tung ist vorab durch die Aufsicht flihrende Behorde zu genehmigen.

Im Rahmen des Gesundheitsmodernisierungsgesetzes wird in den §§ 303a-f
SGB V (Datentransparenz) eine neue Perspektive fiir die Nutzung von Routine-
daten fiir die Forschung aufgezeigt. Geplant ist die pseudonymisierte Spei-
cherung der Daten in einer Datenaufbereitungsstelle und Nutzung durch ver-
schiedene Nutzergruppen, u. a. auch durch Forscher. Eine Implementierung
dieses Datenpools ist allerdings auch 6 Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes
nicht in Sicht (s. hierzu Kap. 6.8).

Fiir viele Fragestellungen der Versorgungsforschung reicht eine Datenquelle
oftmals nicht aus. Weitere Angaben wie Informationen zu Lebensumstédnden
des Versicherten oder zu seiner Lebensqualitdt konnen fiir die Adjustierung
und Kontrolle von Verzerrungsmoglichkeiten oder auch fiir Ergebnismessun-
gen notwendig werden. Umgekehrt besteht auch bei auf Primardaten beruhen-
den Untersuchungen das Interesse Routinedaten ergdnzend heranzuziehen.
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Der Versicherte ist hierbei vor der Einwilligung umfassend und vollstandig iiber
die geplante Datenerhebung — die Nutzung sowohl der Primar-, als auch der
GKV-Daten — zu informieren, sodass er freiwillig, informiert und (in der Regel)
schriftlich zustimmen kann (informed consent). Die Frage, ob eine Patienten
umfassend und verstédndlich ist und ob der Einwilligende damit informiert aber
auch freiwillig zustimmen kann, muss fiir jedes Projekt und bei der Formulie-
rung der Einwilligung gepriift werden. In diesem Zusammenhang kann hier auf
die von Harnischmacher et al. (2006) erstellte Checkliste und den Leitfaden
zur Patienteneinwilligung hingewiesen werden, die im Auftrag der Telematik-
plattform fiir medizinische Forschungsnetze (TMF) entwickelt wurde. Die Er-
stellung neuer und die Priifung bestehender Patienteneinwilligungen ist in-
zwischen auch Software gestiitzt moglich [Majeed R et al. 2007]. Die Empfeh-
lungen und Vorgaben sind mit dem zustandigen Arbeitskreis der Datenschutz-
beauftragten des Bundes und der Lander abgestimmt worden, sodass hier eine
Voraussetzung geschaffen wurde, tragfahige Einwilligungen zu erzeugen, auf
deren Grundlage die Nutzung der Daten rechtskonform erfolgen kann.

Werden Primardaten im Rahmen eines Projektvorhabens erhoben, geschieht
dies in aller Regel auf der Basis einer Patienteneinwilligung (s. 0.). Sollen zu-
satzlich auch Sekundéardaten genutzt werden, so kann der Patient — moglichst
zeitgleich oder aber auch zeitlich versetzt — um Zustimmung zur Erhebung und
zur Verlinkung seiner Primdr- und Sekundardaten gebeten werden.

Ein anderer Fall liegt vor, wenn die zu verlinkenden Datenbasen bereits (recht-

méaBig erhoben) bestehen, sich also nur die Frage stellt, ob (und wie) diese

Datenkdrper verlinkt werden konnen. Hier sind verschieden Konstellationen

denkbar:

m Zu bereits erhobenen Primdrdaten sollen zu einem spdteren Zeitpunkt
Sekundardaten nacherhoben werden.

= Registerdaten und Routinedaten von Krankenkassen sollen verlinkt werden.

= Routinedaten zweier Institutionen sollen verlinkt werden.

Datenschutzrechtlich unproblematisch ist es, den Probanden nachtraglich um
Einwilligung zu bitten. Wenn dies allerdings nicht moglich ist (z. B. kann in fall-
bezogenen Registerdaten der Patient nicht kontaktiert werden), miissen an-
dere Moglichkeiten diskutiert werden: Der datenschutzrechtlich unproblema-
tische Fall liegt vor, wenn die Zusammenfiihrung auf aggregierter Ebene er-
folgt, wenn also beispielsweise zum Wohnort eines Versicherten iiber die
Postleitzahl weitere soziodemographische Daten ergdnzt werden, z. B. der
Anteil der Arbeitslosigkeit in der Region. Datenschutzrechtlich relevant und
auswertungstechnisch interessanter hingegen ist der Fall der individuellen
Zusammenfiihrung von Datenkdrpern. Datenschutzrechtlich macht es dabei
keinen Unterschied, ob die Verlinkung direkt {iber einen in beiden Datenkér-
pern vorhandenen (identischen) Personenidentifikator (z. B. die Versicherten-
nummer oder ein Pseudonym) oder indirekt tiber eine hinreichend spezifische
Merkmalskombination (z. B. Alter, Geschlecht, PLZ) erfolgt. Eine solche Ver-
linkung — ohne Pa-tienteneinwilligung — ist mit den zustédndigen
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Datenschutzbeauftragten unter den jeweils vorliegenden Rahmenbedingungen
unter den folgenden datenschutzrechtlichen Leitfragen zu diskutieren:

= Wie kann das Re-ldentifikationsrisiko minimiert werden?

Wer erhdlt Zugang zu den Daten?

Wann kénnen die Daten bzw. der verlinkte Datensatz geléscht werden?

Gibt es Alternativen, um das Forschungsziel zu erreichen?

Bietet sich ein Stichprobenverfahren anstelle einer Vollerhebung an?

Es muss gewdhrleistet werden, dass Personen bzw. Institutionen durch die
Verlinkung keine Informationen erhalten, die ihnen aufgrund ihres gesetzli-
chen Auftrags nicht zustehen. Wenn also beispielsweise Routinedaten einer
Krankenkasse mit Registerdaten verkniipft werden, so darf die Krankenkasse
keine klinischen personenbezogenen Parameter aus den Registerdaten erhal-
ten. Andererseits muss ausgeschlossen werden, dass durch die personenbe-
zogene Verlinkung die fallbezogenen Registerdaten durch die Krankenkassen
nicht nachtraglich unrechtmaRig personalisiert werden. Hierfiir geeignet sind
zum einen technische Vorkehrungen wie Zweitpseudonymisierung oder Zu-
gangskontrollen und vertraglich vereinbarte Sanktionen. Die unter Einbezie-
hung aller zustdandigen Datenschutzbeauftragten vereinbart Rahmenbedin-
gungen sind im Datenschutzkonzept schriftlich zu fixieren. Es hat sich auch in
eigenen Projekten der Autoren bewdhrt, das Datenschutzkonzept als Anlage im
Projektvertrag zu integrieren.

Bei der Nutzung von Daten ist jeweils die Frage zu beantworten, ob es sich um
Daten im Wirkbereich der Datenschutzbestimmungen handelt. Anonymisierten
Daten — diese werden im Kontext der Gesundheitsdaten auch hdufig als fallbe-
zogene Daten bezeichnet — fehlt definitionsgemaf der Personenbezug. Damit
unterliegen sie keinen datenschutzrechtlichen Bestimmungen. Der Anonymi-
sierungsvorgang selbst, der sich (noch) auf personenbezogene Daten bezieht,
unterliegt allerdings den Bestimmungen der Datenschutzgesetze [Metschke/
Wellbrock 2000] und darf nur durch Personen vollzogen werden, die die per-
sonenbezogenen Daten bereits rechtmafig nutzen (z. B. die Krankenkassen)
oder von den rechtméaRigen Nutzern hierzu beauftragt sind (z. B. Vertrauens-
stelle).

Personenbezogene Daten unterliegen — im Gegensatz zu anonymisierten
Daten - vollumfanglich datenschutzrechtlichen Bestimmungen. Hierbei spielt
es zundchst keine Rolle, ob diese Daten pseudonymisiert sind oder nicht:
Pseudonymisierte Daten gelten im datenschutzrechtlichen Sinne weiterhin als
personenbezogene Daten. Der Paragraph 3a ,,Datenvermeidung und Daten-
sparsamkeit” des Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG)] fordert, dass ,,von den
Méoglichkeiten der Anonymisierung und Pseudonymisierung Gebrauch zu
machen* ist. Direkt personenbeziehbare Daten sind demnach mindestens zu
pseudonymisieren, wenn das Auswertungsziel auch durch die Verarbeitung
pseudonymisierter Daten erreicht werden kann.
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Die Abgrenzung zwischen anonymisierten und pseudonymisierten Daten ist im
Einzellfall flieBRend. Wenn beispielsweise Daten durch eine Vertrauensstelle in
technischer Hinsicht pseudonymisiert werden und damit durch die pseudony-
misierende Stelle selbst reidentifiziert werden kénnen, so ist dies doch dem
Forscher ohne Kenntnis des fiir die Reidentifikation notwendigen Schliissels
nicht mdéglich. Aus der Sicht des Forschers sind die Daten anonymisiert. Aus
datenschutzrechtlicher Sicht wird keine absolute Anonymisierung gefordert,
sondern nur eine faktische Anonymisierung [Metschke/Wellbrock 2000], d. h.
es ist im jeweiligen Kontext zu priifen, ob ein Datenkdrper als anonymisiert
gelten kann oder nicht. Stehen einer Stelle geniigend direkt personenbezieh-
bare Vergleichsdaten zur Verfiigung, so wiirde ein pseudonymisierter oder
faktisch anonymisierter Datensatz nicht mehr als solcher zu bezeichnen sein,
da eine Depseudonymisierung ohne grofen technischen Aufwand zu bewerk-
stelligen wdre. Dies kdnnte allerdings durch entsprechende Regelungen ver-
traglich unterbunden und sanktioniert werden. Hieraus leiten sich weitere
Forderungen ab, z. B. dass ein Versicherter fiir jedes Projekt unterschiedliche
Pseudonyme erhalten muss, um ein Datenlinkage auf Pseudonymebene aus-
zuschlieBen bzw. zu erschweren (s. hierzu auch die Stellungnahme der Zen-
tralen Ethikkommission bei der Bundesarztekammer, 1999). Wenn mehrmals
Stichproben aus einer gréfieren Grundgesamtheit gezogen werden, so ist im
jeweiligen Erhebungskontext zu priifen, ob immer die gleiche Stichprobe ge-
zogen wird (Zunahme von Informationen iiber dieselbe Versichertenteilpopu-
lation) oder aber ob andere Stichprobenkriterien gewahlt werden, um die
Stichproben disjunkt zu halten.

Ebenso wie die Frage zu beantworten ist, ob das Forschungsziel mithilfe von
direkt personenbeziehbaren, pseudonymisierten oder anonymisierten Daten
zu erreichen ist, muss bei der Projektkonzeption gepriift werden, ob fiir das
Forschungsziel eine Vollerhebung erforderlich ist oder die Analyse auf Basis
einer Stichprobe erfolgen kann. Letzteres ist aus datenschutzrechtlicher Sicht
die bevorzugte Vorgehensweise.

Unabhdngig von der Wahl des Datenzugangs oder der Art der einbezogenen
Daten — ausschlieBliche Sekundéardaten oder Einbeziehung von Primardaten —
fordert die ,,Gute Praxis Sekundardatenanalyse“ (GPS) [AGENS 2008] ein abge-
stimmtes Datenschutzkonzept. Im Datenschutzkonzept sollten die daten-
schutzrechtlichen Aspekte schriftlich fixiert werden. Hierbei hat es sich in
bisherigen Projekten als sinnvoll erwiesen, bereits in der Planungsphase die
zustandigen Datenschutzbeauftragten der beteiligten Institutionen und - so-
weit notwendig — auch den zustdndigen Landes- oder Bundesdatenschutzbe-
auftragten einzubeziehen. Das Datenschutzkonzept sollte die einzelnen Daten-
flisse regeln und die Rechte und Pflichten der kooperierenden Stellen verbind-
lich festlegen. In diesem Zusammenhang kann gepriift werden, welche Daten-
inhalte libermittelt werden und fiir welchen Zweck diese Variablen ausgewertet
werden sollen. Aus datenschutzrechtlicher Sicht ebenso festzuschreiben sind
Auswertungsdauer, Nutzerkreis und Loschfristen. Das Datenschutzkonzept
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beschreibt damit den Umgang mit den personenbezogenen Daten iiber die
gesamte Studiendauer und sollte Bestandteil einer vertraglichen Regelung
zwischen den Kooperationspartnern sein.

Bei der Erstellung des Datenschutzkonzeptes ist zu regeln, welche Einrichtung
die Pseudonymisierung iibernimmt. Die Pseudonymisierung kann in der Regel
durch die Daten liefernde Institution erfolgen. Wenn die Daten allerdings nicht
vollstdndig von einem Datenhalter geliefert werden und damit eine Datenzu-
sammenfiihrung der Einzeldaten aus verschiedenen Quellen notwendig wird,
sollte die Einbeziehung eines externen Datentreuhdnders (d. h. einer Ver-
trauensstelle) gepriift werden [Metschke/Wellbrock 2000].

Fiir die Implementierung einer Vertrauensstelle existieren sowohl organisato-
risch als auch technisch implementierte Losungen, z. B. im Projekt Versicher-
tenstichprobe AOK Hessen/KV Hessen [Ihle 2004]. Der Datentreuhdnder (d. h.
die Vertrauensstelle) erhilt von den Institutionen ausschlieBlich die fiir die
Pseudonymisierung erforderlichen Dateninhalte. Diese beschranken sich in
der Regel auf nichtsprechende studienspezifische Identifikatoren fiir Versi-
cherte und Leistungserbringer (Arzte, Krankenh&user, nichtérztliche Leistungs-
erbringer).
= Die Identifikatoren — die ihrerseits bereits Pseudonyme darstellen kénnen —
werden in der Vertrauensstelle durch entsprechende Algorithmen unter Ein-
beziehung eines Pseudonymisierungsschliissels pseudonymisiert. Andere
Dateninhalte — die eigentlichen medizinischen Daten — erhélt der Datentreu-
ha@nder nur kryptographisch verschliisselt, wodurch eine Einsichtnahme ver-
hindert wird. Nach Pseudonymisierung werden die Daten transportver-
schliisselt an die forschende Einrichtung tibermittelt Fiir diese Vorgehens-
weise ist eine datenschutzrechtlich gepriifte, technisch einfache und preis-
werte Softwareldésung auch fiir gro’e Datenmengen entwickelt worden und
im Rahmen der Versichertenstichprobe AOK Hessen und KV Hessen seit
mehreren Jahren im Einsatz [Ihle et al. 2005].
= Beim Datentreuhdnder verbleiben damit keine Daten, sondern nur der zur
Pseudonymisierung genutzte Schliissel, der bei wiederholten Pseudonymi-
sierungen iliber die gesamte Laufzeit des Projektes identisch ist. Der Daten-
treuhdnder muss weisungsunabhdngig von den am Projekt beteiligten Ko-
operationspartnern sein und ist allein verantwortlich fiir den Pseudonymi-
sierungsschliissel, den er nicht preisgeben darf. Entsprechende Vertrage
sind zu schlieBen.

Vor dem Hintergrund der jeweiligen Fragestellung und des Studiendesigns soll-
te gepriift werden, ob diese studienbezogenen Identifikatoren von Versicher-
ten einerseits und Leistungserbringer andererseits konkateniert (d. h. verket-
tet) pseudonymisiert werden sollen. Hierdurch erhélt beispielsweise eine Ein-
richtung nicht nur ein einziges Pseudonym, sondern fiir jeden betreuten Pa-
tienten ein anderes, aber bei ein und demselben Versicherten immer das glei-
che Pseudonym. Damit kénnen patientenbezogene Behandlungsketten und

z. B. Wiederaufnahmen in dieselbe Einrichtung dargestellt werden. Ob zwei
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verschiedene Versicherte allerdings von derselben Einrichtung behandelt
werden, ist aber nicht auswertbar. Durch die konkatenierte Pseudonymisierung
ldsst sich eine nicht geplante und nicht intendierte Fragestellung technisch
verhindern. Ein dhnliches Vorgehen ist bei einer eher leistungserbringerbe-
zogenen Fragestellung maglich, bei der ein und derselbe Versicherte je nach
betreuender Einrichtung unterschiedliche Pseudonyme erhdlt, wenn keine ver-
sichertenbezogenen institutionsiibergreifenden Auswertungen geplant sind
[Ihle et al. 2001].

Nach datenschutzrechtlichem Standard ist zu klaren, wie lange die Daten ge-
nutzt werden diirfen. In § 75 SGB X ist explizit vorgeschrieben, dass die Losch-
fristen bereits zu Projektbeginn festzulegen sind. Hierbei ist zu priifen, ob
diese Verpflichtung zur Datenléschung eventuell mit im Rahmen des Projektes
erforderlichen Aufbewahrungsfristen kollidiert. So ist bei Publikationen der
Auswertungsdatensatz fiir einen bestimmten Zeitraum aufzubewahren. Je nach
Nutzungskontext kdnnen sich auch gesetzlich vorgeschriebene Aufbewah-
rungsfristen ergeben (z. B. im Zusammenhang mit Studien nach dem Arznei-
mittelgesetz). Die Aufbewahrungsverpflichtung bezieht sich in der Regel nur
auf den jeweils zur Beantwortung der Frage genutzten Teildatensatz und nur
dieser unterliegt der Aufbewahrungs- bzw. Dokumentationspflicht. Damit
konnen sich flir verschiedene Teildatensdtze auch unterschiedlich lange Auf-
bewahrungszeitraume ergeben, auch iiber das Loschdatum des vollstdandigen
Datensatzes hinaus. Die Vorhaltung des Teildatensatzes muss aber nicht
zwangsldufig durch den Wissenschaftler selbst erfolgen, sondern kann auch
von einem unabhdangigen Dritten tibernommen werden (Vertrauensstelle, No-
tar, klinisches Rechenzentrum). Es muss organisatorisch und technisch sicher-
gestellt sein, dass dieser Teildatensatz nur zum Zwecke der Dokumentation
und zu Uberpriifungszwecken aufbewahrt wird; auch eine kryptografische
Verschliisselung ist zu priifen.

Im Zusammenhang mit Fragen des Datenmanagements (Aufbau eigener Pro-

jektdatenbanken) und den methodischen Anforderungen (s. Kap. 5.1) soll im

Folgenden auf drei Aspekte eingegangen werden, die zu Beginn der Projekt-

arbeit — einerseits bei der Datenaufbereitung und andererseits bei der Defini-

tion von Studienpopulationen mit einer bestimmten Erkrankung von — Bedeu-

tung sind:

= 1. auf Verfahren zur Priifung auf Vollstandigkeit und Plausibilitdt bei der
Datenaufbereitung,

» 2. Auf die Beriicksichtigung von Veranderungen in den Klassifikations-
systemen,

= 3. auf Vorgehensweisen zur internen Diagnosevalidierung.
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Vollstdndigkeits- und Plausibilitdtspriifungen der verwendeten Daten sind
erforderlicher Bestandteil einer wissenschaftlichen Studie. Hierfiir sind ent-
sprechende zeitliche und finanzielle Ressourcen vorzusehen [GPS Leitlinie 3
Empfehlung 3.8].

Dieser Punkt ist bei der Nutzung von Sekunddrdaten um so wichtiger, als ihre
Erhebung und Selektion nicht durch den Wissenschaftler selbst, sondern
durch die Daten haltende Stelle erfolgt und sich damit direkten, vom Wissen-
schaftler durchgefiihrten qualitdtssichernden MaBBnahmen entziehen. Die
Qualitatssicherung kann in der Regel erst an den bereits selektierten (pseudo-
nymisierten) Datenprofilen erfolgen und erfordert die genaue Kenntnis der
Datenwege und durchgefiihrten Verarbeitungsschritte, mitunter auch die Ein-
sichtnahme und Dokumentation der fiir die Selektion und Verarbeitung genutz-
ten Programme und Algorithmen. Umso wichtiger sind MaBnahmen und Strate-
gien, die eine Priifung des Datenkd&rpers auf Vollstandigkeit und Plausibilitat
nach Durchlaufen zahlreicher Verarbeitungsschritte erlauben.

Im Folgenden werden diese Priifstrategien am Beispiel der Versichertenstich-
probe AOK Hessen/KV Hessen kurz skizziert. Diese Stichprobe ist als Zufalls-
stichprobe mit einem {iber die Zeit konstanten Auswahlsatz von 18,75% ange-
legt [Ihle 2005]. Eine erste Vollstandigkeitspriifung ist anhand der versffent-
lichten Daten der kalenderbezogenen Geschdftsberichte der Krankenkasse
moglich, da beispielsweise die jeweiligen Ausgaben der Sektoren oder die An-
zahl der Versicherten mit dem Ergebnis des entsprechenden Anteils des Aus-
wahlsatzes libereinstimmen miissen. Diese orientierende Priifung kann auf
einer hoch aggregierten Ebene schnell und einfach grobe Auslesefehler auf-
decken. Des Weiteren kdnnen Auswertungen und Mengengeriiste der Daten
liefernden Institution genutzt werden, da die Daten der Versichertenstichprobe
— nach identischem Verfahren aufbereitet und analysiert — den entsprechen-
den Anteil von 18,75% ergeben miissen. Dieses Vorgehen wurde beispiels-
weise bei der Bearbeitung der Frage nach der tagesklinischen psychiatrischen
Versorgung mit Erfolg angewandt.

Die Moglichkeit einer Vollstandigkeitspriifung nach diesem Verfahren entfallt
allerdings, wenn die Datenselektion in der Krankenkasse nicht als Zufallsstich-
probe, sondern nach qualitativen Vorgaben erfolgt (z. B. Auswahl aller Rheu-
mapatienten mit einer entsprechenden Aufgreifdiagnose oder Indexverord-
nung). Die fiir diese Versicherten erhobenen Daten weichen erwartungsgemaf
vom Durchschnitt der Inanspruchnahmeparameter eines Normalversicherten
ab, sodass damit keine Vollstandigkeitspriifungen nach dem o. g. Prinzip mog-
lich ist. Hier kdnnte parallel zu der Zielpopulation eine Zufallsstichprobe von
Normalversicherten, die mit denselben Selektionsprogrammen — idealer Weise
im selben Programmlauf — gezogen werden, um Fehler aufzudecken. Die Voll-
standigkeitspriifung kdnnte bereits in der Krankenkasse auf einer hoch aggre-
gierten Ebene (z. B. Gesamtkosten der selektierten Leistungen im Vergleich zu
den Daten des Geschaftsberichtes) erfolgen. Die Vollstandigkeitsprifung auf
Basis der gezogenen Zufallstichprobe konnte aber auch Projekt begleitend
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durch den Forscher mit Blick auf die jeweils ausgewertete Fragestellung und
die einbezogenen Variablen erfolgen.

Bei der Ziehung einer solchen »Vollstandigkeitskontrollgruppe« werden daten-
schutzrechtliche Fragen aufgeworfen, da die Kontrolldaten nicht direkt fiir die
Analyse der eigentlichen Fragestellung erforderlich sind und aus Griinden der
Datensparsamkeit nur solche personenbezogenen Daten erhoben werden diir-
fen, die zum Erreichen des Forschungsziels unabdingbar sind. Da die Plausibi-
litats- und Vollstandigkeitspriifungen jedoch essentieller Bestandteil einer Stu-
die sind und ohne eine solche Priifung der wissenschaftliche Aussagewert der
Studie in Frage gestellt werden muss, kann die zuséatzliche Erhebung einer
Kontrollgruppe methodisch begriindet werden. Sie ist damit aus datenschutz-
rechtlicher Sicht — zum Zwecke der Priifung — zuldssig. Im Einzelnen sind fiir
die Ziehung der Kontrollgruppe vor allem folgende daten-schutzrelevanten
Aspekte zu priifen: Welchen Umfang soll die Kontrollgruppe haben? Welche
Variablen sind in welcher Detailtiefe und in welchem Aggregierungsgrad zu lie-
fern? Bis wann ist der Priifprozess abgeschlossen? Kann die Lieferung auch
anonymisiert erfolgen?

Mit der zunehmenden Zahl an Studien, die zusatzlich zu den GKV-Routineda-
ten auch Primadrdaten nutzen, eroffnet sich auch die Méglichkeit, die Daten-
quellen wechselseitig auf Vollstédndigkeit zu priifen. Zudem wird es damit még-
lich, die GKV-Daten, z. B. die Abrechnungsdiagnosen des ambulanten arztli-
chen Sektors, extern zu validieren.

Neben der Priifung auf Vollstandigkeit ist immer auch die Frage nach der Plau-
sibilitdt zu stellen. Grundprinzip der Plausibilitatspriifung auf quantitativer
Ebene ist der Vergleich mit bereits bestehenden (und gepriiften) Daten im
eigenen Hause oder mit veroffentlichten Zahlen anderer Forschergruppen oder
amtlichen Statistiken (z. B. Inanspruchnahmeparameter, Anteil der Patienten
mit einer Verordnung). Auch die Entwicklung einzelner Parameter liber die Zeit
ist zu priifen. Auffallige Ausschldge sind dann jeweils vor dem Hintergrund ver-
anderter Abrechnungs- und/oder politischer Rahmenbedingungen zu diskutie-
ren (z. B. die Verdnderung des Uberweisungsverhaltens bei Einfiihrung der
Praxisgebiihr oder der Wegfall von ATC-Indikationsbereichen durch Ausschluss
aus der GKV-Kostenerstattung).

Nach GPS [AGENS 2008] sind alle durchgefiihrten Aufbereitungsschritte zu do-
kumentieren und zu archivieren. Ein entsprechendes Beispiel wurde durch das
Bundesversicherungsamt im Rahmen der Weiterentwicklung des morbiditats-
orientierten Risikostrukturausgleichs erstellt und veréffentlicht [Bundesver-
sicherungsamt 2007]. Der Aufbereitung und Plausibilitatspriifung kommt auch
im Hinblick auf die Auswertung gro3e Bedeutung zu. So sollte jeder Aufberei-
tungsschritt daraufhin untersucht werden, ob und inwieweit er die Auswer-
tungsergebnisse beeinflusst. Da Aufbereitung und Auswertung nicht immer
zeitgleich und nicht zwingend durch die auswertende Stelle selbst erfolgen,
muss das Aufbereitungsprotokoll so abgefasst werden, dass der Auswertende
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die einzelnen Arbeitsschritte auch zu einem spéateren Zeitpunkt nachvollziehen
kann. Er muss auBBerdem Zugriff auf den Originaldatensatz haben, um die Ana-
lysen auch an diesem kontrollieren zu kénnen.

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass es fiir die Plausibilitats- und Voll-
standigkeitspriifung wiinschenswert wédre, wenn relevante Kennziffern aus
verschiedenen Projekten und/oder seitens der Krankenkassen in gepoolter
Form zur Verfiigung gestellt wiirden. Neu erhobene GKV-Datenkérper lieBen
sich anhand dieser Referenzkennziffern priifen. Die Kennziffern miissten aller-
dings nach einem abgestimmten einheitlichen und veroffentlichten Verfahren
erhoben und bekannte Selektionskriterien als Subgruppen dargestellt werden.
Der hierfiir erforderliche Aufwand kann zum gegenwartigen Zeitpunkt nicht ab-
geschatzt werden, der erzielbare Nutzen fiir die Vollstandigkeitspriifung ist
aber als hoch einzuschétzen.

Zur Datenaufbereitung gehoren auch Klassifikationsschritte und Kodierungen.

Bei den hierzu herangezogenen Schlisseltabellen und Klassifizierungen wie

z. B. ICD-10-Diagnoseschliissel, ATC-Code, Berechnung der Tagesdosen, EBM-

Ziffern ist insbesondere bei langsschnittlicher Betrachtung zu priifen, ob Ver-

danderungen in den Kodierungen vorgenommen wurden.

= So sind Hinweise auf fehlerhafte ICD-10 Kodierung, bedingt durch fehlerhaf-
te Arztsoftware, festzuhalten und bei entsprechenden erkrankungsbezo-
genen Auswertungen intern zu korrigieren (Ausschluss der Diagnosen einer
bestimmten Arztgruppe wie z. B. von Augenarzten kodierten HIV-Diagnosen).
Ebenso sind Verdnderungen in den ICD-Schliisseln zu beachten, die bei
langsschnittlicher Analyse die Ergebnisse beeinflussen kdnnen (z. B. die
Einflihrung des Modifikators »G« mit Auswirkung auf ein anderes Verschliis-
selungsverhalten beziiglich der Modifikatoren »A« und »V«. Vor diesem
Hintergrund ist auch zu erwarten, dass es zu Veranderungen in der Kodier-
weise durch die Einflihrung der ambulanten Kodierrichtlinien kommen wird.

= Arzneimittelklassifikationen @ndern sich ebenfalls beispielsweise durch Hin-
zunahme neuer Kodes oder auch durch Veranderungen in der Zuordnung
von Arzneimitteln (hier insbesondere von Arzneimittelkombinationen) zu
bestimmten ATC-Gruppen. Ebenso sind die Angaben zur internationalen
Tagesdosis Anderungen unterworfen; wenn z. B. festgestellt wird, dass das
Verordnungsverhalten (die tiblicherweise verordneten Wirkstoffmenge) von
der technischen GroBBe der Definierten Tagesdosis deutlich abweicht. Dies
war beispielsweise bei den Opioiden der Fall. Hier wurde fiir die stark wir-
kenden Opioide die Tagesdosis deutlich erhdht, was bei Zeitreihenanalysen,
wird dies nicht riickwirkend beriicksichtigt, zu Verwerfungen fiihrt.

= Anderungen werden auch fortlaufend in der Gebiihrenordnung der niederge-
lassenen Arzte vorgenommen (EBM-Ziffern). Hier sind die fiir den Auswer-
tungszeitraum jeweils aktuellen Ziffern heranzuziehen. In einigen Bereichen
lassen sich bestimmte Gebiihrenpositionen, die vor Il/2005 giiltig waren,
nicht eins zu eins auf entsprechende Gebiihrenziffern nach ll/2005 tiber-
tragen. Auch die Einfiihrung von Pauschalen (2008) verandert Auswertungs-
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routinen beispielsweise zum Ressourcenverbrauch dahingehend, dass die
Anzahl an einzelnen Arztkontakten nicht unmittelbar anhand der EBM-Zif-
fern dargestellt werden kann.

» Jahrliche Verdnderungen betreffen auch DRGs und die OPS, z. B. bzgl. der
Aufnahme neuer Komplexpauschalen, was ebenfalls bei Zeitreihenanalysen
zu Problemen in der Vergleichbarkeit fiihrt.

Neben den Anderungen der Klassifikationssysteme und Abrechnungsschliissel

sind auch Auswirkungen durch gesetzliche Verdnderungen sowohl bei der Pla-

nung von Auswertungen zu antizipieren als auch bei der Interpretation der Er-

gebnisse zu beriicksichtigen:

= Soist bedingt durch Zuzahlungsregelungen davon auszugehen, dass Arznei-
mittelverordnungen, deren Preis unterhalb der Zuzahlung liegt, nicht voll-
stdndig in den GKV-Daten enthalten sind.

= Auch muss bedacht werden, ob bei einer Arzneimittelverordnung seitens der
Arzte ein Interesse bestehen kann, diese als Privatverordnung auszustellen
(Antidementiva, Schlafmittel).

= Ebenso ist bei der Bewertung der Diagnosevaliditat zu priifen, ob ggf. An-
reize bestehen, eine bestimmte Diagnose zu kodieren (z. B. zur Rechtferti-
gung einer Verordnung, die sonst nicht erstattet werden wiirde).

= Auswirkungen auf das Dokumentations- und Verordnungsverhalten sind bei
allen neuen rechtlichen Regelungen zu priifen. So zeigte sich eine Zunahme
der (stationdren) Nebendiagnosen, da diese mit Einfiihrung der DRG Vergi-
tungsrelevanz erhielten. Im Kontext des Morbi-RSA wird ebenfalls erwartet,
dass ggf. mehr Diagnosen oder diese differenzierter dokumentiert werden
(Stichwort: up-coding, right-coding).

Den GPS-Leitlinien folgend sind diese Uberlegungen und die diesbeziiglich
vorgenommenen Schritte bei der Datenaufbereitung im Methodenabschnitt
des Forschungsberichtes/der Publikation darzulegen.

Vorbemerkung: Die folgenden Ausfiihrungen beruhen auf verschiedenen Ver-
offentlichungen der PMV forschungsgruppe zu dieser Thematik [Koster/Ferber
v. 1997, Schubert et al. 2010].

Wie verschiedentlich schon gezeigt, ist in den letzten Jahren das Interesse an
der Nutzung von Sekundardaten fiir die Versorgungsforschung deutlich ge-
wachsen. Dies beruht auf einer besseren Verfiigbarkeit der Daten aufgrund
einer grofBeren Aufgeschlossenheit einiger Krankenkassen an der Nutzung
ihrer Datenbestande fiir eigene Fragestellungen sowie fiir externe Anfragen.
Hinzu kommt ein erweiterter Informationsgehalt der Daten aufgrund des Ge-
sundheitsmodernisierungsgesetzes (GMG) von 2004. Seit diesem Zeitpunkt
erhalten die Krankenkassen wieder versichertenbezogen die ambulanten drzt-
lichen Diagnosen und Leistungen (s. Kap. 3.1). Die Daten werden inzwischen
fiir ein breites Spektrum an Fragestellungen genutzt, wobei noch nicht fiir alle
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Anwendungsbereiche ihre Belastbarkeit (z. B. fiir die Pharmakovigilanzfor-
schung) belegt ist.

Besonderes Augenmerk gilt — vor allem in der 6ffentlichen Diskussion — der
Validitdt der — insbesondere ambulanten — Diagnosen, wobei auch die ande-
ren Datenparameter hinsichtlich der Sorgfalt und Vollstandigkeit ihrer Erfas-
sung zu priifen sind [Hoffmann et al.2007]. Das Interesse vor allem an der Vali-
ditdt der Diagnosen hat sich seit dem GMG 2004 noch verstdrkt, da mit dieser
Reform die drztliche Vergiitung an die Morbiditatsstruktur angepasst (Einfiih-
rung morbiditdtsorientierter arztgruppen- und arztbezogener Regelleistungs-
volumina [SGB V, §§ 8s5a-d]) und ein morbiditdtsorientierter Risikostrukturaus-
gleich eingefiihrt werden sollte. Letzterer wurde mit dem GKV-WSG 2007 ab
2009 implementiert und beruht auf den Diagnosen, z. T. in Kombination mit
Arzneimittelverordnungen. Es bleibt abzuwarten, wie sich gegebenenfalls Zahl
und Art der kodierten Diagnosen in den nadchsten Jahren verandern werden.®

Eine valide Diagnosekodierung ist auch eine Voraussetzung fiir die Bildung
von belastbaren Qualitdtsindikatoren auf der Basis von Routinedaten, sei es
fir die interne Fortbildung (z. B. im Rahmen von Qualitatszirkeln, arztindividu-
ellen Feedback-Analysen) oder auch fiir eine qualitdtsorientierte Vergiitung der
Arzte. Ab Mitte 2010 sollen Kodierrichtlinien fiir ambulante Diagnoseverschliis-
selung vorliegen (s. hierzu auch die Aktivitdten des Zentralinstituts fiir die Kas-
sendrztliche Versorgung). Es bleibt abzuwarten, ob hier fiir die oftmals unspe-
zifischen Beschwerden, die vor allem dem Hausarzt prasentiert werden, ent-
sprechende Hilfestellungen fiir die Kodierung gegeben werden. Bei der Analyse
der Diagnosedaten ist bisher davon auszugehen, dass ein Teil der durchge-
fuhrten Untersuchungen oder auch Behandlungen unter einer Arbeits- oder
Verdachtsdiagnose erfolgen, die bei der Ubersetzung in die Systematik der
ICD-10 zu Unscharfen fiihren kann. In solchen Fallen sind Diagnosednderungen
bzw. Prazisierungen im Verlauf der Behandlung zu erwarten. Seitens der Rou-
tinedatenforscher ist bei langsschnittlicher Betrachtung mit moéglichen Auswir-
kungen durch die Implementierung der Kodierrichtlinien auf die Definition von
Versichertengruppen bzw. ermittelte Pravalenzen zu rechnen (s. Kap 5.3.2).

Bevor auf die Moglichkeiten einer externen und internen Validierung der Dia-
gnosen eingegangen wird, sollen kurz Szenarien der Diagnosegenerierung und
ihre Konsequenz fiir die Diagnosenutzung skizziert werden (s. hierzu [Schubert
et al. 2005))

m Szenario 1: Eine Erkrankung eines Versicherten wird aus unterschiedlichen
Griinden nicht kodiert (nicht erkannte Erkrankung, oder Erkrankung erkannt,
keine Behandlung notwendig/mdglich oder Vergessen der Kodierung, da —
bislang — nicht vergiitungsrelevant). Nutzt man Diagnosedaten beispiels-
weise zur Ermittlung von Krankheitsprdvalenzen, fithren diese Konstellatio-
nen zu einer Unterschatzung. Zu erwarten ist eine solche Untererfassung der
Diagnosen beispielsweise bei psychischen Erkrankungen (Depression, De-

'3 Siehe hierzu auch den aktuellen Barmer-GEK Arztreport mit dem Schwerpunktthema: Erkran-
kungen und zukiinftige Ausgaben. Die Autoren verwenden ,,ungefilterte“ Diagnosen (,wie &rztlich
dokumentiert“) um die Dokumentationspraxis abzubilden [Grobe et al. 2010].

Expertise Sekundardaten Bundesarztekammer | 68



Externe Diagnosen-
validierung

PMV/FEISA

menz oder auch Suchterkrankungen), Adipositas oder Niereninsuffizienz,
aber auch Bagatellerkrankungen.

» Szenario 2: Eine Erkrankung wird erkannt und behandelt, doch a) fiir das An-
liegen wird keine addquate ICD-Diagnose gefunden oder b) es wird irrtiim-
licherweise ein falscher Diagnosecode gewahlt. Als weitere Variante besteht
die Moglichkeit, dass die behandelte Erkrankung zwar richtig kodiert, jedoch
falsch diagnostiziert wurde. Dies wird beispielsweise zu einem gewissen
Umfang bei der Diagnose »Hyperkinetische Stérung« vermutet. Die Defini-
tion von Versicherten mit einer bestimmten Erkrankung auf der Basis von
Einmalnennungen wiirde hier zu Verzerrungen fiihren.

m Szenario 3: Eine Erkrankung wird abgeklart, jedoch die Diagnose nicht mit
dem korrekten Modifikator versehen bzw. eine als Verdacht kodierte Dia-
gnose wird zu einem spdteren Zeitpunkt nach Bestdtigung nicht mit dem
Modifikator G (gesichert) kodiert. Aus der Betrachtung von Zeitreihen vor
und nach Einfithrung des Modifikators G kann vermutet werden, dass zumin-
dest vor 2004 die verschiedenen Modifikatoren (Verdacht auf, ausgeschlos-
sen) zu selten genutzt wurden. Auch hier kann es je nach Kodierung zu einer
Uber- oder Unterschitzung der Zahl der Versicherten mit einer bestimmten
Erkrankung kommen. Unter dieses Szenario kann auch die Fortfithrung einer
Diagnose in den Abrechungsunterlagen gezdhlt werden, selbst wenn im Ab-
rechnungsquartal keine Behandlung notwendig war. Das Weiterfiihren aku-
ter Diagnosen ist jedoch eher selten [Trautner et al. 2004].

Auf der Basis von Datensatzen, die auf pseudonymisierten Routinedaten beru-
hen, ist eine externe Validierung nicht méglich. Um die Versicherten mit einer
bestimmten Erkrankung zweifelsfrei zu identifizieren (z. B. durch eigene klini-
sche Untersuchung) sind andere Studiendesigns mit Patienteneinwilligung
notwendig.

Externen Validierungsstudien fiir Routinedaten, wie sie beispielsweise fiir die
General Practice Research Database (GPRD) oder THIN-Datenbank vorliegen

[s. zusammenfassend [Garbe 2008]), sind uns fiir Deutschland in einem
groReren Umfang nicht bekannt. Bislang gibt es nur einzelne Studien, die Ver-
gleiche zwischen beispielsweise Arztdiagnosen in Arztaufzeichnungen oder
eigenen Untersuchungen des Patienten und den Abrechnungsdiagnosen vor-
nehmen [Schneider et al. 2005, Erler 2007]. Diese beruhen meist auf einer sehr
begrenzten Anzahl an Praxen (z. B. 10 Hausarztpraxen in der Untersuchung von
Erler 2007) und Patienten, was die Verallgemeinerung der Befunde sehr ein-
schrankt (zu internationalen Studie s. [Erler 2007]). Zwar stellte beispielsweise
Erler (2007) in 60 Prozent keine Ubereinstimmung zwischen Abrechnungsdia-
gnosen und der anhand der Patientenakte identifizierten Behandlungsanldsse
auf (hier als Standard definiert), diese waren jedoch tiberwiegend auf ein Un-
derreporting zuriickzufiihren (z. B. akute Diagnosen mit geringem Schweregrad
waren nicht kodiert). In einem Drittel der Fille wurde ein Overreporting er-
kannt, dies war vor allem bei chronischen Erkrankungen der Fall. Hier wurden
die Patienten offensichtlich im Abrechnungsquartal nicht erkennbar fiir die
dokumentierte Erkrankung behandelt. Insgesamt bescheinigt Erler jedoch eine
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mit den Ergebnissen internationaler Studien vergleichbar gute Ubereinstim-
mung zwischen Abrechnungsdiagnose und Aufzeichnung in der Patientenakte
fiir die untersuchten haufigen Erkrankungen wie Hypertonie, Diabetes mellitus,
Hyperlipiddamie, koronare Herzerkrankung und akute Atemwegserkrankungen

Erkrankungsbezogene Studien der Versorgungsforschung auf der Basis von
Routinedaten der GKV erfordern i. d. R. eine Festlegung der Studienpopulation
anhand von Diagnosen. Vor einer Falldefinition, die der Leitlinie »Gute Praxis
Sekundérdaten« zufolge im Methodenabschnitt einer Studie ausfiihrlich dar-
gelegt werden soll, empfehlen wir eine interne Validierung der Diagnose. Auf
der Basis dieser internen Validierung kann die Falldefinition begriindet wer-
den.

Unter einer internen Validierung verstehen wir hier die Heranziehung von wei-
teren Informationen aus dem selbem Datenbestand, um eine Bestatigung fiir
eine kodierte Diagnose zu erhalten. Hierzu gibt es keinen festgelegten Stan-
dard, die Vorgehensweise ist im Hinblick auf den jeweiligen Auswertungsinhalt
festzulegen (s. [Koster/Ferberv. 1997, Schubert et al. 2010]).

Zielpopulation sind Patienten mit einer bestimmten Erkrankung. Diese werden
anhand der vorher festzulegenden ICD-Diagnosen in den GKV-Unterlagen se-
lektiert. Auch wenn inzwischen ein Modifikator zur Diagnosesicherheit vorliegt,
kann aus der Diagnoseangabe allein nicht sicher gefolgert werden, ob tatsach-
lich eine Erkrankung vorlag. Bei der internen Validierung wird eine dokumen-
tierte Diagnose kontextbezogen bewertet. Diese Bewertung kann beispiels-
weise durch folgende Kriterien erfolgen:

Nennung von Diagnosen in mehreren Quartalen,

Nennung durch mehrere Arzte / in mehreren Sektoren,

Dokumentation unterschiedlich differenzierter ICD-10 Codes einer Diagnose,
Verordnung spezifischer Arzneimittel,

Durchfiihrung spezifischer Leistungen,

Versterben im Diagnosequartal.

Fiir die interne Validierung wird empfohlen, ldngere Beobachtungszeitraume
(>4 Quartale) heranzuziehen, um ausreichende Informationen zu Bewertung
der internen Diagnosevaliditat bei Neuerkrankung, Versterben oder auch epi-
sodisch auftretenden Verldaufen zu erhalten.

Vor dem Hintergrund der Ergebnisse der internen Validierung und unter Be-
riicksichtigung der Studienfrage ist die Falldefinition vorzunehmen. Hier hat es
sich bewéhrt, je nach den Anforderungskriterien (enge oder weiter gefasste
Einschlusskriterien) zwischen »epidemiologisch sicheren« und »fraglichen«
Féllen zu unterscheiden und diese Gruppen bei der Analyse getrennt zu be-
trachten.

Welche Validierungskriterien und welche operationale Falldefinition jeweils
anzuwenden sind, muss der mit der Sekundéardatenanalyse befasste Wissen-
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schaftler in Abhdngigkeit von der Fragestellung auch unter Einbeziehung von
klinischer und epidemiologischer Expertise unter genauer Kenntnis von Art
und Weise der Datenerhebung von Fall zu Fall neu klaren [KGster/Ferber v.
1997, Schubert et al. 2010]. Werden versorgungsepidemiologische Studien
geplant, sollten zur Definition der Versicherten mit einer bestimmten Erkran-
kung die versorgungsrelevanten Parameter nicht zur Falldefinition herange-
zogen werden.
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Informationsgewinnung durch GKV-Routinedaten

In den vorangegangenen Kapiteln wurden die vorhandenen Daten und die
gesetzlichen Grundlagen zu ihrer Erhebung beschrieben. In Kapitel 6 werden
Nutzungsmoglichkeiten von versichertenbezogenen und sektoreniibergreifend
erhobenen Daten — wie sie mit den GKV-Routinedaten vorliegen — fiir Fragen
zur Gesundheitsplanung, Qualitdtsentwicklung und Ressourcensteuerung
aufgezeigt. Zuvor werden die Vorteile und Grenzen der GKV-Routinedaten als
Datenbasis fir die Versorgungsforschung zusammenfassend aufgezeigt

(s. hierzu auch umfassender [Ferber v. 1994, Swart/lhle 2005, Braun/Miiller
2006])

Die GKV-Daten zeichnen sich durch folgende Vorteile aus:

» Es besteht ein Personenbezug (pseudonymisiert). Eine Re-ldentifikation ist
nicht moglich und nicht vorgesehen. Der Personenbezug erlaubt im Gegen-
satz zum Fallbezug der amtlichen Statistik oder der InEK-Daten administra-
tive (da auf Prozessdaten der GKV beruhend) Inzidenz- und Pravalenz-
schdtzungen, eine Darstellung individueller Krankheitsverldufe und Versor-
gungswege sowie der Intensitdt der Inanspruchnahme von Leistungen.

» Es besteht ein Bevolkerungsbezug, d. h. die Grundgesamtheit ist im Daten-
korper erfasst. (Die Bevolkerungsreprasentativitat ist je nach Datengrund-
lage der einzelnen Kassen zu priifen.) Damit wird die Berechnung roher und
standardisierter epidemiologischer MaRzahlen ermdglicht. Bei gegebener
Reprdsentativitdt der Erhebung kénnen, da die Versichertenstruktur bekannt
und keine Non-Response vorhanden ist, Hochrechnungen auf die Bevolke-
rung Deutschlands oder auf andere Populationen (z. B. die sogenannte
Europabevilkerung) vorgenommen werden.

» Es liegen unverzerrte Daten vor. Im Gegensatz zu Primdrerhebungen tritt bei
der Nutzung der GKV-Prozessdaten keine Selbstselektion auf. Es liegen die
Daten aller Versicherten der Stichprobe vor, das heifit auch von Personen,
die in Primadrerhebungen oftmals nicht erreicht werden wie Hochbetagte,
Demenzerkrankte, Schwerkranke, Heimbewohner, Verstorbene. Ebenso
findet keine Verzerrung durch Beobachter- oder Interviewer-Effekte statt
oder durch eine fehlende bzw. unzureichende Erinnerung auf Seiten der
Befragten. Griinde flir das Ausscheiden aus der Stichprobe (Wechsel der
Krankenkasse/Tod des Versicherten) sind bekannt.

» Es liegen bedingt durch die Dokumentationsroutinen weitgehend vollstén-
dige Daten vor beziehungsweise die Versicherungszeiten der Population zur
Beurteilung der Vollstandigkeit der Angaben sind bekannt. Die Dokumenta-
tionsroutinen beinhalten auch eine — im Sinne des priméren Erhebungs-
zwecks — Validitatspriifung der Daten.

» Es liegen Daten iiber verschiedene Sektoren vor. Die Fiille der Daten erlaubt
die Bearbeitung eines breiten Spektrums von Fragestellungen, die zum Zeit-
punkt der Datenerhebung noch nicht bekannt sein miissen. Durch die Da-
tendichte sind auch Linkage-Strategien ohne unmittelbaren Personenbezug
moglich.
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= Die Erhebung ist kostengiinstig. Aufgrund ihrer routineméafigen Erhebung
sind Sekundéardaten im Vergleich zu Primarerhebungen meist schneller und
kostengiinstiger fiir wissenschaftliche Analysen verfiigbar.

= Die Daten stehen inzwischen fiir einen ldngeren Zeitraum zur Verfiigung.
Damit ist die Abbildung des Status quo in Bezug auf Ereignisse moglich, fiir
die keine Basiserhebung mittels Primdrdaten erfolgte. Als Beispiel sei hier
auf die Einfiihrung der DRGs und der Disease Management-Programme ver-
wiesen oder auch Mafinahmen der Gesundheitsreformen wie die Einfiihrung
der Praxisgebiihr oder zusétzliche Eigenleistungen der Versicherten. Zur Ab-
schatzung der Politikfolgen sind zumindest Pra-Post-Daten notwendig. Die
lange Verfligbarkeit von Routinedaten ermdglicht unterschiedlicher Studien-
designs (Kohortenstudie, Fall-Kontroll-Studie).

Neben den unbestreitbaren Vorteilen sind auch einige Limitationen anzufiih-
ren. Vor Durchfiihrung einer Studie ist deshalb immer zu priifen, ob Routineda-
ten fiir die Bearbeitung der Studienfrage, insbesondere bei der Untersuchung
kausaler Zusammenhange, geeignet sind.

Folgende Limitationen sind zu nennen:

= Mit den GKV-Routinedaten kann nur das zu Lasten der GKV abgerechnete
Behandlungsgeschehen abgebildet werden (d. h. Behandlung im Laien-
system und private Zusatzleistungen sind nicht einbezogen). Befindlich-
keitsstorungen und Erkrankungen, die nicht zu einer durch die GKV finan-
zierten Inanspruchnahme fiihren, entziehen sich folglich der Auswertung.
Aus diesem Grund stellen GKV-Daten eine Erganzung zu Primdrerhebungen
wie Surveys dar, ersetzen diese jedoch nicht. Ebenso sind bestimmte sozio-
demographische Variablen wie Beruf, Nationalitdt, Einkommen hinsichtlich
ihrer Dokumentationsgenauigkeit und damit Aussagefahigkeit zu priifen
(s. hierzu die speziellen Beitrdge in [Swart/lhle 2005]).

= Routinedaten enthalten keine Informationen zur Selbstmedikation (sog. OTC
- over the counter-Medikation), auch nicht zu eingel6sten Privatrezepten.
Bei Auswertungen ist zu priifen, ob evtl. Anreize bestehen, dass GKV-Versi-
cherte flir bestimmte Arzneimittel Privatverordnungen erhalten, so dass
deren Behandlungspravalenzen unterschéatzt wiirden (z. B. Schlafmittel,
s. [Hoffmann 2009]). Der Arzneimittelverbrauch im Krankenhaus ist eben-
falls nicht erfasst. Generell kann auch nicht zwingend aus der Abrechnung
eines Rezeptes (d. h. der Patient hat das Arzneimittel erhalten) auf die be-
stimmungsgemafe Arzneimittelanwendung durch den Patienten geschlos-
sen werden.

= Routinedaten enthalten keine klinischen Angaben wie z. B. BMI, Blutdruck,
Blutzuckerwerte oder Raucherstatus. Ebenso fehlen Laborwerte oder auch
Schweregrade der Erkrankung. Diese Angaben sind unerldsslich, wenn man
GKV-Routinedaten beispielsweise als pharmakoepidemiologische Daten-
bank fiir Fragen der Arzneimittelsicherheit nutzen mochte, wie es in einigen
Landern bereits tiblich ist (s. 4.2). Moglicherweise kdnnen diese Angaben
zukiinftig iiber die Praxis-EDV der Arzte gewonnen werden [Hummers-Pradier
2008].

Expertise Sekundardaten Bundesarztekammer | 73



6.2

Routinedaten als
Informationsgrundlage
fiir die Arzteschaft

PMV/FEISA

Bei der Heranziehung der Routinedaten — insbesondere bei der Betrachtung
verschiedener Jahre — ist immer zu priifen, ob Anderungen in der Datengene-
rierung aufgrund von gesundheitspolitischen oder abrechnungstechnischen
Regularien eingetreten sind (z. B. Fallpauschalen, extrabudgetédre Leistungen).
Hinzu kommen die (un-)regelméRigen Anpassungen der Klassifikationssyste-
me (ICD, OPS, EBM, DRG). Dies gilt es bei der Datenerhebung wie auch Auswer-
tung und Interpretation zu beriicksichtigen (s. 5.3.2).

Die Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung ist eine Aufgabe, der sich
die Arzteschaft stellt und stellen muss, nicht nurim Hinblick auf die demogra-
phische Entwicklung der Bevélkerung und der Arzteschaft selber sowie der
Ausdifferenzierung der Fachgebiete und Interventionsmethoden, sondern auch
vor dem Hintergrund der Anforderung an einen rationalen Ressourceneinsatz
(s. Kap. 1).

In einem komplexen adaptiven System wie der Gesundheitsversorgung verfol-
gen zahlreiche Akteure unterschiedliche Ziele, darunter konfligierende und
nicht zuletzt auch eigene. Diese Pluralitdt ist unvermeidbar und kann die An-
passungsfahigkeit des Systems férdern. Allerdings ist fiir die Orientierung der
Akteure und fiir den 6ffentlichen Diskurs {iber Versorgungsgrad und Versor-
gungsziele ein Riickinformationssystem notig. Eine datengestiitzte System-
entwicklung ist zweifellos einer rein eindrucks- oder interessengeleiteten Ent-
wicklung vorzuziehen. Selbst wenn Versorgungsdaten nur »Versorgungs-Korri-
dore« (Leitschienen) beschreiben, konnen sie eine korrektive Funktion haben.
Informationen sind deshalb notwendig fiir die Bewertung der gesamten Ver-
sorgung, nicht nur einzelner Sektoren. Idealiter wird erst auf dieser Basis
gezielt interveniert. Die Intervention ist ihrerseits hinsichtlich ihrer Auswirkun-
gen auf das Gesamtsystem der Versorgung zu evaluieren. Diese Feststellung
ist nicht neu, sondern wurde schon vom Institute of Medicine im Report
»Future of Public Health« (1988) als Grundlage von Public Health angesehen.
Sie lasst sich u. E. auf jede Form der Policy-Entwicklung {ibertragen*.

Die verschiedenen Akteure der Gesundheitsversorgung haben jedoch in sehr
unterschiedlichem Umfang Zugang zu den hierzu notwendigen Daten, denn es
gibt bislang keine Datenplattform (und somit auch keinen gemeinsamen Dis-
kurs), mit deren Hilfe ein kontinuierliches Monitoring der Versorgung insge-
samt moglich ist und die allen Akteure und den Nutzern und Nutzerinnen des
Gesundheitswesens gleichermafien zur Verfiigung steht.

Mittels Routinedaten kdnnen Informationen zur Beschreibung der gesundheit-
lichen Lage der Bevilkerung wie auch von Versorgungsprozessen bereitgestellt
werden. Hierin liegt eine Starke der Daten, da sie vollstédndig das zu Lasten der

' A foundation stone of public health activities is an assessment and surveillance capacity
that identifies problems, provides data to assess decisions about appropriate actions and
monitors progress (Institute of Medicine, 1988: 114).
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GKV abgerechneten Inanspruchnahmegeschehen abbilden. Hierbei sind Diffe-
renzierungen nach zentralen soziodemographischen Angaben wie Alter, Ge-
schlecht, Versichertenstatus, Schulbildung (mit Einschrankung) oder auch
hinsichtlich der Inanspruchnahme von gesetzlichen Pflegeleistungen (nach Art
und Stufe) moglich. Verwendungskontexte sind z. B.
Gesundheitsberichterstattung, Gesundheitsplanung, Pharmakovigilanz und
Gesundheitsokonomie.

Die Arzteschaft hat, wie in Kap. 4.1 dargestellt, Zugang zu den Daten der ambu-
lanten drztlichen Versorgung, Daten der amtlichen Statistik und verschiedener
Public Use Files. Fiir eine Bewertung des Bedarfs, der Qualitat, Effektivitdt und
Effizienz der Versorgung sowie fiir eine strategische Planung sind jedoch die
Informationen aus den anderen Sektoren notwendig. Fiir welche (ausgewahl-
ten) Fragen Routinedaten der GKV eine wichtige Informationsbasis fiir die
Arzteschaft darstellen, wird in den folgenden Abschnitten ausgefiihrt. Teile
dieses Abschnittes beruhen auf dem Aufsatz von Schubert et al. 2008 (s. zur
Thematik der Routinedatennutzung auch [Swart/Heller 2007]).

Die Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung wird im Spannungsfeld von

medizinischem Bedarf und 6konomischen Rahmenbedingungen diskutiert.

Leitfragen, auf die seitens der Arzteschaft eine Antwort gesucht wird, um zu-

kiinftige Anforderungen an Personal, Qualifikation und Versorgungskonzepte

beurteilen zu konnen, lauten beispielsweise:

= Wie entwickelt sich Morbiditat, Multimorbiditadt, Gebrechlichkeit und Pflege-
bedarf in einer dlter werdenden Gesellschaft?

= Wie verdndert sich der Bedarf nach (bestimmten) gesundheitshezogenen
Leistungen, welche Inanspruchnahme besteht in verschiedenen Altersgrup-
pen und welche Leistungen werden von welchem Leistungserbringer er-
bracht? Von wem werden Friiherkennungsuntersuchungen und prdventive
Mafinahmen genutzt?

= Welche Populationen haben einen hohen Versorgungsbedarf? Welche vulne-
rablen Gruppen lassen sich identifizieren?

» Welche medizinischen Fachgebiete erbringen welche Leistungen, wie sind
sie verteilt und von welchem Bedarf ist zukiinftig auszugehen?

= Welche medizinischen Probleme werden nach fachlichen Standards aus-
reichend (»leitliniengerecht«) versorgt und welche Versorgungsdefizite
konnen mit welchen Mitteln reduziert werden?

Kassendrztliche Vereinigungen und Krankenkassen nutzen fiir ihre Planungen
und ihr Controlling Routinedaten. So werden (von beiden Seiten) die Arznei-
mittelausgaben kontinuierlich verfolgt und entsprechende Informationen (Ana-
loglisten, Friihwarnsysteme fiir die Ausgabenentwicklung) an die Verordner
weitergegeben. Das Interesse an GKV-Daten oder auch durch Praxissoftware zu
erhebende Versorgungsdaten wird in Zukunft durch die bestehenden Méglich-
keiten der integrierten Versorgung (IV) und Bildung von Arztenetzen und den
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damit verbundenen Anforderungen nach Planungs- und Steuerungsdaten bei-
spielsweise bei der Ubernahme von Budgetverantwortung noch deutlich wach-
sen. Hier werden in Zukunft noch weitere Akteure (z. B. Managementgesell-
schaften fiir IV) Interesse an der Nutzung von Routinedaten zeigen.

Mit Hilfe von versichertenbezogenen pseudonymisierten Daten lassen sich

aufgrund des vorhandenen Bevilkerungsbezuges administrative Prdvalenz-

und Inzidenzschdétzungen nach soziodemographischen Variablen — in erster

Linie nach Alter und Geschlecht — anhand der ambulanten und/oder statio-

ndren Diagnosen vornehmen und auf Vergleichspopulationen standardisieren.

Die ermittelten Haufigkeiten geben eine Vorstellung von der Morbiditat der-

jenigen, die das Gesundheitssystem in Anspruch genommen haben (risiko-

bezogener Input [Busse et al. 2006]). Aus diesem Grund sprechen wir hier von

»administrativen« (auf der Basis von Verwaltungsdaten ermittelten) Krank-

heitsprdvalenzen und Inzidenzen. Die Zuordnung eines Patienten zu einer Er-

krankung erfolgt aus der Perspektive der Leistungserbringer, die den Behand-
lungsanlass zu Abrechnungszwecken mit einer bestimmten Diagnose nach

ICD-10 kodieren (zur Validitdt der Diagnosen s. 5.3.3.). Die Nutzung von Morbi-

ditatsdaten durch die Krankenkassen selbst, hat schon eine lange Tradition,

die sich in regelméafiigen (auch themenspezifischen) Reporten (Arztreport,

Fehlzeitenreport, Krankenhaushausreport etc.) ausdriickt [Bodeker W 2005].

» Auf der Basis kontinuierlich erhobener Daten sind Fortschreibungen dieser
administrativen Pravalenzen und Inzidenzen und — bei Betrachtung mehre-
rer Jahre - Berechnungen des Demographieeffektes moglich. Allerdings kann
nur bedingt eine Aussage dariiber getroffen werden, ob Verdnderungen in
der Pravalenz oder Inzidenz auf einer verdnderten Morbiditdt beruhen oder
Ausdruck fiir ein anderes Inanspruchnahmeverhalten der Versicherten (z. B.
durch veranderte Zugangsbedingungen), Folge anderer Versorgungsstrate-
gien (z. B. bei moglicher Vorverlegung der Diagnose), Ausdruck medizini-
schen Fortschritts (z. B. Indikationsausweitung bei bestimmten operativen
Leistungen in hohere Altersgruppen) oder des Kodierverhaltens auf Seiten
der Arzte sind. Eine Zunahme in der Prévalenz ist nicht zuletzt auch das
Ergebnis einer besseren medizinischen Versorgung mit besseren Uber-
lebensraten.

» Des weiteren sind — je nach vorhandenem Datenkérper — regionale (z. B.
nach Bundesldndern wie in den GEK-Reporten dargestellt) oder auch klein-
raumige (Kreis-, Gemeinde- oder Postleitzahlebene) Analysen zu Morbiditét
und Inanspruchnahme maglich, wobei die Interpretation von (regionalen)
Unterschieden durch die in den Routinedaten nur begrenzt vorliegenden
Informationen z. B. zum zentralen Aufenthaltsort des Versicherten oder zur
Sozialstruktur eingeschrankt ist [Swart 2005, s. w. u.].

= Da der Austrittsgrund aus der Krankenversicherung als Information in den
Routinedaten vorliegt, ldsst sich die Mortalitat (Austrittgrund »Tod«) fiir die
Gesamtpopulation sowie fiir verschiedene Studienpopulationen bestimmen.
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Zur Darstellung der Morbiditdt — hier am Beispiel des Diabetes mellitus — wer-
den Daten der Versichertenstichprobe AOK Hessen/KV Hessen (VSH) heran-
gezogen [lIhle et al. 2005]. Die Falldefinition erfolgt mittels stationdrer Ent-
lassungsdiagnosen, ambulanter Diagnosen bei Kodierung in mehreren
Quartalen sowie unter Heranziehung von Antidiabetikaverordnungen bei
Versicherten, bei denen nur in einem Quartal eine Diagnose kodiert war (zur
Falldefinition s. ausfiihrlich [Koster et al. 2006, Hauner et al. 2007]).

Abb. 1 stellt die Entwicklung der administrativen Pédvalenz des Diabetes melli-
tus dar. Standardisiert auf die Alters- und Geschlechtsverteilung der deutschen
Wohnbevolkerung zum Stichtag 31.12. des jeweiligen Vorjahres stieg diese von
6,5% (2000) auf 8,9% (2007) (+37%). Legt man bei der Standardisierung fiir al-
le Jahre die Alters- und Geschlechtsstruktur der deutschen Wohnbevélkerung
zum 31.12.2000 zugrunde, so zeigt sich ein Prdvalenzanstieg von +28% (von
6,5% im Jahr 2000 auf 8,3% in 2007). Rechnerisch ergibt sich damit in den
sieben Jahren ein Prdvalenzanstieg aufgrund der Alterung der Wohnbevdélke-
rung um +9%.

Pravalenz des behandelten Diabetes in der VSH und standardisiert auf die
deutsche Wohnbevdlkerung, 2000-2007

Anteil [%]
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Quelle: PMV-Diabetesbarometer

Basis: VSH durchgangig Versicherte der einzelnen Jahre; Studienpopulation: Definierte
Diabetiker; Standardisierung auf die Alters- und Geschlechtsstruktur der deutschen
Wohnbevidlkerung zum Stichtag 31.12.2000 (Standardisierung I) bzw. zum Stichtag 31.12. des
Vorjahres (Standardisierung I1)
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Die erbrachten Versorgungsleistungen (Output) konnen mittels der GKV-Rou-
tinedaten nach Art, Intensitdt und Dauer der Inanspruchnahme erhoben wer-
den (z. B. Arztkontakte nach Arztgruppen, Art und Haufigkeit von Leistungen,
Arzneimittelverordnungen, Krankenhausaufenthalte und Liegedauern, Ver-
ordnung von Heil- und Hilfsmittel, Inanspruchnahme von Pflegeleistungen).
Die Deskription kann wie in der Epidemiologie {iblich nach Altersgruppen und
Geschlecht erfolgen sowie je nach Fragestellung fiir verschiedene Populatio-
nen (z. B. Kinder und Jugendliche [Lehmkuhl et al. 2006], Schwangere [Egen-
Lappe/Hasford 2004], Personen in Pflege [Borchert/Rothgang 2006, Pittrow E.
et al. 2006], Demenzpatienten [Schubert et al. 2007], chronisch kranke &ltere
Menschen [Kuhlmey et al. 2005]).

Routinedaten kénnen herangezogen werden, um beispielsweise (vulnerable)
Gruppen mit hohem Versorgungsbedarf oder vermuteter Fehlversorgung zu
identifizieren, wie Versicherte mit Multimorbiditat/Multimedikation, Versicher-
te mit einer hohen Anzahl an Arbeitsunfahigkeitstagen, mit vielen Arztkontak-
ten oder mit einer bestimmten Erkrankung (Osteoporose, Herzinsuffizienz), bei
der ein hohes Risiko fiir Ereignisse (Stiirze, Dekompensation) besteht, die
durch praventive Versorgungsangebote verhindert werden kénnten. Mit Hilfe
der Routinedaten kénnen auch spezielle Problemsituationen abgebildet wer-
den wie Notarztinanspruchnahme, hohe Krankenhauswiederaufnahmeraten
oder Unterbrechungen/Abbriiche medikamentdser Behandlung (Non-Com-
pliance/Non-Adherence).

Vor dem Hintergrund des demographischen Wandels stellt die Multimorbiditat
fiir Hausdrzte eine besondere therapeutische Herausforderung dar. Leitlinien
geben hier nur wenig Hilfestellung, da sie primar indikationsbezogen sind und
klinische Studien, auf deren Basis evidenzbasierte Empfehlungen formuliert
werden, multimorbide Patienten in der Regel nicht einschlieen. Der telefo-
nische Gesundheitssurvey [GStelo3, Kohler/Ziese 2004] gibt einen Eindruck
von der Problematik mit der Darstellung eines Multimorbiditdtsindex. Danach
weisen 4,5% der befragten Bevdlkerung (18 Jahre und dlter) mehr als vier der
folgenden vorgegebenen Erkrankungen auf: Schlaganfall, Herzkreislauf-, Atem-
wegs- und Krebserkrankungen, Riickenbeschwerden, Depression, Diabetes
mellitus, Hepatitis, Psoriasis, Schwindel, Ohrgerdusche, Grauer/Griiner Star
sowie Makuladegeneration.

Betrachtet man dieses Spektrum der Erkrankungen zum Beispiel bei Diabeti-
kern im Vergleich zu einer Kontrollgruppe aus Nicht-Diabetikern — auf der Ba-
sis von Routinedaten — zeigt sich erwartungsgemaf3, dass Diabetiker deutlich
starker von Multimorbiditat betroffen sind.
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Multimorbiditat bei Diabetes mellitus (2007)
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Quelle: PMV forschungsgruppe; Multimorbiditat nach Kohler/Ziese 2004
hier Multimorbiditat ohne Diabetes mellitus

Zur Darstellung von Inanspruchnahmemustern sind Daten tber einen ldngeren
Zeitraum erforderlich, die im Langs- und Querschnitt der Jahre untersucht wer-
den kdnnen. Langsschnittliche Daten erlauben, fiir Versicherte mit einer be-
stimmten Erkrankung die Behandlung liber einen langeren Zeitraum zu unter-
suchen (z. B. bei inzidenten Patienten im ersten, zweiten, n-ten Behandlungs-
jahr). Von Interesse sind beispielsweise Fragen, ob eine Uberweisung zum
Spezialisten erfolgte (z. B. zur Diagnosesicherung bei Herzinsuffizienz oder
Hyperkinetischer Stérung), welche Untersuchungen zur Verlaufskontrolle
durchgefiihrt werden (z. B. bei Diabetikern), welche Arzneitherapie eingesetzt
wird und ob sich diese beispielsweise nach einem Krankenhausaufenthalt
verdndert. Ebenso sind Versorgungsverlaufe tiber die Sektoren hinweg dar-
stellbar (z. B. Entlassung nach Apoplex in eine Rehabilitationseinrichtung,
nach Hause, ins Pflegeheim) oder Fragen zur stationdren Wiederaufnahme-
haufigkeit beispielsweise bei Patienten mit einer dokumentierten Schizo-
phreniediagnose oder anderen »Drehtiir-Problemen«.

Bei verschiedenen Erkrankungen wird zur Sicherung der Diagnose ein Kontakt
beim Spezialisten empfohlen. Bei der Verordnung von Methylphenidat gibt es
hierzu seit jiingster Zeit (September 2009) entsprechende Auflagen des
Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Behandlung muss
unter Aufsicht eines Spezialisten flir Verhaltensstérung erfolgen). Mittels
Routinedaten kann das Inanspruchnahmemuster nach einer Erstverordnung
abgebildet werden.

In Tab. 4 ist der Anteil der Kinder bzw. Jugendlichen dargestellt, die innerhalb
von ein bis acht Quartalen — beginnend mit dem Quartal der Neuverordnung
von ADHS-Prédparaten — Kontakt mit einem Facharzt (Neurologe/Kinder- und Ju-

Expertise Sekundardaten Bundesarztekammer | 79



Tab. 4

Zeitraum

ab Inzidenzquartal
innerhalb von 1 Quartal(en)
innerhalb von 2 Quartal(en)
innerhalb von 3 Quartal(en)
innerhalb von 4 Quartal(en)
innerhalb von 5 Quartal(en)
innerhalb von 6 Quartal(en)
innerhalb von 7 Quartal(en)

innerhalb von 8 Quartal(en)

PMV/FEISA

gendpsychiater, Ambulanz KJP) hatten. Betrachtet wurden drei unterschied-
liche Kohorten, bei denen die Erstverordnung in den Jahren 2000/2001
(Kohorte 1), 2002/2003 (Kohorte 2) und 2004/2005 (Kohorte 3) stattfand. Der
Kontakt mit dem Facharzt musste nicht im Zusammenhang mit einer ADHS-
Diagnose oder entsprechenden Verordnungen stehen. Als Facharztkontakt
wurde hier gewertet, wenn im betrachteten Quartal eine beliebige Diagnose
bzw. Verordnung von einem KJP-spezifischen Facharzt vorlag. Der Anteil der
Methylphenidatempfanger ohne einen Kontakt zu einem spezifischen Facharzt
istim Laufe der Jahre zwar geringer geworden, lag aber in der Kohorte 3 immer
noch nach acht Quartalen bei 41%.

Zeitraum ab Inzidenzquartal, in dem ein Kontakt mit Spezialisten
(Neurologe/Kinder- und Jugendpsychiater, Ambulanz KJP) erfolgte

Kohorte 1 Kohorte 2 Kohorte 3
Anzahl Prozent Anzahl Prozent Anzahl Prozent
89 34,4 94 37,8 1 48,5
94 36,3 99 39,8 116 50,7
99 38,2 103 41,4 122 53,3
104 40,2 107 43,0 128 98,9
109 42,1 107 43,0 131 57,2
116 44,8 111 44,6 132 57,6
118 45,6 113 45,4 134 58,5
127 49,0 115 46,2 135 59,0
© PMV 2010

Quelle: PMV forschungsgruppe

Beispiele fiir die Nutzung von GKV-Daten finden sich in den Broschiiren »Ver-
sorgungsforschung, herausgegeben vom BMBF (2005, 2008), in der die Pro-
jekte der Ausschreibungen zur Versorgungsforschung des Bundesministerium
fur Bildung und Forschung gemeinsam mit dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit und den Spitzenverbdnde der Gesetzlichen Krankenversicherung
sowie spdter auch der Rentenversicherung beschrieben wurden. Die erste Aus-
schreibung umfasste die Themen »Behandlungsvariationen«, »Versorgungs-
verldufe bei multimorbiden dlteren Patienten« und »Patienten mit starker Inan-
spruchnahme des Versorgungssystems« [Bundesministerium fiir Gesundheit
2005]. Das Spektrum der auf Routinedaten beruhenden Studien reichte von
der Charakterisierung von Kindern und Jugendlichen mit einer hohen Inan-
spruchnahme der ambulanten Versorgung iiber die Evaluation der Versor-
gungsqualitdt bei Schenkelhalsfraktur bis hin zur Analyse der Griinde fiir eine
stationdre Aufnahme fiir Pflegeheimbewohnern, um daraus Schliisse ziehend
ein Interventionskonzept zu entwickeln. Daten der GKV sind insbesondere zur
Untersuchung von Personengruppen geeignet, die sich aufgrund ihres Alters
und ihrer Morbiditat (z. B. Patienten mit Demenz) einer Primdrerhebung von
Daten beispielsweise durch Befragungen weitgehend entziehen.
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Tab.5

Monitoring
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Die Routinedaten aus der ambulanten Versorgung konnen die ambulante Inan-
spruchnahme sehr differenziert abbilden und zum Beispiel »Stark-Nutzer« des
Gesundheitswesens identifizieren.

So wurden etwa bei Patienten, die wegen Bandscheibenproblemen stationar
behandelt wurden (Entlassungsdiagnosen Ms4), auch in mittlerem Alter durch-
schnittlich bis 40 und mehr jahrliche ambulante Kontakte (unabh&ngig vom
Kontaktanlass gezahlt. Bei versichertenbezogener Betrachtung reicht die
Spanne der Kontakte in dem ausgewahlten Berichtsjahr 2005 von o bis 259
Kontakte. Bei einem Viertel aller Bandscheibenpatienten des Jahres 2005 wur-
den mehr als 50 ambulante Kontakte dokumentiert, auf diese Gruppe entfielen
45% aller Kontakte dieser Patientengruppe [Swart, Robra et al. 2006].

Zahl der ambulanten Kontakten von Bandscheibenpatienten im Jahr der
stationdren Behandlung, 2005

Zahl der Kontakte Patienten Patienten in [%] Kontakte in [%]
0 2 0,0 0,0
1 bis 10 66 4,7 0,8
11 bis 20 202 14,5 6,0
21 bis 30 294 21,1 13,7
31 bis 40 287 20,6 18,7
41 bis 50 194 13,9 16,1
51 bis 75 260 18,6 28,6
76 bis 100 73 52 11,4
mehr als 100 19 1,4 4,7
© PMV 2010

Quelle: Swart, Robra et al. 2006

Unter Monitoring wird die routineméafige Beobachtung eines Sachverhaltes
oder eines Prozesses verstanden mit dem Ziel, Verdnderungen friihzeitig zu
erkennen und ggf. gegenzusteuern. Mit einer laufenden Beobachtung lassen
sich ,,Verdnderungen in der Gesundheitsversorgung verfolgen, die Wirksamkeit
von MaBnahmen [zu deren Verbesserung und/oder Umstrukturierung; d.V.]
bewerten und die Auswirkungen auf die Gesundheit der Bevdlkerung fest-
stellen* [Kurth 2008].

Die Routinedaten der gesetzlichen Krankenversicherung — und mit Einschran-
kung der anderer Sozialversicherungstrager — bieten sich fiir ein derartiges
Monitoring offensichtlich an. Dieses wurde auf einem Workshop der Bundes-
drztekammer und des Robert Koch-Instituts zum Thema Versorgungsmonito-
ring im Dezember 2006 deutlich, dessen Ergebnisse im ersten Band der Reihe
Versorgungsforschung der Bundesarztekammer veroffentlicht wurden [Kurth
2008]. Mehrere Beitrdge analysierten die Nutzbarkeit der GKV-Routinedaten fiir
ein Monitoring der ambulanten und der stationdren Versorgung sowie der Arz-
neimittelverordnungen [Schubert et al. 2008, Grobe/Diederichs 2008, Glaeske
2008]. Auch wenn die Beitrdge die Grenzen und methodischen Probleme bei
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Regionale Bedarfs-
planung/kleinrdumige
Berichterstattung
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der Nutzung der GKV-Routinedaten erkannten, iiberwogen doch die Vorteile
der Vollstdndigkeit breiter und ziigiger Verfiigbarkeit und sektoriibergreifender
Abbildung des Versorgungsgeschehens. Anwendungsgebiete im Rahmen des
Versorgungsmonitorings lagen z. B. in der Verkniipfung von Behandlungsan-
ldssen mit Verordnungen, der Umsetzung von Therapieempfehlungen oder der
sektoriibergreifenden Analyse von Auswirkungen politischer Entscheidungen
wie der Einfiihrung der DRGs oder der Neuordnung der Pflegeversicherung
[Schubert et al. 2008].

Andere, allerdings bezogen auf den Berichtsinhalt oder die Berichtsquelle
weniger umfassende Datenquellen, die beim Aufbau eines Versorgungsmoni-
torings beriicksichtigt werden kdnnten, sind Daten von Krankheitsregistern,
Kompetenznetzwerken, der externen Qualitdtssicherung oder innerdrztlichen
Berichtssystemen sowie der amtlichen Statistik (z. B. Schwerbehindertensta-
tistik) (vgl. Kurth 2008b). Die Erdrterung dieser vielféltigen Datenquellen min-
dete in ein Konzept fiir ein bundesweites Versorgungsmonitoring und eine
Netzwerkbildung der verschiedenen Datenherren. Diese Netzwerkbildung ware
in der Lage kontinuierlich Kenindikatoren der Gesundheit und der Inanspruch-
nahme abzubilden [Scheidt-Nave 2008]. Dabei kdnnten die wechselseitigen
Starken der unterschiedlichen Datenquellen genutzt und eine gegenseitige
Validierung vorgenommen werden, ebenso wie sich Datenliicken gegenseitig
schlieBBen lie3en. Die technischen, logistischen und datenschutzrechtlichen
Schwierigkeiten bei einer derartigen Zusammenfiihrung und Verkniipfung
verschiedener Datenquellen stellen sich dabei als erheblich heraus. Sie lassen
sich allerdings durch gemeinsames Bemiihen aller Beteiligten und potenzieller
Datenlieferanten iberwinden, wenn Losungsansatze aus dem Ausland auf ihre
Ubertragbarkeit und ggf. Adaptation auf Deutschland gepriift werden.

Die Steuerung der medizinischen Versorgung ist ein komplexer Vorgang unter
Beteiligung viele Institutionen. Das aus leicht zuganglichen Quellen wie der
amtlichen Statistik (vgl. Kap. 3.5) verflighare empirische Wissen tiber das am-
bulante und stationdre Leistungsgeschehen, die Versorgungsschwerpunkte
der einzelnen Leistungserbringer oder die rdumlichen Unterschiede bei Bedarf
und Nachfrage nach drztlichen Leistungen ist dagegen begrenzt. Vor der syste-
matischen ErschlieBung derin Kap. 3 beschriebenen Daten der gesetzlichen
Krankenversicherung (und anderer Sozialversicherungstrager) gab es wenige
Erkenntnisse dariiber, wo, mit welchen Kontaktanlassen bzw. Diagnosen und
mit welchem Ergebnis ambulante und stationdre Leistungen in Anspruch ge-
nommen wurden. Die zu wenig am Bedarf orientierte ambulante Bedarfs- und
Krankenhausplanung kann durchaus als ein Grund fiir die vielfach diskutierte
Uber-, Unter- und Fehlversorgung betrachtet werden

Die nachfolgenden Ausfiihrungen und Beispiele aus einer bundeslandbezo-
genen Krankenhausfallanalyse sollen verdeutlichen, welche Erkenntnisse tiber
Strukturen, Disparitdten und Defizite bei der stationadren Versorgung aus der
Analyse von GKV-Routinedaten gewonnen werden kénnen und wie dieses em-
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Abb. 3
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pirische Wissen in eine bedarfsgerechte Steuerung und Planung der Versor-
gung einflieRen kann [Swart et al. 2008].

Wie in amerikanischen Arbeiten [friih z. B. Wennberg/Gittelson 1973, Wenn-
berg et al. 1980] wurden auch in Deutschland iber wohnortbezogene Analysen
der GKV-Routinedaten erhebliche Behandlungsvariationen auf Kreis- und Post-
leitzahlebene als allgemeines Phdanomen erkannt. Abb. 3 zeigt fiir Mecklen-
burg-Vorpommern auch nach Standardisierung bzgl. Alter und Geschlecht
Regionen mit liber- und unterdurchschnittlicher Inanspruchnahme. Die Inan-
spruchnahme stationdrer Leistungen insgesamt streut auf der Basis vierstel-
liger Postleitzahlbereiche etwa um 20 % bis 30 % Uber und unter dem Landes-
durchschnitt und korreliert im tibrigen nicht mit der Bevolkerungs- und der Ver-
tragarztdichte [Swart 2005]. Die erhebliche Variabilitat der Inanspruchnahme
wurde dabei als zeitlich und raumlich konstantes Phanomen auch fiir andere
Bundesldnder beobachtet [Swart et al. 2000, Swart et al. 2008].

Krankenhaushaufigkeit nach Postleitzahlbezirken des Wohnortes der
Versicherten, AOK Mecklenburg-Vorpommern, 2001)

Falla pro 10,000 v.J
direkt standarsisien
] ueer 2600
[ 2600 ois 2800
B z000 bis 3000
Bl 3000 bis 3200
W e s 3200

Quelle: Swart 2005

Dabei sind die beobachteten regionalen Unterschiede in der Haufigkeit von
Krankenhauseinweisungen sowie von operativen, diagnostischen oder thera-
peutischen Manahmen meist nur in geringem Maf3e von der Prdavalenz der zu-
grundeliegenden Erkrankung determiniert. Dagegen spielen (Angebots-)Struk-
turen der medizinischen Versorgung, Dringlichkeit bzw. Elektivitdt des Ein-
griffs, Patientenpraferenzen und die Erreichbarkeit der Einrichtungen bei der
Inanspruchnahme eine groBere Rolle. Daneben sind adrztliche Verhaltens-
muster wirksam (sog. »physician practice style«), die u. a. durch implizite
lokale »Standards« beeinflusst sein konnen (Anderson et al. 1990). Das
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Ausmaf3 der Streuung steigt dabei mit abnehmender Fallzahl, zunehmendem
Grad der Substituierbarkeit bzw. Elektivitdt von Leistungen (z. B. HNO,
Augenheilkunde) und steigender Unscharfe der Klassifikation (Symptome)
[Swart et al. 2008].

Aufschlussreicher und zielfiihrender fiir strukturentwickelnde Manahmen
wird diese rdumliche Darstellung, wenn sie fiir Krankheitsartengruppen oder
einzelne Tracerdiagnosen und -eingriffe erfolgt.

Zusammenfassend wird in Ubereinstimmung mit internationalen Studien eine
weit verbreitete Heterogenitat der Leistungsinanspruchnahme als Regel und
nicht als Ausnahmetatbestand sichtbar, die als wichtige empirische Informa-
tion fiir die Gestaltung einer bedarfsgerechten und mdoglichst wohnortnahen
Versorgung genutzt werden sollte. Zwar ist die Inanspruchnahme medizini-
scher Leistungen konzeptionell vom Begriff des Bedarfs zu unterscheiden.
Doch ist diese GroRe in Ermangelung bevdlkerungsbezogener und breit ver-
figbarer Daten zu subjektiver und objektiver Morbiditadt eine nahe liegende
und durchaus geeignete Naherungsgrofie des Bedarfs. Methodisch und inhalt-
lich schwer zu beantworten ist allerdings die Frage, welches Ausmaf an Streu-
ung ,normal’ und welches durchschnittliche Versorgungsniveau angemessen
ist [Wennberg 1986, Diehr et al. 1990]. Hier darauf einzugehen wiirde den
Rahmen dieses Gutachtens verlassen.

Neben einer wohnortspezifischen Perspektive bei der Analyse und Planung
des Versorgungsgeschehens sollte eine fundierte Krankenhausplanung auch
eine Analyse von Einzelstandorten hinsichtlich ihres Versorgungsauftrags und
Leistungsspektrums, Einzugsbereichs und ihrer marktlichen Position in
Konkurrenz mit benachbarten bzw. struktur-dhnlichen Kliniken umfassen.
Auch diesbeziiglich kénnen GKV-Routinedaten der Kostentrdager genutzt
werden. So ermdglichen sie aus Sicht eines Krankenhauses z. B. die gleich-
zeitige Darlegung des Einzugsbereichs einer Abteilung (was auch mit Daten
des Krankenhauses allein moglich wire) und ihres Versorgungsanteils unter
allen Patienten mit den entsprechenden Krankheiten in der Region [Swart et al.
2008]. In Verallgemeinerung dieses Ansatzes kdnnen fiir ein gesamtes Bun-
desland fiir einzelne Fachgebiete oder spezifische Leistungen jenseits der
wohnortnah vorgehaltenen Kernfacher Innere, Chirurgie, Kinder- und Frauen-
heilkunde Regionen mit {iber- und unterdurchschnittlicher Konkurrenz darge-
stellt werden, z. B. mittels des Herfindahl-Index [Swart 2005]. Dadurch wird
aus Sicht der Patienten erkennbar, wo bei zumutbaren Wegen Wahlmaéglich-
keiten bei der Entscheidung fiir ein Krankenhaus existieren.

Routinedaten der gesetzlichen Krankenversicherung konnen in Fortfithrung der
genannten Analysen und unter Verwendung der regionalisierten Bevdlkerungs-
prognosen fiir die Prognose der zukiinftigen stationdren Inanspruchnahme ge-
nutzt werden. Der demographische Wandel wird vor allem in den ldndlichen
Regionen (nicht nur der neuen Bundesldnder) besonders zu spiiren sein. Unter
gewissen Annahmen kénnen die alters- und geschlechtsspezifischen Inan-
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spruchnahmeraten nach Multiplikation mit den (iber Alter und Geschlecht
hinaus) nach Landkreisen (einschl. kreisfreien Stadten) differenzierten Bevol-
kerungsprognosen die zukiinftigen Fallzahlen fiir planerische Zwecke in aus-
reichender Genauigkeit vorhersagen. Bezogen auf Sachsen-Anhalt, das in den
ndchsten zwanzig Jahren mit einem Bevolkerungsverlust von 20 Prozent rech-
nen muss [Statistisches Landesamt Sachsen-Anhalt 2007], ergibt sich daraus
ein anhaltend hoher Versorgungsbedarf bei den typischen chronischen Alters-
krankheiten bei gleichzeitig starkem Riickgang der Fallzahlen in der Gynakolo-
gie und Geburtshilfe sowie der Kinderheilkunde [Willer/Swart 2005]. Bei die-
sen Prognosen wird zundchst von Status-Quo-Bedingungen und unverdnderter
Behandlungsinzidenz ausgegangen. Auswirkungen gednderter Rahmenbe-
dingungen durch medizinischen Fortschritt, gednderte Indikationsstellung
oder zukiinftige Leistungsstrukturen (mehr ambulant statt stationér) lassen
sich aber im Rahmen von Sensitivitatsanalysen und verschiedener Entwick-
lungsszenarien untersuchen.

Die Analyse der aktuellen Inanspruchnahme und des zukiinftigen Versorgungs-
bedarfs sollte allerdings liber die Ebene der Landkreise hinausgehen, weil
nicht von einer homogenen Verteilung des Bedarfs und der Versorgungsstruk-
turen ausgegangen werden kann [Kistemann/Schroer 2007]. Die Versorgungs-
planung sollte sich dabei neben den Inanspruchnahmezahlen der GKV auch
auf weitere gut zugadngliche Datenquellen stiitzen, z. B. Vertragsarztzahlen
(Uber die Arzteverzeichnisse der Kassenarztlichen Vereinigungen), Daten der
amtlichen Statistik (vgl. Kap. 3.5) oder Raumordnungsinformationen z. B. des
Bundesamtes fiir Bauwesen und Raumordnung. Ein Beispiel fiir den vom Be-
volkerungsriickgang in Sachsen-Anhalt am starksten betroffenen Landkreis
Mansfeld-Siidharz zeigt starke Unterschiede in den Versorgungsstrukturen und
der Inanspruchnahme auf Ebene der vierstelligen Postleitzahlen und deutlich
sichtbare Patientenwanderungen innerhalb des Landkreises und tiber dessen
Grenzen hinaus entlang der Hauptverkehrswege und in Richtung auf nicht
wohnortnah oder im Landkreis vorgehaltene Versorgungseinrichtungen. Er-
kennbar wird in dieser strukturschwachen Region auch eine gewisse Komple-
mentaritdt der ambulanten und stationdren Versorgung. Krankenhduser und
deren Ambulanzen miissen offenkundig Liicken in der facharztlichen und not-
drztlichen ambulanten Versorgung auffangen [Swart et al. 2008]. Ob die ins-
gesamt fiir den genannten Landkreis beobachtete unterdurchschnittliche In-
anspruchnahme Ausdruck einer Unterversorgung ist, kann allein anhand der
GKV-Routinedaten nicht beantwortet werden [Swart 2005].

Routinedaten der gesetzlichen Krankenversicherung geraten zunehmend in
den Fokus von an der Planung zukiinftiger Versorgungsstrukturen beteiligter
Institutionen. Ihre besondere Bedeutung erwdchst daraus, dass sie den ge-
samten Versorgungsprozess auf individueller versichertenbezogener Ebene,
ebenso wie auf aggregierten Ebenen (nach Alter, Geschlecht und anderen
Merkmalen des Versicherten oder des Falles) abzubilden in der Lage sind. Sie
stellen oft die einzige Moglichkeit dar, Informationen tiber das Versorgungs-
system zu gewinnen. GKV-Routinedaten kdnnen besonders bei kleinrdumiger
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Auflosung Informationen liefern, die in dieser Form anderweitig nicht vorlie-
gen. Die Daten kdnnen Hinweise auf Determinanten der Inanspruchnahme auf
Angebotsebene geben. Sie liefern fiir umschriebene Leistungen und Versor-
gungsbereiche Indizien sowohl fiir eine angebotsinduzierte Nachfrage wie fiir
strukturelle Unterversorgung. Die Analysen mit GKV-Routinedaten ergeben
zahlreiche Ansatzpunkte fiir eine gezielte (vorzugsweise abgestimmte) Struk-
turentwicklung des ambulanten und stationdren Sektors und zu einer Ver-
ringerung von Uber- und Unterversorgung.

Die Bedarfsplanung sollte sich dabei mehr an den aufgrund der demographi-
schen Entwicklung absehbar zu erbringenden Leistungen orientieren, die sich
anhand von Routinedaten und anderen Datenquellen abschatzen lassen (vgl.
[Siewert et al. 2010]), und weniger an bestehenden Angebotsstrukturen orien-
tieren. Uber andere (Sekundér-)Datenquellen sollten zusitzlich ambulante
Versorgungsangebote, Verkehrsanbindungen und Erreichbarkeit der Praxen
und Krankenhduser beriicksichtigt werden. Die genannten Beispiele betrafen
primdr den stationdren Sektor, weil dessen Routinedaten schon langer einer
systematischen Nutzung offen stehen. Sie kdnnen versichertenbezogen mit
Routinedaten aus anderen Versorgungssektoren verkniipft werden. Besondere
Bedeutung werden hierbei fall- und kontaktbezogene Routinedaten aus dem
ambulanten Sektor erhalten, die seit 2004 zur Verfligung stehen und bislang
fir Bedarfsplanungen nicht systematisch genutzt wurden (vgl. Kap. 2.1.1). Da-
mit wird eine wichtige Informationsliicke geschlossen, da bislang das statio-
ndre Versorgungsgeschehen ohne Kenntnis vorhergehender oder nachfolgen-
der ambulanter Inanspruchnahme betrachtet werden musste. Fiir die empi-
risch gestiitzte Planung besonders sektoriibergreifender Versorgungsansatze
bedeutet dies eine wesentliche Fortentwicklung. Fiir die kleinrdumige Versor-
gungsplanung ebenfalls bedeutsam ist die Verkniipfbarkeit von GKV-Routine-
daten mit anderen Datenquellen, auf die in diesem Gutachten bereits
eingegangen wurde (vgl. Kap. 4).

Qualitatssicherung ist ein zentrales Anliegen und gesetzliche Verpflichtung der
Arzteschaft (fiir einen Uberblick iiber die qualitdtssichernden Aufgaben einer
KV s. [Herholz 2002]). Im Folgenden wird unter dem Aspekte der Heranziehung
von Routinedaten auf Aktivitdten im ambulanten Sektor eingegangen. In

Kap. 6.4.2 werden Aktivitaten zur sektoriibergreifenden Qualitdtssicherung
vorgestellt.

Routinedaten geben Antworten auf die folgenden Leitfragen in diesem Bereich:

= Wie sehen Versorgungsverldufe bei verschiedenen Erkrankungen aus?

= Entspricht die beobachtete Therapie den Empfehlungen in Leitlinien?

= In welchen Bereichen bestehen Versorgungs- und Qualitatsdefizite?

= Welches AusmafR hat unerkldrte Versorgungsvariabilitat?

= Wie schnell werden Erkenntnisse der evidenzbasierten Medizin in den
Versorgungsalltag integriert?
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In den letzten Jahren — nicht zuletzt ausgeldst durch das Gutachten des Sach-
verstandigenrates zur Uber-. Unter- und Fehlversorgung — [SVR 2000/2001]
gibt es verstarkt Bemithungen, mit Hilfe von Routinedaten die im Gesundheits-
wesen erbrachten Leistungen hinsichtlich ihrer Qualitdt zu bewerten und Licht
in die meist als »black box« bezeichneten Versorgungsprozesse zu bringen.
Allerdings fehlt ein konsentierter Referenzrahmen, was als eine »gute Qualitat«
anzusehen ist. Vielfach werden auf der Basis von Routinedaten die erbrachten
(erkrankungsspezifischen) Versorgungsleistungen untersucht und mit Indika-
toren aus Leitlinien oder internationaler Literatur verglichen (Transferfor-
schung)®. Fir Osteoporosepatienten konnte beispielsweise eine deutliche me-
dikamentdse Unterversorgung gezeigt werden [Hdussler et al. 2006], eine
Uberversorgung hingegen bei Frauen nach den Wechseljahren mit Hormonen
[Heitmann 2007]. In der Behandlung der Diabetiker zeigen sich Verbesserun-
gen in der Versorgungsqualitdt (beispielsweise in der Rate der Blutzuckermes-
sungen, die jedoch noch in einigen Bereich optimiert werden kann [Hauner et
al. 2007, Ullrich et al. 2007, Schubert/Koster 2010].

Im Rahmen der drztlichen Qualitdtssicherung werden seit Jahren arztindividu-
elle Feedback-Analyse auf der Basis der Verordnungen (PharmPro) bzw. in
Kombination mit Diagnosen zur Verfligung gestellt (zur Konzeption der Phar-
makotherapiezirkel s. [Schubert et al. 2010]). Hausérztliche Leitlinien der Leit-
liniengruppe Hessen [s. Leitliniengruppe Hessen 2009] fithren Qualitatsindi-
katoren auf, die sich mittels Routinedaten abbilden lassen. Auch die Nationa-
len Versorgungsleitlinien nehmen jetzt Qualitdtsindikatoren auf, allerdings
noch ohne Hinweis auf die zu erhebenden Daten und Operationalisierungen.
Seitens des AOK-Bundesverbandes (QiSA) und der KBV (AQIK) wurden in den
letzten Jahren ebenfalls Indikatorensets fiir die ambulantes Versorgung ent-
wickelt, die jedoch auch auf die Erhebung von Primardaten angewiesen sind.
Vor dem Hintergrund von Uberlegungen, die &rztliche Vergiitung mit der Quali-
tat der erbrachten Leistungen zu verbinden (P4P, pay for performance), kommt
den Qualitatsindikatoren und der Datenbasis anhand derer die Qualitat abge-
bildet werden soll, eine gro’e Bedeutung zu. Diese Datennutzung unterschei-
det sich fundamental von der Verwendung datengestiitzter Qualitatsindika-
toren in der drztlichen Fortbildung, bei der im Vergleich der Praxen weitgehend
auf Adjustierungen verzichtet werden konnte.

15 Siehe hierzu auch Roadmap fiir das Gesundheitsforschungsprogramm der Bundesregierung
(Publikation des Gesundheitsforschungsrate des BMBF (2007) (www.gesundheitsforschung-
bmbf.de/de/1191.php)
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Die gesetzlich geregelte Qualitdtssicherung nach § 137 SGBV — schwerpunkt-
mafig fiir den stationdren Sektor — basiert derzeit im wesentlichen auf speziel-
len Datenerhebungsverfahren, die mit einem betrdchtlichem Dokumentations-
aufwand verbunden sind. Als weitere Kritik wurde in der Vergangenheit viel-
fach die fragliche Validitdt der erhobenen Daten thematisiert.'® Es liegt daher
nahe, nach Alternativen Ausschau zu halten, die auf routinemafig erhobenen
Daten basieren und daher weitgehend frei von zusdtzlichem Erhebungsauf-
wand sind.

Neuere Studien aus dem Ausland legen nahe, dass trotz des weitgehenden
Fehlens klinischer Befunde administrative Routinedaten eine gute Vorhersage
der Krankenhaussterblichkeit, also eines harten Ergebnisindikators, erlauben
[Aylin et al. 2007, Pine et al. 2007]. Mit vorhandenen Routinedaten lassen sich
demnach qualitatsrelevante Inhalte der stationdren Versorgung ausreichend
abbilden. Die Nutzung von Routinedaten weist gegeniiber primdr erhobenen
Daten mehrere Vorteile auf. Sie sind mit einem geringen Erhebungsaufwand
verbunden, da eine gesonderte Erfassung entféllt. Sie erlauben zweitens die
Analyse von Behandlungsverldufen {iber die Krankenhausentlassung hinaus.
Beispielsweise werden komplikationsbedingte Wiederaufnahmen in der glei-
chen, aber auch einer anderen Klinik ebenso analysierbar wie das Versterben
auBBerhalb des Krankenhauses. Drittens sind die Daten vollstandig, da davon
ausgegangen werden kann, dass unter dem neuen pauschalierten Vergiitungs-
system auch komplikationsbehaftete Félle abgerechnet werden, weil auch
diese finanzielle Erlose erbringen [Heller 2008].

Fiir Deutschland grundlegende und exemplarische Vorarbeiten fiir die umfas-
sende und systematische Nutzung von Routinedaten der gesetzlichen Kran-
kenversicherung hat das 2002 begonnene Projekt »Qualitatssicherung der
stationdren Versorgung mit Routinedaten« (QSR) unter Beteiligung des AOK-
Bundesverbandes, der HELIOS Kliniken, des Forschungs- und Entwicklungsin-
stituts fiir das Sozial- und Gesundheitswesen Sachsen-Anhalt (FEISA) und des
Wissenschaftlichen Instituts der AOK (WIdO) erbracht. Der 2007 verodffentlichte
Abschlussbericht belegt, dass eine aufwandsarme und valide Qualitdtsbe-
urteilung fiir ausgewdhlte Krankheiten und Behandlungsformen moglich ist
und die neu entwickelten QSR-Qualitatsindikatoren wertvolle Informationen fiir
das klinikinterne Qualitditsmanagement wie auch fiir externe Qualitdtsverglei-
che von Kliniken im Sinne eines Qualitdtsbenchmarks bieten [AOK-Bundesver-
band et al. 2007].

Ausgangspunkt fiir die Initiierung des Projektes ist der zunehmende Bedarf an
valider Information tiber medizinische Ergebnisqualitdt: Diese wird von Patien-
ten, aber auch von Zuweisern fiir einen nachvollziehbaren, an der Versor-
gungsqualitdt orientierten Klinikvergleich bendtigt. Fiir Kliniken dagegen sind
derartige Qualitdtsinformationen fiir eine sinnvolle Stimulation des internen

16 Bis zum Jahr 2009 war fiir die bundesweit einheitliche externe Qualitdtssicherung die
Bundesgeschiftsstelle fiir Qualitdtssicherung (bgs) zustandig. Seit 2010 ist daflir das AQUA-
Institut verantwortlich (www.aqua-institut.de)
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Qualitatsmanagements wichtig. Valide und objektive Qualitdtsinformationen
sind auch dann unabdingbar, wenn die Qualitdt und nicht nur die Preise von
medizinischen Leistungen kiinftig zunehmend Gegenstand von Vertrdgen
zwischen Kliniken und Leistungserbringern werden sollen.

Als Datengrundlagen dienen bundesweite Abrechnungsdaten gemaf Daten-
austauschverfahren nach § 301 SGB V von vollstationdren AOK-Krankenhaus-
patienten (vgl. Kap. 3.1.4; [Grobe 2005]). Aufgrund eines einheitlichen Pseudo-
nymisierungsverfahrens bleibt ein und dieselbe Person in verschiedenen Be-
handlungsereignissen reidentifizierbar; zusatzlich werden verschiedene wei-
tere personenbezogene Informationen wie etwa der Uberlebensstatus pseu-
donymisiert hinzugefiigt. Im QSR-Projekt wurde nicht versucht, den gesamten
stationdren Versorgungssektor abzubilden; stattdessen wurden bestimmte
vorab definierte Leistungsbereiche (Tracer) im Detail analy-siert (zunédchst acht
operative und auch nicht operative Tracer wie beispielsweise Herzinfarkt,
Herzinsuffizienz oder Schlaganfall). Weitere Tracer wurden nach dem offiziel-
len Projektende entwickelt [AOK-Bundesverband et al. 2007].

Das QSR-Projekt konnte zeigen, dass unter Qualitatssicherungsaspekten rele-
vante Ereignisse auch nach einem interessierenden Krankenhausaufenthalt
analysiert und damit die Beschrankungen des bisherigen BQS-Verfahrens
tiberwunden werden konnten, das nur bis zur Entlassung reichte. Damit konn-
ten auch aussagefdhige mittel- und langfristige statt bislang nur kurzfristige
Qualitatsindikatoren definiert und beobachtet werden, etwa Sterblichkeiten
innerhalb von 30 Tagen, 9o Tagen und einem Jahr nach Aufnahme — statt der
in ihrer Aussage durch unterschiedliche Verlegungsstrategien beeinflussbaren
Krankenhaussterblichkeit. Neben der Mortalitdt konnen weitere interessieren-
de Sachverhalte wie z. B. Revisionsraten nach Implantation von Endoprothe-
sen oder erneute Krankenhausaufnahmen wegen tracertypischer Komplika-
tionen in definierten Nachbeobachtungsperioden analysiert werden.

Die Nutzungsmaoglichkeiten von GKV-Routinedaten und deren individuellen
Patientenbezug zeigt Abb. 4. Sie erlauben echte longitudinale Analysen und
damit im Gegensatz zu etablierten Verfahren der externen Qualitdtssicherung
die Ableitung besserer Indikatoren der Ergebnisqualitat. Erkennbar werden
beispielsweise die unterschiedlichen Revisionsraten innerhalb eines Jahres
nach Implantation eine Knie-Total-Endoprothese [Swart/Heller 2007].
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Quelle: Swart/Heller 2007

Die im QSR-Projekt entwickelte Methodik erlaubt einen fairen Klinikvergleich
uber eine (tracerspezifische) Risikoadjustierung der Qualitatsindikatoren. Die
Risikoadjustierung beriicksichtigt dabei Geschlecht und Alter, aber auch rele-
vante Begleiterkrankungen, und z. T. auch die verwendeten Prozeduren. Dabei
wurde Wert darauf gelegt, nur solche Begleiterkrankungen zur Risikoadjustie-
rung zu verwenden, bei denen davon ausgegangen werden kann, dass sie be-
reits zum Zeitpunkt der Aufnahme bestanden [Heller 2006].

Ein weiteres Element des QSR-Projekts sind die sog. Klinikberichte, die es
Kliniken erlauben sollen, ihre Ergebnisqualitdt einzuschdtzen: Dabei werden
fiir jeden Tracer verschiedene Indikatoren der Ergebnisqualitdt wie auch Ver-
laufs- oder Prozessindikatoren ausgewiesen. Nach Ende des Projekts wird die
Methodik dieses Qualitdtssicherungsansatzes inzwischen vom AOK-Bundes-
verband und dem WIdO weiterentwickelt und fiir ausgewdhlte Tracer und der-
zeit vier Bundeslander im Krankenhausnavigator bereitgestellt ((Heller 2010,
Ebert-Rall 2010] sowie www.weisse-liste.aok-gesundheitsnavi.de). Dazu gehort
die Definition weiterer Tracer, um einen moglichst groen Anteil der stationa-
ren Versorgung zu beleuchten, und die Entwicklung zusatzlicher Qualitatsindi-
katoren, die der Problematik seltener Ereignissen und geringer Fallzahl begeg-
nen [Dimick et al. 2004]. Zum einen wurden mehrere poststationdre Qualitdts-
indikatoren zu einem kombinierten Qualitdatsindex zusammengefasst. Zum
anderen wurde ein Index aus stationdren und poststationdren Komplikationen
gebildet, indem zusatzlich weitere potentielle stationdre Komplikationen in
einem Index zusammengefasst wurden. Dadurch entstehen Qualitdtsindika-
toren mit hoherer Pravalenz, von denen erwartet werden kann, dass sie we-
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niger statistische Schdtzprobleme verursachen, gleichzeitig aber die Qualitat
breiter messen und mehr Qualitatsprobleme aufdecken als reine Mortalitats-
raten [Heller 2008]. Eine weitere Entwicklungslinie betrifft die Verbesserung
der Risikoadjustierung. In diesem Zusammenhang ist es von Bedeutung, ob
eine Diagnose bereits bei Aufnahme vorliegt (»present on admission; [Pine et
al. 2007]). Da auch § 137 SGB V die Qualitatssicherung mit Routinedaten vor-
sieht, sollte diese Information auch in die deutschen Krankenhausabrech-
nungsdaten aufgenommen wird. Schlie3lich sollte der QSR-Ansatz zu einer
sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung weiterentwickelt werden.'” Dabei
kann man an Daten aus der ambulanten Behandlung (EBM-Ziffern), an Arznei-
mittelverordnungen, an Heil- und Hilfsmittel, aber auch an Daten zur Kranken-
geldzahlung oder zur Pflegebediirftigkeit denken, wobei die Versorgungsdaten
aus dem ambulanten Bereich sowie aus dem Bereich der Arzneimittelversor-
gung am aussichtsreichsten erscheinen. Im WIdO wurden erste sektoreniiber-
greifende Qualitdts- und Versorgungsanalysen zu den Tracern koronare Herzer-
krankung und Herzinsuffizienz durchgefiihrt [Gerste et al. 2007].

Uber Tracer ldsst sich zwar nur ein Teil des Leistungsgeschehens eines Kran-
kenhauses abbilden. Die Idee dabei ist aber, dass typische Behandlungsan-
ldsse eines Krankenhauses oder einer Fachrichtung stellvertretend Auskunft
Uber die Versorgungsqualitdt bei dhnlichen Indikationen geben kénnen, dass
also etwa die Versorgungsqualitdt beim Herzinfarkt sich nicht wesentlich von
der bei anderen kardiologischen Krankheitsbildern unterscheidet. Das QSR-
Verfahren kann allerdings trotz der methodischen Fortschritte und ungeachtet
der Verallgemeinerbarkeit auf andere Tracer noch nicht den Anspruch erheben,
eine auch nuranndahend umfassende Transparenz der stationdren Ergebnis-
qualitat herzustellen. Die Informationen sind weiterhin sehr komplex, spezi-
fisch und decken nur einen Teil der fiir die Bewertung der Versorgungsqualitat
relevanten Kriterien ab [Swart 2009].

Die Arzteschaft wie auch die anderen Akteure im Gesundheitswesen bendtigen
Informationen {iber die Auswirkungen gesundheitspolitischer, versorgungs-
politischer und berufspolitischer Masnahmen. Von Interesse sind Daten, die
Antworten beispielsweise auf folgende Fragen geben:

» Welche Auswirkungen haben Steuerungsansatze zur Starkung der hausarzt-
lichen Versorgung auf die hausarztliche und spezialdrztliche ambulante
Inanspruchnahme?

» Fiihrt die Einfiihrung weiterer SelbstbeteiligungsmafSnahmen zu einer Verdn-
derung in der Inanspruchnahme, und wenn ja, in welchen Bereichen und bei
welchen Bevolkerungsgruppen?

= Wie unterscheiden sich Patienten, die sich in integrierte Versorgungspro-
gramme einschreiben, von denen, die sich nicht beteiligen, hinsichtlich ihrer
Morbiditat, Inanspruchnahme und ausgewdahlter Outcome-Parameter?

"7 Den Auftrag dazu hat das AQUA-Institut ab 2010 erhalten. Derzeit wird der Entwurf eines
Methodenpapiers in den Gremien des Gemeinsamen Bundesausschusses beraten (www.sqq.de).
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In welchem Umfang fiihren Erstattungsausschliisse zu einer verdnderten
Verordnungsweise?

Welche Einflussfaktoren beférdern die Persistenz einer Therapie?

Welche Strategien zur Implementierung von Leitlinien férdern deren nach-
haltige Umsetzung?

= Nimmt die Versorgungsvariabilitdt in Raum und Zeit ab und welche Determi-
nanten lassen sich dafiir finden?

Hierzu sind {iber einen ldngeren Zeitraum und moglichst sektoriibergreifend
vorliegende Routinedaten geeignet, da auch nach Einfithrung einer MaRnahme
(z. B. DMP, DRG, Praxisgebiihr, Warnhinweise fiir Arzneimittel, Implementie-
rung von IV-Vertragen, Leitlinien) noch Daten fiir den Zeitpunkt T, — d. h. fir
einen Zeitraum oder Zeitpunkt vor dem zu beobachtenden Ereignis — (riickwir-
kend) erhoben und Auswirkungen auf die Inanspruchnahme oder die Art der
Leistungen beschrieben und je nach Studiendesign auch kausal erklart werden
kdonnen. Allerdings ist je nach Fragestellung zu entscheiden, ob die fiir eine
Erklarung von Zusammenhangen relevanten Einflussfaktoren und potentiellen
Confounder in den Daten belastbar vorliegen.

Neben Untersuchungen zu Politikfolgen sind fiir die Arzteschaft Untersuchun-
gen von Interesse, die sich mit den Auswirkungen neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse oder der Einflihrung qualitdtssichernder MaBnahmen auf die Ver-
sorgung befassen (Stichwort »Qualitdtsforschung/Wissenstransferforschung«)
Auf der Basis von Routinedaten kann hierbei z. B. der Frage nachgegangen
werden, wie schnell — oder auch langsam — und durch welche Arztgruppen
neue Verfahren und Behandlungsempfehlungen tibernommen werden bzw.
welche Patientengruppen wann diese Behandlung erhalten. Hierzu gehoren
auch Untersuchungen zur Wirksamkeit verschiedener (didaktischer) Verfahren
zur Implementierung von Leitlinien in den arztlichen Alltag — ein Forschungs-
feld, das von der Bundesdrztekammer gefordert wurde.

Ein weiterer wichtiger Gegenstandsbereich ist die Untersuchung der Effizienz
einer Therapie unter Alltagsbedingungen (»Outcome-Forschung«). Liegt aus
klinischen Studien mit experimentellem Design der Nachweis der Wirksamkeit
einer Manahme unter Idealbedingungen vor (efficacy), stellt sich die Frage,
ob dieses Verfahren in den Versorgungsalltag integriert werden kann (Besteht
Bedarf und Nachfrage? Ist das Verfahren angemessen? Ist das Verfahren finan-
zierbar?) und ob der in klinischen Untersuchungen beschriebene Nutzen auch
unter Alltags- und Praxisbedingungen zu realisieren ist (effectiveness) und
wenn ja, zu welchen (zusatzlichen) Kosten (efficiency).

An diese Fragestellung kniipft sich eine methodologische Debatte um das an-
gemessene Studiendesign und vor allem um die Frage, wie die Anforderungen
einer Randomisierung in Real-Life-Studien umgesetzt werden kénnen. Bei Out-
comestudien auf der Basis von Routinedaten sind die vorliegenden Variablen
—und hierinsbesondere die Diagnosen und Outcomevariable — dahin gehend
zu priifen, ob die Versicherten mit einer bestimmten Erkrankung bzw. einem
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bestimmten Ereignis sicher definiert werden kénnen (zur Problematik der Dia-
gnosenvalidierung s. Kap. 5.3.3). Ebenso muss geklédrt werden, nach welchen
Parametern aus den Routinedaten eine oder mehrere Vergleichsgruppen (z. B.
alters- und geschlechtsgleiche Paarlinge) bestimmt werden sollen. Eine wei-
tere wichtige Anforderung besteht darin, die beispielsweise fiir Nutzenbewer-
tungen notwendige, jedoch fehlende Randomisierung zu kompensieren und
vorhandene Unterschiede zwischen verschiedenen Studienarmen (insbeson-
dere in Bezug auf Komorbiditét, Schweregrad der Erkrankung etc.) durch statis-
tische Verfahren (wie Propensity score, Regression) zu kontrollieren. Nicht zu-
letzt ist zu priifen, ob die Outcome-Variable valide dokumentiert ist. Hier sind
insbesondere Ereignisse geeignet, die in den Daten dokumentierte Handlun-
gen auslésen und Endpunkte darstellen wie beispielsweise Krankenhaus-
aufenthalte, Pflegebeginn oder Versterben, letzteres dokumentiert in den Be-
standen der Krankenkassen durch Angabe des Austrittsgrundes »Tod«. So wur-
de in verschiedenen Studien die Hospitalisierung als Outcome-Variable heran-
gezogen, z. B. beim Vergleich verschiedener Betablocker [Ahrens et al. 2007].
Von der PMV forschungsgruppe wurde auf der Basis der Versichertenstichpro-
be AOK Hessen/KV Hessen untersucht, ob eine leitliniennahe Therapie nach
Herzinfarkt und bei Herzinsuffizienz mit einer geringeren Sterbewahrschein-
lichkeit verbunden ist. Auch hier kommt der Definition der Studienpopulation
und der Berlicksichtigung der Komorbiditéat als steuernder Einflussfaktor fiir
oder gegen eine bestimmte Arzneimittelverordnung eine besondere Bedeutung
zu [Kiipper-Nybelen et al. 2007].

Bei vielen Krankheitsereignissen ist Versterben nicht der geeignete Ergebnis-
indikator. Hier bieten sich stattdessen Wiederaufnahmen ins Krankenhaus als
valide Ergebnisindikatoren an, wenn sich diese {iber die Hauptdiagnose bei
der Wiedereinweisung oder einen spezifischen Eingriff gut mit dem vorange-
gangenen Aufenthalt verlinken lassen.

So konnte bei einer Analyse von stationdren Routinedaten nach Implantation
einer Hiiftgelenksendoprothese bei 1891 im Jahr 2002 operierten Patienten in
173 Féllen innerhalb von einem Jahr eine Wiederaufnahmen mit einer Haupt-
diagnose, die auf Komplikationen schlief3en ldsst oder zu einem Revisions-
eingriff fithrte, beobachtet werden (s. Tab. 6). Die 173 Wiederaufnahmen ent-
fallen dabei auf insgesamt 107 Patienten, so dass das spezifische Wieder-
aufnahmerisiko auf 5 bis 6 Prozent geschatzt werden konnte [Swart 2005b].
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Tab. 6 Haufigkeit von Wiederaufnahmen mit Verdacht auf Komplikation nach
Implantation einer Hiiftgelenksendoprothese (n=989; 1.Hj. 2003)
ICD Hauptdiagnose bei Wiederaufnahme innerh. 1 Monats nach 2-3 Mo nach 4-6 Mo nach 7-12 Mo
181, T84 Komplikation der Endoprothese
- Behandlung ohne Operation 19 10 8 9
- Behandlung mit Operation 19 18 10 27
S73 Luxation der Hiifte 6 " 4 3
126,180,182 Lungenembolie, Thrombose 10 3 4 5
OPS 5-821  Revisionseingriff (unabh. von Hauptdiag.) 12 13 9 19
Wiederaufnahmen (WA] gesamt 57 A 27 45
patientenbezogen (nur erste WA gezahlt) 41 25 12 29

Quelle: Swart 2005b

6.5.3
Evaluation von
Versorgungskonzepten
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GKV-Daten werden auch verstarkt fiir die Evaluation neuer Versorgungsformen
wie z. B. der integrierten Versorgung (IV) nach SGB V § 140a oder fiir Modell-
vorhaben nach SGBV §§ 63 ff, fiir die bei den Kassen sogar eine Verpflichtung
zur Evaluation besteht, herangezogen.

Hier sind sowohlin der Planungsphase aber auch wahrend der Laufzeit der
Vertrage Analysen zur Morbiditdt und Inanspruchnahme und deren zeitlicher
Entwicklung sowie fiir die Zwecke der Evaluation Vergleiche mit einer Refe-
renzpopulation notwendig. Wahrend der Laufzeit dienen die Daten der inter-
nen Steuerung: Wird die Zielgruppe erreicht? Welche Selektionsmechanismen
bestehen? Werden interne Vereinbarungen zur Versorgungsweise umgesetzt?
Wie entwickeln sich die Kosten oder die Kosten-Effektivitat? Ein Vergleich mit
einer Referenzpopulation ist fiir die Evaluation des Versorgungskonzeptes
unabdingbar. Zu beantworten sind beispielsweise Fragen wie: Wie hat sich die
Versorgung der IV-Versicherten im Vergleich zu den Nicht-IV-Versicherten ver-
andert? Wurden die Ziele, z. B. Riickgang der Krankenhauseinweisungen,
erreicht? Auch fiir diese Forschungsfragen ist jeweils zu priifen, ob die zur Be-
arbeitung notwendigen Daten valide dokumentiert sind und welche potentiel-
len Confounder nicht ausreichend abgebildet werden kdnnen. Dieser Aspekt
wird auch kritisch beziiglich der auf Routinedaten beruhenden DMP-Evalua-
tionen diskutiert [Ullrich 2007]. Hier konnten Miksch et al. (2010) eine deut-
lichen Riickgang in der Mortalitat flir DMP-Teilnehmer zeigen, wobei die Auto-
ren selbst vermuten, dass der Effekt — trotz Adjustierung auf Morbiditat — nicht
nur der DMP-Mafinahme geschuldet ist.

Vergleichbar den DMP-Dokumentationen werden bei den neuen Versorgungs-
formen zusatzliche Patientendaten (z. B. klinische Dokumentationen, Patien-
tenzufriedenheit) erhoben und kdnnten in die Analyse einbezogen werden.
Damit wird der Bereich der reinen Sekundardatenanalyse verlassen (s. hierzu
Kap. 5.2).
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Fiir die Evaluation neuer Versorgungsformen auf der Basis von Routinedaten
sind Indikatoren zu bilden, die die Ziele der jeweiligen Vertrdge abbilden. Ein
mogliches Ziel einer populationsbezogenen Malnahme konnte darin beste-
hen, durch medikamentdse und nichtmedikamentdse MaBnahmen die Fraktur-
rate (insgesamt und bei Patienten mit Osteoporose) zu senken. Routinedaten
kdnnen fiir ein entsprechendes Monitoring im Vergleich zu Regionen ohne
diese spezifische Intervention herangezogen werden, beispielsweise zur
Darstellung, ob Osteoporosepatienten, bei denen bereits eine Fraktur doku-
mentiert war, eine spezifische medikamentdse Therapie erhalten wie Bisphos-
phonaten, Strontiumranelat (ATC MosB), SERM (Go3XC), Teriparatid (Ho5AA02)
und/oder Parathyroidhormon (HosAA03). Als Beispiel siehe hierzu Tab. 7.

Osteoporosespezifische Medikation in einer Interventions- und
Vergleichsregion

Osteoporosepatienten mit Fraktur: Anteil (%) mit spez. Medikation

IV-Region Kontrollen
2004 40,8 38,8
2005 49,3 39,7
2006 45,5 41,6
2007 45,2 42,9

Quelle: PMV forschungsgruppe 2010

Die Arzneimitteltherapie hat eine Vorrangstellung im Spektrum der drztlichen
Therapie. Dies steht in einer gewissen Diskrepanz zu den wenigen vorhande-
nen und fiir die Forderung einer sicheren Arzneimittelanwendung unzureichen-
den Instrumenten zur Beobachtung des Arzneimittelgebrauchs unter Alltags-
bedingungen.

Angesichts des Stellenwertes der Arzneimittel in unserer Gesellschaft ware zu
erwarten, dass liber Ausmaf und Art der Arzneimittelexposition der Bevélke-
rung hinreichend Aufschluss besteht. Dies ist in Ansdtzen der Fall. Obwohl
schon seit Ende der 60oer Jahre in der Gesundheitspolitik Verfahren zur Trans-
parenz des Marktgeschehens gefordert wurden — angestof3en einerseits durch
die mit dem Arzneimittelgebrauch verbundenen Risiken (Contergan®, Menocil®
u. a. m.), andererseits durch die Kostenentwicklung im Arzneimittelsektor —,
steht erst seit Beginn der 8oer Jahre mit dem Arzneimittelindex der gesetzli-
chen Krankenversicherung ein Instrument zur routinemaBigen Dokumentation
und Globalanalyse der drztlichen Arzneimittelverordnungen und der Entwick-
lungen des GKV-Arzneimittelmarktes zur Verfligung (s. Arzneiverordnungs-
Reporte hrsg. von Schwabe/Paffrath, Ifd. Jg.). In den spadten goer Jahren wur-
den noch Instrumente, die vor allem eine schnelle Analyse der Kostenentwick-
lung erlauben, implementiert (GAmSI). Diese Instrumente sind primar auf die
dkonomische Steuerung des Arzneimittelverbrauchs ausgerichtet (s. hierzu
auch Kap. 3.1.3; Kap. 4.2). Auf Grund des Fallbezugs dieser Datenerhebungen
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sind eine Schdtzung der Exposition und Beschreibung der Arzneimittelempfan-
ger sowie eine Darstellung von Verbrauchsmustern und Therapiedauer ebenso
wenig moglich wie weitergehende Analysen zu Indikationsstellung und Bewer-
tung der Verordnungsqualitat.

Eine Abschadtzung der Arzneimittelexposition auf der Basis von Selbstangaben
sowohl fiir verordnete Arzneimittel als auch in Bezug auf die Selbstmedikation
lieferte erstmals der im Rahmen des Bundesgesundheitssurveys (1998) durch-
gefiihrte Arzneimittelsurvey (Knopf/Melchert 2003). Eine erneute Erhebung ist
im Rahmen der »Studie zur Gesundheit Erwachsener in Deutschland — DEGS«
in 2008-2011 geplant, die durch den Einbezug von Teilnehmern der ersten Be-
fragung auch Langsschnittanalysen erméglichen soll (s. hierzu www.rki.de).
Der besondere Vorteil der Befragungsdaten liegt in der Mdglichkeit, Angaben
zur Soziodemographie, zu gesundheitshezogenen Verhaltensweisen sowie zur
subjektiven Einschadtzung der gesundheitlichen Lage zu erhalten und diese In-
formationen zur Identifikation von Determinanten der Arzneimittelanwendung
heranziehen zu kénnen. Fiir eine Beobachtung der Arzneimittelanwendung

z. B. hinsichtlich Indikationsausweitungen, Veranderung der Nutzercharakte-
ristika, Umsetzung von Leitlinienempfehlungen oder Erkennen von Risikokon-
stellationen u. a.m. bedarf es engmaschigerer Datenerhebungen.

Routinedaten der GKV — und hier insbesondere die Arzneimittelverordnungen
in Verbindung mit anderen Angaben zur Inanspruchnahme - stellen eine wert-
volle Datenquelle fiir pharmakoepidemiologische Studien dar.”® Untersucht
werden nicht nur die Haufigkeit und Verteilung des Arzneimittelverbrauchs in
der Bevolkerung, sondern auch die Einflussfaktoren auf den Arzneimittelver-
brauch sowie die Folgen der Arzneimittelanwendung (erwiinschte und uner-
wiinschte Effekte) auf den Gesundheitszustand der Bevolkerung. Diese phar-
makoepidemiologischen Studien stellen eine notwendige Ergdanzung zu klini-
schen (Zulassungs-)Studien dar, die die Wirksamkeit oder Risiken eines Arz-
neimittels an selektiven Probanden und unter kiinstlichen Rahmenbedin-
gungen untersuchen. (Zur Entwicklung der Arzneimittelverbrauchsforschung
und Pharmakoepidemiologie s. [Bertelsmann 1994, WHO 2003, Gothe 2008]).

GKV-Routinedaten sind gut geeignet fiir Verbrauchsanalysen und zur Bewer-
tung der Verordnungsqualitdt und Kostenentwicklung. Pharmakoepidemiolo-
gische Studien zur Risiko- und Nutzenbewertung werden (international) zwar
ebenfalls vielfach mittels Routinedaten durchgefiihrt, doch beinhalten die hier-
fiir herangezogenen pharmakoepidemiologischen Datenbanken noch klinische
Informationen, die fiir eine Sicherheitsbewertung eines Arzneimittels unerldss-
lich sind. In Deutschland ist schon mehrfach auf die Notwendigkeit des Auf-
baus solcher Datenbanken wie z. B. die General Practice Research Database

'® Hierunter sind Untersuchungen des Arzneimittelgebrauchs unter Alltagsbedingungen — d.h.
nach der Marktzulassung — zu verstehen. Diese umfassen den gesamten Prozess vom Inverkehr-
bringens eines Arzneimittels bis zu seiner Anwendung unter besonderer Beriicksichtigung der
daraus resultierenden medizinischen, sozialen und 6konomischen Folgen (Dukes 1993;
Bertelsmann 1993)
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oder Datenbanken aus USA und Kanada hingewiesen worden [s. Hasford et al.
2004, Glaeske 2008. Glaeske et al. 2009], da Studienergebnisse aus anderen
Landern auf Grund anderer Marktgegebenheiten und anderer Versorgungs-
strukturen nur bedingt auf Deutschland {ibertragbar sind. In Deutschland gibt
es jetzt erste Ansdtze zum Aufbau einer solchen auch krankenkasseniibergrei-
fenden Datenbank, die dariiber hinaus auch ein Linkage mit Primdrdaten
erlaubt [Pigeot et al. 2006].

Im Folgenden werden einige Themenfelder kurz skizziert, bei denen Routine-
daten zur Untersuchung arzneimittelbezogener Fragen geeignet sind. Bei der
Analyse einzelner Wirkstoffgruppen ist jedoch jeweils vorab zu kldren, ob mit
einer Untererfassung (z. B. durch Ausstellen von Privatverordnungen wie bei
Benzodiazepinen [Hoffmann et al. 2009] oder Nichteinreichen der Rezeptblat-
ter seitens der Apotheken bei Arzneimitteln, deren Kosten unterhalb der Zu-
zah-lungsgrenze liegen, zu rechnen ist (z. B. bei Acetylsalicylsdure).

Versichertenbezogene Analysen erganzen hier die vorhandenen Instrumente
zur Pharmakovigilanz. Routinemafiig liegen bis dato keine allgemein zugéng-
lichen Informationen {iber die Anwendung neuer Arzneimittel nach Marktzu-
lassung (Nutzercharakteristika, Dauer, Indikation, verordnende Arztgruppen,
Risikokonstellationen) vor. Bei welchen Bevélkerungsgruppen werden diese
Arzneimittel eingesetzt? Welche Arztgruppen greifen die Therapie auf? Fehlen-
de Patientencharakteristika in den Datenbanken schranken die Heranziehung
von Routinedaten fiir Risikobewertungen derzeit noch deutlich ein.

Ein versichertenbezogenes Monitoring der Arzneiverordnungen wie im Folgen-
den fiir atypische Neuroleptika bei Kindern und Jugendlichen dargestellt, kann
Signale generieren. Aus Tab. 8 wird ersichtlich, dass die Behandlungspradva-
lenz mit Neuroleptika bei Kindern und Jugendlichen gering ist, jedoch in eini-
gen Altersgruppen deutliche Steigerungsraten aufweist. Bei Hinzuziehung von
Diagnosedaten aus dem ambulanten und stationaren Sektor wird deutlich,
dass die Diagnose Schizophrenie (als primare Indikation) im selben Zeitraum
nicht hdufiger gestellt wurde. Hingegen gibt es Hinweise, dass es sich um eine
off-label Therapie bei Kindern mit Hyperkinetischer Stérung und Stérung des
Sozialverhaltens handelt [Schubert/Lehmkuhl 2009].
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Neuroleptika bei Kindern/Jugendlichen
Behandlungspravalenz (je 1000) fiir atyische Neuroleptika 2000 bis 2006

2000 2006 Veranderung
Altersgruppe Anzahl Promille Anzahl Promille [%]
0-4 1 0,1 1 0,1 +30.1
5-9 2 0,1 " 0,8 +577.2
10-14 1 0,1 37 2,4 +4506.5
15-19 21 1,3 53 3,1 +147.8
Gesamt 25 0,4 102 1,8 +378.4

Quelle: PMV forschungsgruppe: Bezugspopulation: durchgéngig Versicherte Kinder/Jugend-
liche in 2000 (n = 65.882) bzw. 2006 (n = 56.181)

Routinedaten ermdglichen die Untersuchung der Entwicklung des Arzneiver-
brauchs eines Wirkstoffes oder einer Indikationsgruppe hinsichtlich Pravalenz
und Adhdrenz nach Einfiihrung gesundheitspolitischer MaRnahmen wie neue
Erstattungsregelungen, Zuzahlungen, Rabattvertrage, Arzneimittelrichtlinien
oder der Implementierung von DMPs und Leitlinien. Von Interesse sind auch
Auswirkungen von Informationen wie IQWiG-Berichten oder Medienmeldungen
auf das Verordnungsverhalten. Auch hier ist ein Versicherten- und Verordner-
bezug erforderlich. Von Interesse sind auch Auswirkungen auf die Arzneimittel-
therapie durch die Implementierung neue Versorgungsformen wie IV-Vertrage
oder auch durch Anderung der Finanzierungsformen (z. B. Einfiihrung der DRG
oder der Praxisgebiihr).

Das Interesse liegt hier auf der Art der Behandlung und hier insbesondere der
Arzneitherapie. Der Arzneimittelverbrauch wird als vergleichsweise einfach zu
bestimmende globale Kennziffer (Anzahl der Tagesdosen pro Kopf) hdufig he-
rangezogen, um — mit der Morbiditdt in Beziehung gesetzt — daraus den me-
dikamentdsen Versorgungsgrad abzuleiten (s. hierzu verschiedene Gutachten
des Verbandes der Forschenden Arzneimittelhersteller; www.vfa.de [Rychlik
2007]). Das Ausmaf der dort vielfach dargestellten Unterversorgung ist jedoch
stark von den Prdmissen der Morbiditdts- und Schweregradschatzung und so-
mit der Einschatzung der Behandlungsnotwendigkeit abhangig.

Untersuchungen zur Qualitdt der Verordnung bediirfen einer Referenz (Norm)
zur Bewertung. Hierzu kdnnen evidenzbasierte Leitlinien und daraus abgelei-
tete Indikatoren herangezogen werden; einige Nationale VersorgungsLeitlinien
fithren inzwischen ebenfalls Qualitatsindikatoren auf (NVL Depression, NVL
Herzinsuffizienz; AZQ 2009). Vor dem Hintergrund von Leitlinienempfehlungen
zur Pharmakotherapie lasst sich darstellen, in welchem Umfang diese in der
Alltagsversorgung umgesetzt werden. Bei Betrachtung eines zeitlichen Ver-
laufs kann untersucht werden, welche Zeitspanne ein Wissenstransfer von der
Publikation der relevanten Studien und Leitlinien bis zur Umsetzung in die Pra-
xis erfordert. Der Bezug zu Empfehlung erlaubt eine erste Abschéatzung, ob ggf.
eine »Uber-, Unter- oder Fehlverordnung« besteht. Da in der Regel hierzu keine
Referenzwerte vorliegen und nicht davon auszugehen ist, dass alle Patienten
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mit einer bestimmten Erkrankung einer bestimmten Arzneimitteltherapie be-
diirfen, ist diese Bewertung mit Zuriickhaltung zu treffen.

Mittels Routinedaten kann dargestellt werden, in welchem Umfang die in
Leitlinien empfohlene Medikation verordnet wurde. In arzthezogenen Feed-
back-Berichten ist dies ein gangiger Qualitatsindikator. Voraussetzung ist
jedoch, dass die Patientengruppe valide anhand der Diagnosen bestimmt
werden kann (s. Kap. 5.3.3).

Die nachstehende Abb. 5 prasentiert fiir Herzinfarktpatienten (definiert tiber
eine stationdre Entlassungsdiagnose und weitere Herzkreislaufdiagnosen im
ambulanten Sektor) die Behandlung (hier: mindestens eine Verordnung) mit in
Leitlinien empfohlenen Wirkstoffgruppen: Thrombozytenaggregationshemmer
(TAH), ACE-Hemmer, Betablocker und Lipidsenker. Insbesondere zeigt sich bei
den Statinen eine kontinuierliche Steigerung der Behandlungspravalenz, was
auf entsprechende in den letzten Jahren intensiv implementierte Leitlinienem-
pfehlung (z. B. tiber DMP-Programme, Qualitatszirkel) und nicht zuletzt auch
auf die Verfiigbarkeit kostengiinstiger Substanzen zuriickzufiihren ist.

Schliisselmedikation in Abhangigkeit vom Zeitpunkt des Herzinfarktes
zwischen 2000 und 2006

Anteil Herzinfarktpatienten mit mindestens einer Verordnung

im 1. Behandlungsjahr

Anteil mit Verordnung
90
80 -
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60 ~
50
40
30
20 ~
10
0 ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006
Jahr des Herzinfarktes

—O— TAH —A— Betablocker —EB— ACE-Hemmer —O— Lipidsenker

© PMV 2010
Quelle: PMV forschungsgruppe; Kipper-Nybelen et al. 2009

Zur Qualitatsforschung zahlen auch Untersuchungen zur Therapiedauer (Ist
eine Langzeittherapie indiziert? Findet eine Dauer- oder Bedarfstherapie statt?
Wird, wo indiziert, auch ausreichend lange therapiert?), zur Frage der richtigen
Indikationsstellung sowie auch umgekehrt, ob eine indizierte Therapie durch-
gefiihrt wurde (Stichwort: Unterversorgung).
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Von besonderem Interesse ist die Arzneimitteltherapie von Populationen mit
besonderen Risiken oder Vulnerabilitat fiir unerwiinschte Ereignisse wie z. B.
Schwangere, Kinder, Demenzpatienten/geriatrische Patienten. Mittels Analyse
kann dargestellt werden, ob diese oder andere Patientencharakteristika bei
der Verordnung beachtet wurden. Als Patientencharakteristikum kann hier
neben klinischen Daten (z. B. Dokumentation einer Niereninsuffizienz) auch
die Medikation herangezogen und untersucht werden, in wie weit diese als
relative und absolute Kontraindikationen beriicksichtigt wurde. Ein Beispiel ist
die gleichzeitige Verordnung von Statinen mit Fibraten oder Makroliden, die
eine erh6hte Gefahr fiir die Entwicklung einer Rhabdomyolyse birgt. Analysen
zum Umfang der Verordnung sogenannter umstrittener Arzneimittel oder einer
Arzneimittelauswahl, die nicht evidenzbasiert ist, weisen auf Unwirtschaft-
lichkeit oder geminderte die Versorgungsqualitat hin.

Ein Schwerpunkt der pharmakoepidemiologischen Forschung ist die Nutzen-
Risiko- und Kosten-Nutzen-Bewertung. Zieht man hierfiir Routinedaten heran,
stellt sich das Problem der Kontrolle von Confoundern, die (bisher) nur be-
grenzt iber die Routinedaten zu erfassen sind (s. Heller et al. 2008, s. hierzu
auch die Ausfiihrungen zu QSR in Kap. 6.4.2). Effekte, die eine leitliniennahe
Therapie oder auch Intervention (DMP-Teilnahme) aufweisen (z. B. geringere
Mortalitat in der Interventionsgruppe), konnen auch bei Heranziehung statis-
tischer Verfahren wie Propensity Scores nicht zweifelsfrei auf diese Mainahme
allein zuriickgefiihrt werden.

Gut geeignet sind Routinedaten fiir Krankheitskosten- oder auch Arzneimittel-
kostenstudien, da alle Leistungen in den Daten mit Kosten oder Kostendqui-
valenten hinterlegt sind.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass die in den 1990er Jahren
noch bestehenden Informationsdefizite iiber die Arzneimittelexposition der
Bevdlkerung und der drztlichen Verordnungsweise erst seit einigen Jahren
durch die Bereitschaft und das Interesse einiger Krankenkassen, ihre Daten in
Kooperation mit Gesundheitswissenschaftlern analysieren zu lassen bzw. fiir
Forschungsprojekte bereitzustellen, in Ansdtzen behoben werden konnte

(s. beispielsweise die GEK-Reporte, BMBF 2005, 2008). Dennoch l&sst sich
festhalten, dass fiir die Forschung und fiir Akteure der Gesundheitsversorgung
keine kassenarteniibergreifende bundesweite (pharmakoepidemiologische)
Datenbank (z. B. als Scientific Use File) verfiigbar ist.

Bei gesundheitsokonomischen Evaluationen bzw. bei Health Technology
Assessments (HTAs) handelt sich um eine interdisziplindr anzuwendende
Methodik zur systematischen und transparenten Bewertung medizinischer
Verfahren, Technologien, Masnahmen und Giitern (z. B. Arzneimittel, Geréte,
Prozeduren, Organisationsstrukturen) unter medizinischen, 6konomischen,
rechtlichen, sozialen und ethischen Aspekten mit dem Ziel, die dazugehorigen
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Entscheidungsprozesse zu unterstiitzen. Dabei werden Studien durchgefiihrt
oder vorhandene Studien zur Wirksamkeit, Effektivitat und Effizienz (im Sinne
von efficacy, effectiveness, efficiency) der einzelnen evaluierten Manahmen
und Giiter in Form von systematischen Reviews oder Metaanalysen kritisch
bewertet und analysiert. HTA-Berichte treffen Aussagen zu Risiko, Nutzen,
Kosten und Auswirkungen von Verfahren und Technologien mit Bezug zur ge-
sundheitlichen Versorgung der Bevdlkerung. Insbesondere Themen mit ge-
sundheitspolitischem Entscheidungsbedarf sind oft Gegendstand der Unter-
suchungen [DIMDI 2009].

Die Anzahl der weltweit durchgefiihrten gesundheitsékonomischen Evaluatio-
nen ist in den letzten Jahren kontinuierlich gestiegen. Seit dem Jahr 2007 hat
in Deutschland mit dem GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz der Stellenwert von
okonomischen Evaluationsstudien zugenommen, da eine Kosten-Nutzen-Be-
wertung fiir Arzneimittel in § 35b SGB V verbindlich festgelegt wurde. Durch die
Einrichtung des Instituts fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWiG), hat sich die Entwicklung von Methodik und Standards be-
schleunigt [IQWiG 2009 a-c].

Die Ergebnisse von gesundheitsokonomischen Studien sind in einem grolem
MaBe davon abhdngig, welche Datenquellen verwendet werden, auf welche
Weise Daten erhoben wurden und welche Methodik zur Berechnung der
Nutzen und Kosten verwendet wurde. Bei der Gegeniiberstellung von Kosten
und Nutzen ist zu beachten, dass auf der Kosten- als auch auf der Nutzenseite
Faktoren zu beriicksichtigen sind, die sich einer einfachen Bewertung in Geld-
einheiten entziehen.

Auf Basis von GKV-Routinedaten werden inzwischen Outcome-Studien, ge-
sundheitsékonomische Studien (z. B. Krankheitskostenanalysen) und die sys-
tematische Evaluation medizinischer Masnahmen (Health Technology Assess-
ments) durchgefiihrt und die Evaluation neuer Versorgungsformen und Modell-
vorhaben, wie z. B. der integrierten Versorgung (IV) oder Disease Management
Programmen (DMP), vorgenommen.

Mehr noch als zur Nutzenbewertung erweist sich die Nutzung von Daten aus
kontrollierten klinischen Studien zur Kostenschéatzung als problematisch.
Grund dafiirist, dass in diesen Studien kostenrelevante Versorgungsaspekte
nicht vollstandig erfasst werden, das Versorgungsgeschehen nicht tiber einen
geniigend langen Zeithorizont abgebildet wird oder Kosteninformationen voll-
standig fehlen. Deswegen werden oft andere Datenquellen zur Erfassung des
Ressourcenverbrauchs verwendet (Beobachtungsstudien, Prozess- und Re-
gisterdaten, kompilierte Statistiken und Expertenmeinungen). Das Arbeitspa-
pier Modellierung des IQWIG beschreibt die verwendbaren Datenquellen im
Detail [IQWIG 20093]

Bei gesundheitsékonomischen Evaluationen werden fiir die Kostenermittlung
Daten aus verschiedenen Quellen kombiniert (siehe dazu Arbeitspapier Kos-
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tenbestimmung [IQWIG 2009b]). Die Ubertragbarkeit von ausldndischen
Kostendaten ist nur bedingt moglich und nur mit Uberpriifung bestimmter
Kriterien durchfiihrbar [Welte et al. 2004]. An dieser Stelle sei nur kurz auf zwei
Ansatze zur Ermittlung der Krankheitskosten hingewiesen. Zur Kostenmessung
werden i.d.R. aggregierte Inanspruchnahme- oder Kostendaten von statisti-
schen Amtern oder Kostentrdgern verwendet, die den einzelnen Diagnose-
gruppen zugeordnet werden (Top-Down-Ansatz bzw. Macro-Costing-Ansatz; s.
Krankheitskostenrechnung des Bundes [Forster 2004]). Bei der Erfassung des
individuellen Ressourcenverbrauchs (z. B. aus Befragungen zur Inanspruch-
nahme von Gesundheitsleistungen oder aus personenbezogenen Abrechnung-
sdaten von Versicherten), liegt ein Bottom-Up-Ansatz bzw. Micro-Costing-An-
satz vor. Bei Heranziehung von Routinedaten werden die Kosten von Versicher-
ten mit einer bestimmten dokumentierten Erkrankung mit den Kosten von
Paarlingen (Versicherte gleichen Alters und Geschlechts ohne Dokumentation
der Ziel-erkrankung) verglichen [Koster et al. 2006]. Mit diesem Vorgehen wird
der Anteil der erbrachten Leistung abgeschatzt, der bei Vorliegen verschiede-
ner Erkrankungen auf die Zielerkrankung entfallt. Die Differenz, d. h. die Mehr-
kosten bei Versicherten mit der Zielerkrankung, wird als Kosten fiir diese Er-
krankung ausgewiesen. Dabei umfassen diese Ausgaben nicht nur die The-
rapiekosten fiir diese Erkrankung, sondern auch Kosten, die zur Behandlung
von erhohten Komorbiditdten und Folgeerkrankungen notwendig sind. Krank-
heitskostenstudien folgen meist dem Top-Down-Ansatz und Kosteneffektivi-
tdtsanalysen dem Bottom-Up-Ansatz.

Nachstehend ein Beispiel, wie sich die Exzesskosten eines Diabetikers (d.h.
die Differenz zu den Kosten eines Paarlings gleichen Alters und Geschlechts)
auf die Behandlung der Grunderkrankung und verschiedener Komplikationen
verteilen. Aus der Analyse — basierend auf Routinedaten — wird neben den
kardialen und zerebralen Erkrankungen der Stellenwert des diabetischen
FuBes und der Nierenkomplikationen deutlich. Knapp 25% der Kosten entfal-
len auf die Behandlung der erhdhten Blutzuckerwerte.
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Diabetesabhdngige GKV-Kosten
Verteilung auf Grunderkrankung und Komplikationen
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Koster et al. 2006a, 2006

Die zeitbezogene Struktur von Routinedaten erlaubt die Untersuchung von Be-
handlungs- und Krankheitsverldufen und der Inanspruchnahme der Gesund-
heitsleistungen in den einzelnen Verlaufsabschnitten (z. B. Krankenhaus, Me-
dikamente). Dadurch kénnen die direkten Kostenverlgufe der Krankheitskar-
rieren vollstdndig dargestellt und entsprechend durch Methoden wie Sensitivi-
tatsanalysen, entscheidungsanalytische Modellierungen und Szenarioanaly-
sen modelliert werden (z. B. Kombination verschiedener Datenquellen, Simu-
lation von klinischen Behandlungswegen, Kostenschwankungen oder Lang-
zeiterkrankungen, Exploration der Ergebnisse auf groe Populationen). Die
Pluralitat der Leistungserbringer und Kostentrdger erschwert eine umfassende
diagnosebezogene Ubersicht iiber die erbrachten Leistungen. Kosten auBer-
halb der GKV und anderer Sozialleistungstrager werden in Routinedaten nicht
abgebildet (s. hierzu Kap. 6.1).

Drei wesentliche Eigenschaften miissen die Daten aufweisen, damit sie fiir

gesundheitsdkonomische Evaluationen (insbesondere Kosteneffektivitats-

analysen) herangezogen werden kénnen:

= Sie miissen patientenbezogen sein, damit eine Berechnung der Kosten fiir
die Indikation oder die Behandlung des einzelnen Patienten moglich ist.

= Sie miissen sektoriibergreifend sein, damit eine Berechnung der Kosten fiir
die Behandlung tiber alle Leistungsbereiche moglich ist.

» Sie miissen episodeniibergreifend sein, damit langfristige Kostenberech-
nungen Uber unter-schiedliche Krankheitsepisoden und ein langer Follow-up
des Patienten moglich sind [K6nig/Konnopka 2009].

Fiir die Kostenberechnung sind verschiedene Routine-Indikatoren des Ressour-

cenverbrauchs vorstellbar (z. B. Verweildauer, Anzahl der Kontakte mit ambu-
lanten Leistungserbringern), insbesondere in Verbindung mit einem Katalog
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von »unit costs«. Fiir eine differenziertere Kostenberechnung sind die Erfas-
sung des Personal- und Sachaufwands bei der Leistungserbringung nach
einem geeigneten Klassifikationssystems notwendig, was durch eine ein-
heitliche Kostentrdgerrechnung durch das betriebliche Rechnungswesen der
Leistungserbringer erleichtert wird. Meistens wird der Ressourcenverbrauch
auf Basis der vorhandenen Daten je zugdnglicher Aggregationsebene bewertet
(z. B. Verwendung von administrativen Preisen wie Kosten je diagnosebezo-
gene Fallgruppe). Weiterhin werden in gesundheitsékonomischen Studien
abhangig von Evaluationstyp und gewahlter Perspektive (z. B. gesellschaft-
liche Perspektive) neben den direkten Kosten auch indirekte Kosten (z. B.
krankheitsbedingte Arbeitsunfahigkeit) mit einbezogen. Diese sowie auch
Daten iiber gesundheitliche Effekte sind aus Routinedaten nicht zu entnehmen
und missen tiber entsprechende Verfahren erst erhoben werden (z. B. Frage-
bogen wie SF-12).

Neben den Krankenkassen benotigen unbestritten auch die Organisationen
der gemeinsamen Selbstverwaltung bspw. der Gemeinsame Bundesaus-
schuss, die Spitzenverbdande der Krankenkassen, die Kassenarztlichen Vereini-
gungen, die Arztekammern oder das Institut fiir das Entgeltsystem im Kran-
kenhaus (InEK) sowie die Politik (Legislative, Regierungen, die fiir die Gesetz-
liche Krankenversicherung zusténdigen obersten Landes- und Bundesbehor-
den, Parteien und Verbdnde) Daten fiir ihre Entscheidungen, wobei die Auf-
gaben den Informationsbedarf bestimmen. Nicht zuletzt eine verstarkt wett-
bewerbliche Ausrichtung der GKV erfordert eine verbreiterte Datenbasis als
Entscheidungsgrundlage. Wie in den voranstehenden Abschnitten des Kapitels
5 aufgezeigt, stellen die GKV-Daten eine wertvolle Informationsbasis fiir ein
breites Fragenspektrum dar.

Uberlegungen zur Verbesserung der Datenverfiigbarkeit haben 2003 mit dem
GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) ihren Niederschlag im Sozialgesetzbuch V
gefunden. Gegenstand der Regelungen in §§ 303a-f SGB V sind die bei der Ab-
wicklung des Leistungsgeschafts zwischen Leistungserbringern und Kranken-
kassen erhobenen und gespeicherten Daten mit dem Ziel, iber einen umfas-
senden Pool aus diesen Daten die Transparenz des Versorgungsgeschehens zu
erhdhen. Die Diskussion einer verbesserten Datenlogistik- und
Datenverfiigbarkeit fuBte auf folgende Grundpositionen der beteiligten
Institutionen:

= Krankenkassen und ihre Spitzenverbdnde sehen einen erhdhten Datenbe-
darf fur Fallmanagement, Rechnungspriifung, Wirtschaftlichkeitspriifung,
Vertragsgeschdft sowie Bedarfsanalysen fiir neue Versorgungsformen.

» Leistungserbringer und ihre Spitzenverbdnde besitzen ein Interesse an Er-
weiterung der Datenlage liber den eigenen Sektor hinaus und die damit ver-
bundenen Mdglichkeit zur aktiven Gestaltung der Versorgung.

= Die Gesundheitspolitik hat einen erh6hten Datenbedarf fiir Versorgungs-
planung, Gesundheitsberichterstattung, Qualitatsverbesserung und
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insgesamt fiir die empirische Fundierung politischer Entscheidungsprozesse
erkannt.

= Probleme beim Datenschutz kénnen sich aus der Gefahr des Datenmiss-
brauchs bei personenbezogenen Daten bei gleichzeitigem Schutz des
Versicherten (Patienten) vor Risikoselektion und dem allgemeinen Prinzip
der Datensparsamkeit ergeben.

Die in den §§ 303 a-f SGB V realisierten Regelungen entsprechen weitgehend
diesem Minimalkonsens aller von der Datenlage in der GKV beriihrten Interes-
sengruppen. Dabei handelt es sich bei den durch das GMG eingefiihrten Rege-
lungen der §§ 303 a-f SGB V um keine Anderung des Datenaustauschs zwi-
schen Leistungserbringern und Kassen und damit der Datenverfiigbarkeit auf
Kassenseite fiir das operative Geschaft. Im Vordergrund steht vielmehr eine
»Datenpoollosung« fiir ibergeordnete Zwecke: Durch die GKV-weit zusammen-
gefiihrten Daten sollen einem grofRen Nutzerkreis umfassende Auswertungs-
optionen {iber die medizinische Versorgung in Deutschland eroffnet werden.

Das Gesetz sieht eine durch die Spitzenverbdnde der Krankenkassen und der
Kassendrztlichen Bundesvereinigung zu bildende Arbeitsgemeinschaft vor, die
einen GKV-weiten Datenpool errichten und betreiben soll. In diesem Datenpool
werden iiber eine Vertrauensstelle pseudonymisierte Leistungs- und Abrech-
nungsdaten in einem noch zu bestimmenden Umfang zusammengefiihrt
(Datenaufbereitungsstelle [Dembski 2005]).

Neben der Errichtung einer Vertrauensstelle und einer Datenaufbereitungsstel-
le miissen »Anforderungen fiir einheitliche sektoriibergreifende Datendefinitio-
nen fiir den Datenaustausch in der GKV« erarbeitet werden (§ 303 a Abs. 3 SGB
V). Konkret liefern laut Gesetz Kassen und Kassendrztliche Vereinigungen die
(nach Art und Umfang noch zu definierenden) Leistungs- und Abrechnungsda-
ten an die Vertrauensstelle, wo der Versicherten- und Leistungserbringerbezug
pseudonymisiert wird. Die pseudonymisierten Daten werden anschlieend von
der Vertrauensstelle an die Datenaufbereitungsstelle geliefert, wo sie dem in

§ 303 f SGB V genannten Nutzerkreis im Rahmen des (noch zu definierenden)
Nutzungskatalogs zur Verfligung stehen. Der Nutzerkreis umfasst die Organe
der Selbstverwaltung auf Bundes- und Landesebene, Institutionen der Gesund-
heitsberichterstattung und der Gesundheitsversorgungsforschung, Hochschu-
len und unabhdngige wissenschaftliche Forschungseinrichtungen, das Institut
fur Wirtschaftlichkeit und Qualitdt im Gesundheitswesen (IQWiG) sowie die fiir
die Krankenversorgung zustandigen Bundes- und Landesbehorden.

Die Nutzungszwecke waren ebenfalls im Gesetz explizit genannt und um-

fassen:

» die Wahrnehmung von Steuerungsaufgaben durch die Kollektivvertrags-
partner,

= die Verbesserung der Qualitdt der Versorgung,

= die Planung von Leistungsressourcen (Krankenhausplanung etc.),
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m Ldngsschnittanalysen iiber ldngere Zeitraume, Analysen von Behandlungs-
abldufen und eine Bewertung des Versorgungsgeschehens zum Erkennen
von Fehlentwicklungen und Ansatzpunkten fiir Reformen (Uber-, Unter- und
Fehlversorgung),

» die Unterstiitzung politischer Entscheidungsprozesse zur Weiterentwicklung
der gesetzlichen Krankenversicherung,

= die Analyse und Entwicklung von sektoriibergreifenden Versorgungsformen.

Wesentliche Aufgabe der Vertrauensstelle ist die Pseudonymisierung des Ver-
sicherten- und Leistungserbringerbezugs aller von den Krankenkassen und
Kassendrztlichen Vereinigungen {ibermittelten Daten. Durch das Pseudonymi-
serungsverfahren ist sicherzustellen, dass eine Reidentifikation von Versicher-
ten und Leistungserbringern ausgeschlossen ist. Allerdings ist dieses so zu ge-
stalten, dass bundesweit ein eindeutiger leistungsarten- und periodeniiber-
greifender Bezug von Versicherten, die Leistungen in Anspruch genommen ha-
ben, und Leistungserbringern, die Leistungen erbracht haben, hergestellt wer-
den kann, so dass die in § 303f Abs. 2 SGB V genannten »Langsschnittsanaly-
sen« und »Analyse von Behandlungsablaufen« moglich werden. Bei der Daten-
aufbereitungsstelle liegen die (pseudonymisierten) Leistungs- und Abrech-
nungsdaten dann dauerhaft vor, solange sie fiir die im Gesetz genannten
Zwecke erforderlich sind.

Die Umsetzung der genannten Gesetzesvorschriften liegt allerdings nach weit
gediehenen Vorarbeiten derzeit auf Eis. Bereits Ende 2006 war die Arbeitsge-
meinschaft Datentransparenz als Betreiber von Pseudonymisierungs- und
Datenaufbereitungsstelle incl. des im Gesetz vorgesehenen Beirats gegriindet
worden. Nach Abhaltung eines Expertenworkshops lagen Daten- und Nut-
zungsrichtlinien in Entwiirfen vor. So gab es eine Ubereinkunft iiber eine Voll-
erhebung der Daten, beginnend mit den wichtigsten Sektoren: ambulante und
stationdre Versorgung sowie Arzneimittel. Im Herbst 2006 wurde mit der Er-
richtung des Datenpools und der Einspeisung der ersten Daten noch im Jahr
2007 gerechnet [Ballast 2006]. Die Fortfiihrung dieser Anstrengungen wurde
durch das Gesundheitsreformgesetz des Jahres 2007, die Bildung des neuen
GKV-Spitzenverbands Bund ab 1.1.2008 und Verhandlungen zwischen GKV
und KBV iiber eine Anderung der Tridgerschaft der Arbeitsgemeinschaft ge-
stoppt. Das Bundesgesundheitsministerium sah bislang keine Notwendigkeit,
von der gesetzlichen Mdglichkeit einer Ersatzvornahme bei Nichteinhaltung
derim Gesetz genannten Fristen Gebrauch zu machen. So ist nach Ansicht der
Autoren derzeit nicht absehbar, ob, wann und in welcher Form die Bemiithun-
gen um eine Umsetzung des Datentransparenzparagraphen in der beschrie-
benen Weise fortgesetzt werden.
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Weiterentwicklung und Schlussfolgerungen

In den bisherigen Kapiteln dieser Expertise wurden Routinedaten der Sozial-
versicherungstrager und anderer Datenhalter vorgestellt (Kapitel 2 und 3) und
wesentliche und unabhdngig vom konkreten Nutzungszusammenhang immer
wiederkehrende Aspekte der Datenvalidierung und des Datenmanagements im
Rahmen von Sekundirdatenanalysen erdrtert (Kapitel 4). Beispiele fiir Auswer-
tungen zu Fragen der Gestaltung und Optimierung der Gesundheitsversorgung
aus drztlicher Perspektive wurden in Kapitel 5 aufgezeigt. Eine direkte Nutzung
derartiger Sozialdaten durch drztliche Kérperschaften und Fachgesellschaften
in vergleichbarem Umfang wie in Kapitel 5 dargestellt, ist den Autoren nicht
bekannt oder diirfte die grole Ausnahme darstellen. Auch wenn die Daten in-
zwischen sektoriibergreifend und versichertenbezogen bei den Krankenkassen
vorliegen, bedeutet dies allerdings noch nicht, dass die Krankenkassen selbst
diese Daten fiir alle ihre strategischen Planungen nutzen kénnen. Das SGB for-
muliert an verschiedenen Stellen konkrete Regeln, fiir welchen Kontext die
Daten (fallbezogen oder personenbezogenen, vollumfanglich oder als Stich-
probe) jeweils genutzt werden kénnen. Die Krankenkassen verfiigen als pri-
marer Datenhalter jedoch iiber weit bessere Voraussetzungen als die Arzte-
schaft, ein Gesamtbild der Krankenversorgung ihrer Versicherten zu erstellen,
es ihrem Vertragshandeln zu Grunde zu legen und abgeschlossene Vertrage
damit zu evaluieren.

Die in dieser Expertise beispielhaft skizzierten Nutzungsmdglichkeiten von
Daten der gesetzlichen Krankenversicherung wurden bislang auf der Basis wis-
senschaftlicher Kooperationen von Versorgungsforschern und Krankenkassen
bzw. anderen Sozialversicherungstragern umgesetzt. Die Untersuchungen und
Publikationen auf der Basis von versichertenbezogenen Routinedaten in den
letzten zehn Jahren und die zunehmende Akzeptanz der Durchfiihrung von For-
schungsprojekten mit Hilfe von Gesundheits- und Sozialdaten kénnen zwar als
eine Umsetzung der Empfehlungen und Forderungen des Memorandums zur
Forschung mit Gesundheits- und Sozialdaten von 1997 gewertet werden
[Ferber v/Behrens 1997]. Dennoch muss gesehen werden, dass solche For-
schungskooperationen anfallig fiir Interessenskonflikte sind, zum Beispiel
wenn die Unternehmensinteressen einer Krankenkasse den professionspoli-
tischen Interessen der Arzteschaft entgegenstehen. Eine solche Situation ist
auch dann gegeben, wenn die absehbaren Ergebnisse einer Sekundardaten-
analyse fiir die eine oder andere Partei zu wirtschaftlichen Konsequenzen
fithren kénnen (z. B. zusétzliche Ausgaben, Informationsverlust, Imageverlust
bei Darstellung von Qualititsdefiziten). Die Datenbereitstellung kann somit
von den strategischen Uberlegungen der datenliefernden Kassen abhéngig
werden. Auch sind kassenarteniibergreifende Analysen mit Vergleich der Kas-
senarten i. d. R. seitens der Kassen problematisch. Anzumerken ist auBerdem,
dass bei hoher Nachfrage seitens der Versorgungsforschung kooperative
Krankenkassen aus Ressourcengriinden eine Datenbereitstellung ablehnen
(mussen).

Zwar werden bilaterale Abkommen, deren Zustandekommen in der Regel erst
durch personliche Kontakte moglich wird, bei vielen spezifischen Fragestel-

Expertise Sekundardaten Bundesarztekammer | 107



lungen auch in Zukunft ihre Berechtigung haben. Doch sollten sie durch die
Einrichtung eines kassen- und sektoriibergreifenden Datenpools erganzt
werden, der den Nutzerkreis von Routinedaten der Sozialversicherungstrager
iber einen geregelten und standardisierten Zugang erweitert und dabei unter
Uberwindung der Kassenbegrenzung zugleich die Nutzungsmdoglichkeiten
stark erweitert. Aus Sicht der Versorgungsforschung kdnnte eine Kassendiffe-
renzierung (nicht dagegen eine Regionaldifferenzierung) in einem solchen Pool
fur viele Fragestellungen sogar entfallen. Eine Moglichkeit fiir einen solchen
Datenkdrper liegt in einer ggf. modifizierten Umsetzung des Datentransparenz-
gesetzes (s. Kap. 6.8) mit dem Ziel, einen Scientific Use File einzurichten.

Notwendigkeit des Der Arzt als medizinischer Experte arbeitet nicht nur auf der Mikroebene mit

Datenzugangs dem Vertrauen seines Patienten, sondern auch mit einem 6ffentlichen Ver-
trauensvorschuss (»Autonomie«). Auf der Individualebene wie auf der gesell-
schaftlichen Ebene rechtfertigt er diesen Vertrauensvorschuss durch profes-
sionelle Sachwalterschaft fiir die Interessen der Patienten oder das Gemein-
wohl. Abb. 7 zeigt diese doppelte Einbindung. Sie kann nur durchgehalten
werden, wenn die Evidenzbasis auf der individuellen Ebene wie auf der gesell-
schaftlichen Ebene kohdrent aufgearbeitet ist und auf beiden Ebenen in Ent-
scheidungen eingebracht wird*. Auf beiden Ebenen ist dies Loyalitatspflicht
und Bringschuld der Profession und setzt Zugang zur wissenschaftlichen
Weltliteratur wie zu den deskriptiven und analytischen Daten des eigenen
Gesundheitswesens voraus.

Abb. 7 Vertrauen, Autonomie und Verantwortlichkeit - der Leistungserbringer
zwischen Individuum und Gesellschaft

Sachwalter-Funktion Sachwalter-Funktion

Indiviquum Gesellschaft

Vertrauen Autonomie

Quelle: Robra 2005 (modifiziert)

Was den Zugang zu deskriptiven und analytischen Daten betrifft, ist festzuhal-
ten, dass die gesetzlichen Vorgaben die Nutzungsmoglichkeiten der GKV-
Daten fiir die drztlichen Kérperschaften wie auch fiir die Krankenkassen auf die
im Sozialgesetzbuch festgeschriebenen Aufgaben einschranken. Fiir Fragen
der Versorgungsplanung und Optimierung sind jedoch vielfach versicherten-
beziehbare und sektoriibergreifende Daten notwendig. Hierfiir gibt es gegen-

9 Individualmedizinisches und systemisches Handeln rekurrieren auf dieselbe Evidenzbasis. Es
besteht in dieser Hinsicht kein grundsatzlicher Unterschied zwischen Individualmedizin und
systemischer Regulation.
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wadrtig keine gesetzliche Grundlage. Festzuhalten ist weiterhin, dass die
Bundesarztekammer nicht explizit als Nutzer des (potentiellen) Datenpools
(§ 303f SGB V) aufgefiihrt ist.

Wenn man der Vision eines »lernenden Versorgungssystems« naher kommen
mochte, ist es jedoch unerldsslich, eine wie im Datentransparenzgesetz vor-
gesehene oder dieser vergleichbare Informationsbasis aufzubauen. Die Um-
setzung des Paragraphen zur Einrichtung eines Datenpools wurde, wie in Kap.
6.8 dargestellt, zwar begonnen, aber nicht fortgefiihrt. Die Diskussion hieriiber
sollte folglich wieder aufgegriffen und die Einrichtung eines kontinuierlichen
Forschungsdatensatzes — als Scientific Use File — dringend auf die gesund-
heitspolitische Agenda gesetzt werden. Ein solcher Scientific Use File auf der
Basis einer hinlanglich groien, unverzerrten, (pseudonymisiert) versicherten-
bezogen, kassenarten- und sektoriibergreifend erhobenen Stichprobe ware —
selbst bei eingeschrankteren Auswertungsmaglichkeiten im Vergleich zum Da-
tenumfang nach des §§ 303a-f — ein grof3er Fortschritt im Interesse einer
reflektierten Entwicklung des Gesundheitswesens und der Versorgungs-
forschung. Die Umsetzbarkeit ist in einem Gutachten bereits 1999 dargelegt
[lhle et. al. 1999] und findet sich in der Grundstruktur in den Paragraphen zur
Datentransparenz wieder.

Ein erster Schritt zur Bereitstellung von Daten kdnnte nach Auffassung der Au-

toren darin bestehen, einem erweiterten Nutzerkreis einen Zugang zu den Da-

ten des morbiditatsorientierten Risikostrukturausgleichs (Morbi-RSA) mit er-

weiterten Nutzungsmoglichkeiten zu gewdhren. Dies bedarf allerdings ent-

sprechender gesetzlicher Anderungen zur Ausweitung der Nutzungszwecke

dieses Datenkdrpers. Nach § 30 der Risikostrukturausgleichverordnung (RSAV)

tibermitteln die Krankenkassen dem Bundesversicherungsamt bis zum 15.

August des Folgejahres fiir das abgelaufen Berichtsjahr unter anderem folgen-

de versichertenbezogenen Routinedaten:

1. die Versicherungstage nach Geburtsjahr und Geschlecht,

2. die Anzahl der Versichertentage mit Bezug einer Erwerbsminderungsrente,

3. die Arzneimittelkennzeichen nach § 300 Abs. 3 SGB V sowie jeweils die
Anzahl der Verordnungen,

5. die bei Krankenhausentlassung maBgeblichen Haupt- und Nebendiagnosen
nach § 301 SGB YV,

6. die Diagnosen nach § 295 SGB V (@ambulante Versorgung).

Mit diesen kassen- und sektoriibergreifenden Daten lief3en sich viele derin
Kap. 5 dargestellten Beispiele umsetzen. Die Nutzung der Morbi-RSA-Daten
hatte zudem den Vorteil, dass die inzwischen erprobten Wege der Dateniiber-
mittlung an eine zentrale Datensammelstelle genutzt werden kdnnten. Der
Aufbau eines derartigen Datenpools wiirde die eingangs erwdhnten Nachteile
bilateraler Forschungskooperationen iiberwinden und gleichzeitig allen an der
Gestaltung der Gesundheitsversorgung mafgeblich beteiligten Institutionen
einen geregelten und standardisierten Zugang zu diesen Daten ermdglichen.
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Ein Datensatz fiir Versorgungsforschung und Qualitdtssicherung (Gesundheits-
datenpool) als Scientific Use File (SUF) ben6tigt eine verantwortliche Trager-
schaft. Die Forschungsdatenzentren der statischen Amter zeigen, unter wel-
chen Kautelen schutzbediirftige Daten auch in groBen Datensdtzen der For-
schung zuganglich gemacht werden kdnnen. Eine dhnliche Infrastruktur fiir
einen Datensatz fiir Versorgungsforschung und Qualitdtssicherung kdnnte
durch die Arzteschaft oder eine &ffentliche Einrichtung wie das RKI, das DIMDI
oder die FDZ aufgebaut und betrieben werden. Durch Einrichtungen wie das
Arztliche Zentrum fiir Qualitdt in der Medizin (AZQ) und die BQS hat die Arzte-
schaft bereits gezeigt, dass sie ihrerseits fiir die Gestaltung der Gesundheits-
versorgung Infrastruktur und Kompetenz bereitstellen kann. Das gleiche gilt fiir
die Leitlinieninitiative der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medi-
zinischen Fachgesellschaften (AWMF). Die genannte Daten-Infrastruktur sollte
mit dem Aufbau eines »Forums« verbunden werden, in dem ein (fach-)6ffent-
licher Diskurs {iber die Datengrundlage, die methodischen Aspekte der
Datenaufbereitung und -analysen, die Interpretation der Daten und darauf
gestiitzte Schlussfolgerungen gefiihrt werden kann. Die Datentransparenz
sollte auBerdem mit einer Studientransparenz einhergehen und neben den
Akteuren der Gesundheitsversorgung auch den Nutzerlnnen (Patienten und
Patientinnen, Selbsthilfeorganisationen, Verbraucherberatung) zur Verfligung
stehen. Teile des Scientific Use Files (SUF) sind als Public Use File (PUF) oder in
vorstrukturierten Grundauswertungen im Rahmen der Gesundheitsberichter-
stattung (www.destatis.de, www.gbe-bund.de) regelmé&Big einer breiteren,
interessierten Offentlichkeit zugénglich zu machen.

Datentransparenz ist — darauf sei abschlieend hingewiesen — kein Wert an
sich, sondern sie muss fiir eine bessere Versorgung der Bevélkerung nutzbar
gemacht werden. Dazu ist es erforderlich, die verfiigbaren Daten im Hinblick
auf spezifische Versorgungsfragen und medizinische Probleme zu erschliefien,
sie unter Nutzung des verfiigbaren Wissens sachkundig zu interpretieren und
darauf beruhend wissenschaftlich fundierte, in unserem Gesundheitswesen
umsetzbare Versorgungsempfehlungen abzuleiten und Interventionen zu eva-
luieren. Es ist eine wichtige Aufgabe der Arzteschaft, ihrer Fachgesellschaften
und Kdrperschaften, ihre spezifischen medizinischen Erfahrungen in professio-
neller Verantwortung in die Analyse der Daten und Interpretation der Ergebnis-
se einzubringen und fiir die Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung
hierliber mit den anderen gestaltenden Akteuren in einen Diskurs zu treten.
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8.2
Links

= AOK — Weifse Liste: www.weisse-liste.aok-gesundheitsnavi.de

= AQUA-Institut fiir Angewandte Qualitatsforderung und Forschung im
Gesundheitswesen: www.agua-institut.de

= BARMER-GEK: www.barmer-gek.de

» BKK-Bundesverband: www.bkk.de

= Bundesministerium flir Gesundheit: www.bmg.bund.de

» Bundesversicherungsamt: www.bundesversicherungsamt.de

» Deutsche Arzneipriifungsinstitut: www.dapi.de

= Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung: www.dguv.de

» Deutsche Rentenversicherung: www.deutsche-rentenversicherung.de

» Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information:
www.dimdi.de

» Forschungsdatenzentrum der Deutschen Rentenversicherung
http://forschung.deutsche-rentenversicherung.de/ForschPortalWeb/

» Forschungsdatenzentrum der statistischen Amter:
www.forschungsdatenzentrum.de

= Gemeinsamer Bundesausschuss: www.g-ba.de

= General Practice Research Database: www.gprd.com

» Gesundheitsberichterstattung des Bundes: www.ghe-bund.de

» GKV-Arzneimittel-Schnellinformation: www.gamsi.de

» GKV-Datenaustausch: www.gkv-datenaustausch.de

» GKV-Heilmittel-Informations-System: www.gkv-his.de

» Heilmittelkatalog: www.heilmittelkatalog.de

» HELIOS-Kliniken: www.helios-kliniken.de

» IGES: www.iges.de

» |KK-Bundesverband: www.ikk.de/index.htm

» InEK — Institut flir das Entgeltsystem im Krankenhaus: www.g-drg.de

= Informationssystem fiir die berufliche Rehabilitation: www.rehadat.de

» Initiative Qualitdtsmedizin: www.initiative-qualitaetsmedizin.de

= Institut fiir Arbeitsmarkt- und Berufsforschung: www.iab.de

» Institut fiir Arbeitsmarkt- und Berufsforschung: www.iab.de

m ISEG: Institut fiir Sozialmedizin, Epidemiologie und
Gesundheitssystemforschung: www.iseg.org

= MedViP-Projekt (BMBF-Projekt: Medizinische Versorgung in der Praxis).
www.medvip.uni-goettingen.de
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PMV forschungsgruppe: www.pmvforschungsgruppe.de

Rat fiir Sozial- und Wirtschaftsdaten: www.ratswd.de

Robert Koch-Institut: www.rki.de

Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im
Gesundheitswesen: www.svr-gesundheit.de

Sektoriibergreifende Qualitdt im Gesundheitswesen: www.sqg.de
Spitzenverband der Gesetzlichen Unfallversicherung, (DGVU): www.dguv.de
Statistisches Bundesamt: www.destatis.de

Statistik zur Pflegeversicherung: (http://www.bmg.bund.de/cln_160/
nn_1193090/DE/Pflege/Statistiken/Pflegeversicherung.html)
Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO): www.wido.de
Wissenschaftliches Institut der Techniker Krankenkasse: http://www.tk-
online.de/tk/wineg/118306
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