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ZUSAMMENFASSUNG

In der COVID-19 Pandemie wurden zur Pandemiesteuerung
und zur Evidenzgenerierung fiir die Beantwortung drangender
Fragen empirische Datengrundlagen zu verschiedensten Fra-
gestellungen benétigt, die mit Hilfe von GKV Routinedaten
generiert werden kénnen. Im Rahmen des Projektes egePan-
Unimed des Netzwerk Universitdtsmedizin (NUM) wurden fiinf
pandemierelevante Fragestellungen mit GKV Routinedaten
bearbeitet. Untersucht wurden die Pravalenz und Relevanz von
Risikofaktoren fiir einen schweren COVID-19 Verlauf, die Hin-
tergrundinzidenz der Sinusvenenthrombose und Myokarditis,
die Haufigkeit und Auspragung von Post COVID sowie die Ver-
sorgung von Personen mit psychiatrischer Erkrankung. Auf
Basis dieser Anwendungsfélle wurden kontextspezifische Hand-
lungsempfehlungen zur Nutzung von GKV Routinedaten fiir
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zukiinftige Pandemielagen abgeleitet. Diese umfassen u. a. die
Nutzung etablierter Kooperationspartnerschaften und inter-
disziplindr zu besetzende Projektteams. Die datenschutzkon-
forme Zusammenfiihrung von Ergebnissen verschiedener
Analysestellen wird durch das (meta-analytische) Poolen ag-
gregierter Routinedatenanalysen der verschiedenen Datenhal-
ter moglich. So kdnnen GKV Routinedaten auch im Kontext der
Pandemiesteuerung eine schnell verfiigbare und valide Daten-
quelle zur empirischen Begriindung angemessener Public
Health MaRBnahmen sein.

ABSTRACT

For appropriate response to the COVID-19 pandemic, and for ob-
taining answers to various relevant research questions, empirical
data are required. Claims data of health insurances are a valid data
source in such a situation. Within the project egePan-Unimed of
the Netzwerk Universitdtsmedizin (NUM) we investigated five

COVID-19-related research questions using German claims data
of statutory health insurances. We studied the prevalence and
relevance of risk factors for a severe course of COVID-19, the back-
ground incidence of cerebral venous sinus thrombosis and myo-
carditis, the frequency and symptoms of post-COVID as well as
the care of people with a psychiatric condition during the CO-
VID-19 pandemic. Based on these cases, context-specific recom-
mendations regarding the use of German claims data for future
pandemics or other public health emergencies were derived,
namely that the utilization of established and interdisciplinary
project teams enables a timely project start and furthermore,
meta-analytic methods are a valuable way to pool aggregated
results of claims data analyses when data protection regulations
do not allow a consolidation of data sets from different statutory
health insurances. Under these circumstances, claims data are a
readily available and valid data source of empirical evidence base
necessary for public health measures during a pandemic.

Einleitung

Mit Beginn der COVID-19 Pandemie im Februar 2020 wurde deut-
lich, dass zeitnah empirische Datengrundlagen zur Pandemiesteu-
erung benotigt werden wiirden. Dabei mussten sowohl Fragen zu
den Risikofaktoren, zur Behandlung und Versorgung von COVID-
19 Patient_innen als auch zur Aufrechterhaltung der Gesundheits-
versorgung von nicht an COVID-19 erkrankten Personen beant-
wortet werden. Das (ibergeordnete Ziel des Arbeitspaketes 0 (APQ)
- Daten fiir die Pandemiesteuerung)! im BMBF-Verbundprojekt ege-
Pan-Unimed des Netzwerk Universitdatsmedizin (Forderkennzei-
chen 01KX2021) war die Bereitstellung potenziell relevanter Test-,
Verlaufs- und Outcomedaten und ihre Bewertung im Hinblick auf
ihre Eignung fiir ein (regionales) Pandemiemanagement.
Insbesondere die Nutzung und die Rolle von Sekundardaten im
Rahmen der Pandemiebekdampfung und des Pandemiemonitorings
war zum Zeitpunkt des Projektbeginns nur eingeschrankt erfolgt.
Zu Sekunddrdaten zahlen insbesondere aber nicht ausschlieBlich
Abrechnungsdaten der gesetzlichen Krankenkassen. Im Vergleich
zu einer Primdrdatenstudie ermdoglicht die Analyse von Sekundar-
daten die Untersuchung groRer Populationen mit vergleichsweise
geringem Aufwand. Die nachfolgend benannten fiinf Anwendungs-
félle, die zwischen Sommer 2020 und Dezember 2021, zumeist
aufgrund akuter Relevanz, bearbeitet wurden, liefern daftr Proto-
typen:
1. Schétzung der Pravalenzen von Risikofaktoren schwerer
COVID-19 Verlaufe

1 https://egepan.de/. Das libergeordnete Ziel des Projektes war die
Ressourcensteuerung wahrend der COVID-19 Pandemie innerhalb
regionaler Gesundheitsnetzwerke bestehend aus Universitdtskliniken
und verantwortlichen Einrichtungen. Das Projekt war in acht Arbeits-
pakete mit folgenden Schwerpunkten strukturiert: APO — Daten fiir
die Pandemiesteuerung; AP1 - Regionale Versorgungsstrukturen; AP2
Vorhersagemodelle; AP3 Ressourcenmanagement; AP4 Risikostratifizie-
rung; APS Interdisziplindre Konzepte und MaRnahmen-Strategien; AP6
Qualitats- und medizinisches Risikomanagement; AP7 Zusammenfiih-
rung und Verstetigungskonzept.

2. Hierarchisierung von Risikofaktoren fiir schwere COVID-19
Erkrankungsverldufe

3. Bestimmung der Hintergrundinzidenz von Sinusvenenthrom-
bose und Myokarditis

4, Analysen zu Haufigkeit und Verlauf von Post-COVID

5. Untersuchungen zu Verdnderungen der Inanspruchnahme und
von leitlinienorientierten, sektoriibergreifenden Versorgungs-
sequenzen psychiatrisch-psychosomatisch-psychotherapeuti-
scher Leistungen in Folge der COVID-19 Pandemie (Covid-Psy).

Diese sog. use cases bildeten, zusammen mit Ergebnissen aus
Workshops, Recherchearbeiten und Interviews aus AP0, die Grund-
lage fiir die Ableitung von Empfehlungen im Sinne eines Leitfadens
fur die zukiinftige Nutzung von Routinedaten in einer pandemi-
schen Versorgungslage. Ziel dieses Papiers ist es die Anwendungs-
falle inhaltlich und hinsichtlich der gewdhlten methodischen und
organisatorischen Vorgehensweise zu beschreiben. Die im Projekt
erarbeiteten und hier beschriebenen allgemeinen und spezifischen
Handlungsempfehlungen sollen einen Rahmen fiir die erweiterte
Nutzung von GKV Routinedaten, auch iber die aktuelle pandemi-
sche Versorgungslage hinaus, geben. Im Fokus stehen dabei pro-
zedurale, methodische, technische und rechtliche Aspekte, die in
zukiinftigen Pandemien oder sonstigen Situationen mit mangel-
hafter Evidenzlage handlungsleitend fiir die Evidenzgenerierung
mittels GKV Routinedaten sein konnen.

Methodik

Die Bearbeitung der Fragstellungen erfolgte auf Basis von GKV Rou-
tinedaten in verschiedenen Projektteams. Im Folgenden soll das
prozedurale, methodische und technische Vorgehen fiir jedes Teil-
projekt skizziert werden.

Prdvalenzen Risikofaktoren schwerer COVID-19
Verladufe

In Anbetracht begrenzter Impfdosen zu Beginn der Impfkampag-
neim Jahr 2021 war das Ziel eine grotmaogliche Zahl von COVID-
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19 bezogenen Hospitalisierungen und Todesfallen zu vermeiden.
Eine vorab definierte Priorisierungsstrategie sah vor, zunachst al-
tere und vorerkrankte Personen sowie Berufstatige in Pflege und
Gesundheitsversorgung zu impfen [1]. Zur Modellierung des Nut-
zens verschiedener Impfstrategien wurden vom Robert Koch-Ins-
titut (RKI) Prdvalenzraten bekannter Risikofaktoren fiir einen
schweren COVID-19 Verlauf benétigt. Fiir die Analysen konnten
anonymisierte Daten von insgesamt etwa acht Millionen GKV Versi-
cherten der AOK PLUS Sachsen und von etwa 60 Betriebskrankenkas-
sen aus dem gesamten Bundesgebiet genutzt werden. Die Auswer-
tungen erfolgtenim Zentrum fiir Evidenzbasierte Gesundheitsversor-
gung (ZEGV) und dem Institut fiir angewandte Gesundheitsforschung
Berlin GmbH (InGef). Ambulante und in der stationdren Versorgung
dokumentierte Diagnosen (ICD-10 Code) sowie indikationsspezifi-
sche Arzneimittelverordnungen wurden zur Falldefinition von 27
Erkrankungen, die mit einem moderatem bzw. hohen Risiko fiir
einen schweren COVID-19 Verlauf assoziiert waren [2], herange-
zogen. Fiir das Jahr 2019 wurden die Prévalenzraten von Risikofak-
toren fiir einen moderaten bzw. schweren COVID-19 Verlauf stra-
tifiziert nach Alter, Geschlecht und Bundesland berichtet. AuRer-
dem wurden direkt altersstandardisierte Pravalenzraten der
Risikofaktoren berechnet. Als Standardpopulation wurde die deut-
sche Bevolkerung zum 31.12.2019 genutzt [3].

Hierarchisierung von Risikofaktoren fiir schwere
COVID-19 Erkrankungsverldufe

Ergdnzend zur vorherigen Fragestellung benétigte das RKI zur Wei-
terentwicklung der Impfkampagne im Pandemieverlauf empirische
Daten zur Quantifizierung der Relevanz bekannter Risikofaktoren.
Besonderes Interesse galt der Frage, ob das zeitgleiche Auftreten
mehrerer Risikofaktoren bei multimorbiden Patient_innen mit
einem hoheren Risiko fiir einen schweren COVID-19 Verlauf asso-
zZiiertist.

Ziele dieses Teilprojektes waren 1) die Umsetzung der aktuellen
Impfempfehlung im Versorgungalltag durch eine einfache Identi-
fikation von Personen mit einem hohen Risiko fiir einen schweren
COVID-19 Verlauf zu unterstiitzen und 2) die Entwicklung eines
Scores, der das zeitgleiche Auftreten von mehreren Vorerkrankun-
gen berlicksichtigt.

Zur Bearbeitung dieser Fragestellung wurde eine Kohorte mit
Personen, die zwischen 27.01.2020 und 30.06.2020 bzw.
31.12.2020 an COVID-19 (ICD-10 Code U.07.1!) erkrankt waren,
aus GKV Routinedaten der folgenden Krankenkassen selektiert:
AOK Bayern, AOK PLUS Sachsen, 60 Betriebskrankenkassen, BAR-
MER, DAK und Techniker Krankenkasse (TK). Als Endpunkt der Ana-
lysen wurden schwere COVID-19-bedingte Erkrankungsverldufe
anhand von COVID-19-assoziierter intensivmedizinischer Behand-
lung, Beatmung oder Tod im zeitlichen Zusammenhang mit einer
COVID-19-Erkrankung definiert. Durch die Beteiligung vieler Kran-
kenkasse konnten Daten der ambulanten und stationdren Versor-
gung sowie ambulante Arzneimitteldaten von ca. 38 Mio. Versi-
cherten fiir die Analyse genutzt werden.

Das absolute Risiko fiir einen schweren Verlauf wurde iber den
Anteil an Personen mit dem entsprechenden Risikofaktor, die eine
COVID-19-assoziierte Intensivbehandlung erhielten oder verstar-
ben, geschatzt. Mittels meta-analytischer Verfahren wurden die

auf den Datensatzen der einzelnen Krankenkassen erzielten Schat-
zergebnisse durch das ZEGV gepoolt.

Zur Ableitung eines Risikoscores wurden altersstratifizierte Pois-
son-Regressionsmodelle mit robusten Standardfehlern basierend
auf zufallig selektierten Trainingsdatensatzen (90 % der Studienpo-
pulation) der einzelnen Datenhalter berechnet. Der finale Score
wurde in den Testdatens&tzen hinsichtlich seiner Performance, das
Outcome schwerer COVID-19 Verlauf vorherzusagen, evaluiert. Basis
fur die Analysen war ein in der Projektgruppe zuvor abgestimmtes
Studienprotokoll in dem die Selektion der Studienpopulation, die
Definition der Kovariaten und Outcomes sowie die statistische Ana-
lysemethoden beschrieben wurden. AuRerdem wurde eine einheit-
liche Datensatzbeschreibung entwickelt, um Variablennamen und
-auspragungen zu homogenisieren. Die Analysen erfolgten ge-
trennt durch die jeweiligen Datenhalter bzw. analyseberechtigten
Institutionen und wurden im Anschluss mittels meta-analytischer
Verfahren gepoolt. Die Auswahl relevanter Interaktionen von Alter
und Risikofaktoren basierte auf den Empfehlungen klinischer Ex-
pert_innen.Die so ausgewdhlten Interaktionen wurden in Regres-
sionsanalysen mit den ausgewdhlten Interaktionstermen beriick-
sichtigt. Im Anschluss erfolgt eine finale meta-analytische Poolung
der Ergebnisse am ZEGV. Die Regressionskoeffizienten wurden mit-
tels min-max Normalisierung auf Werte zwischen 0 und 20 norma-
lisiert [4].

Hintergrundinzidenz Sinusvenenthrombose und
Myokarditis

Im Verlauf der Impfkampagne mit der Vektor-Impfung von Astra-
Zeneca traten mehrere Féllen von Sinusvenenthrombosen (SVT)
auf. Nach einer Impfung mit dem mRNA Impfstoff von Biontech
entwickelten wenige geimpfte Personen eine Myokarditis. Um be-
urteilen zu kdnnen, inwiefern es sich bei den beobachteten Erkran-
kungsfallen um unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) han-
delt, wurden Informationen zur Hintergrundinzidenz beider Erkran-
kungen von der Standigen Impfkommission (STIKO) benétigt.

Die Falldefinitionen zur Identifikation von SVT und Myokarditi-
den in den GKV Routinedaten wurden zusammen mit klinischen
Expert_innen bestimmt. Ambulant und stationar dokumentierte
Diagnosen (ICD-10 GM) sowie ambulant abgerechnete Leistungen
(EBM:; Einheitlicher BewertungsmaRstab) und stationare erbrach-
te Prozeduren (OPS; Operationen- und Prozedurenschliissel) wur-
den zur Falldefinition genutzt. Zusdtzlich zur Ermittlung der Hin-
tergrundinzidenz von SVT wurde der Anteil der SVT Patient_innen
mit begleitender Thrombozytopenie bestimmt. Die Inzidenz der
Myokarditis wurde sowohl in der Gesamtbevoélkerung als auch in
einer Population von COVID-19 Erkrankten untersucht. Als Daten-
grundlage dienten anonymisierte Routinedaten von etwa sieben
Millionen BKK Versicherten der InGef Forschungsdatenbankin den
Jahren 2015 bis 2020. Die Ergebnisausgabe erfolgte stratifiziert
nach Alter und Geschlecht.

Epidemiologie von Post-COVID in Deutschland

Im Sommer 2021 fehlte Evidenz zur Haufigkeit, Schwere und Risi-
kofaktoren zum Krankheitsbild Post-COVID, insbesondere bei Kin-
dern und Jugendlichen, zur Planung angemessener und zielgrup-
penspezifischer Public Health MaBnahmen. Das RKI, zu diesem Zeit-
punkt Mitglied einer interministeriellen Arbeitsgruppe (IMA), die
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durch das Bundesministerium fiir Gesundheit geleitet wurde und
an der das Bundesministerium fir Bildung und Forschung; das Bun-
desministerium fir Arbeit und Soziales; das Bundesministerium fir
Familie, Senioren, Frauen und Jugend; das Bundesministerium fir
Erndhrung und Landwirtschaft; das Bundesministerium des Inne-
ren, fir Bau und Heimat sowie das Bundeskanzleramt beteiligt
waren, trat deshalb an die Arbeitsgruppeheran, um gemeinsam
Fragestellungen zu Post-COVID bei Kindern und Jugendlichen wie
auch bei Erwachsenen in GKV Routinedaten zu analysieren.

Die Ziele des Projektes waren zu untersuchen 1) ob eine COVID-
19 Erkrankung mit einer erh6hten Wahrscheinlichkeit fiir das inzi-
dente Auftreten ausgewdhlter Erkrankungen (z.B. chronische Lun-
generkrankungen und verschiedene psychische Erkrankungen) as-
soziiert ist und 2) welche COVID-19 Folgeerkrankungen in
bestimmten Subgruppen (insb. Kinder und Jugendliche) auftreten
und 3) inwiefern der Schweregrad der COVID-19 Erkrankung einen
Einfluss auf das Risiko von COVID-19 Folgeerkrankungen hat.

Unter Koordination des ZEGV wurde gemeinsam mit der AOK
Bayern, der AOK PLUS, der BARMER, der DAK, dem InGef und der TK
eine gematchte Kohortenstudie auf Basis von GKV Routinedaten von
ca. 38 Mio. Versicherten durchgefiihrt. Mittels exaktem Matching
sowie Propensity Score Matching (PSM) wurden Personen mit
COVID-19 Erkrankung und Personen aus der Allgemeinbevélkerung
ohne COVID-19 Erkrankung verglichen. Poisson Regressionsmodel-
le wurden genutzt um Incidence Rate Ratios fiir das inzidente Auf-
treten von COVID-19 Folgeerkrankungen zu bestimmen.

Covid-Psy - Routinedatenanalysen zu Verdanderungen
der Inanspruchnahme im psychiatrisch-
psychosomatisch-psychotherapeutischen GKV-
Versorgungssystem in Folge der COVID-19 Pandemie

Beispielhaft fir vielfaltige Fragestellungen, die sich aus der einge-
schrankten Gesundheitsversorgung und Inanspruchnahme wah-
rend des ersten und zweiten bundesweiten Lockdowns im Friihjahr
und Winter 2020 ergaben, wurde in Kooperation mit der For-
schungsgruppe psychiatrische Versorgungsforschung der Univer-
sitatsklinik Mainz die Versorgung psychisch erkrankter Personen in
diesem Zeitraum untersucht.

Das Ziel dieser Studie war es, Veranderungen von Angebot und
Inanspruchnahme sowie von beispielhaften leitlinienorientierten,
sektoriibergreifenden Versorgungssequenzen des psychiatrisch-
psychotherapeutischen Versorgungssystems in der COVID-19-Pan-
demie unter besonderer Beriicksichtigung der beiden bundeswei-
ten Lockdowns zu beschreiben.

Unter Koordination des ZEGV wurden anonymisierte GKV Routine-
daten von insgesamt 8,8 Millionen GKV Versicherten der AOK PLUS
Sachsen und von 60 Betriebskrankenkassen fiir die Analysen genutzt.
Die Analyse der Daten erfolgte separat durch die nutzungsberechtigen
Institutionen ZEGV und InGef. Die aggregierten Ergebnisse der Analy-
senwurden abschlieBend an das ZEGV zur Evidenzsynthese versandt.

Mittels einer Zeitreihenanalyse wurde innerhalb einer Kohorte
von Personen mit psychischer Erkrankung oder Verhaltensstérung
zwischen Januar 2016 und Mdrz 2021 der Einfluss des ersten (03/
2020) und des zweiten (12/2020) Lockdowns der COVID-19 Pande-
mie auf das akute stationdre und ambulante Versorgungsangebot
untersucht. Die Modellierung der Zeitreihen erfolgt mittels eines in-
formed time series fore-casting Ansatzes, der auf Likelihood-basier-

te Schatzmethoden fiir die Analyse und Modellierung von Zéhlzeit-
reihen nach verallgemeinerten linearen Modellen zuriickgreift [5].

Ergebnisse

Arbeitsmodus

Sofern mehr als eine Institution bzw. Krankenkasse an der Bearbei-
tung einer der oben beschriebenen Fragestellungen beteiligt war,
wurde eine Projektmanagementplattform (Confluence) installiert,
auf der das in der Projektgruppe a priori abgestimmt Studienpro-
tokoll sowie Referenztabellen abgelegt wurden. Zusétzlich wurden
fiirjedes Projekt Datensatzbeschreibungen konsentiert, in der ein-
heitliche Variablennamen und Ausprdagungen festgelegt wurden.
Die Analyse der Daten erfolgte getrennt durch die jeweiligen Da-
tenhalter bzw. zugriffsberechtigten Institutionen. Im Anschluss
wurden die aggregierten Ergebnisse gepoolt und mit allen Projekt-
beteiligten diskutiert.

Die Gute Praxis Sekunddrdatenanalyse der Deutschen Gesell-
schaft fir Epidemiologie [6] sowie die aktuelle internationale wis-
senschaftliche Evidenz sowie die medizinischen Expertise und Kennt-
nis der GKV Routinedaten im Konsortium waren die Grundlage fir
die erfolgreiche Bearbeitung der skizzierten Fragestellungen.

(Wissenschaftliche) Verwertung und Nutzung der
Projektergebnisse

Auf eine detaillierte Darstellung der Ergebnisse der einzelnen An-
wendungsfalle wird an dieser Stelle verzichtet. Diese werden in
einem detaillierten Abschlussbericht? veréffentlicht. Vielmehr wird
allgemein die Verwendung und wissenschaftliche Verwertung der
Ergebnisse beschrieben.

Die Prévalenzschdtzungen von Erkrankungen mit einem erhoh-
ten Risiko fiir einen schweren COVID-19 Verlauf wurden dem RKI
zur mathematischen Modellierung verschiedener Impfstrategien
zur Verfligung gestellt.

Die Ergebnisse zur Schatzung der Hintergrundinzidenz der SVT
wurden in der 4. Aktualisierung der COVID-19 Impfempfehlung
vom 22. April 2021 berticksichtigt [7]. AuBerdem wurden die Er-
gebnisse im Anschluss bei PLOS ONE als Short Report eingereicht
und vorab als pre-print veroffentlicht [8]. Die Ergebnisse zur Hin-
tergrundinzidenz der Myokarditis fanden Eingang in die 9. Aktua-
lisierung der COVID-19 Impfempfehlung [9].

Im Epidemiologischen Bulletin 19|2021 [10] wurde im Mai 2021
eine Rangfolge von 24 Erkrankungen bzw. Altersgruppen, die mit
einem hoheren absoluten Risiko fiir einen schweren COVID-19-Ver-
lauf assoziiert waren, veroffentlicht und im Anschluss der STIKO
vorgestellt.

Die Ergebnisse zum Vergleich von Personen mit dokumentier-
ter COVID-19-Erkrankung und Kontrollpersonen aus der Allgemein-
bevoélkerung hinsichtlich des Auftretens von COVID-19 bedingten
Folgeerkrankungen (Post-COVID) wurden als Preprint veroffent-
licht und bei einem Peer-Review Journal eingereicht [11].

2 Der Abschlussbericht wird auf den Webseiten der beteiligten Partner In-
Gef, ZEGV, Institut fir Sozialmedizin und Gesundheitssystemforschung,
Medizinische Fakultdt der Otto-von-Guericke-Universitat Magdeburg
und PMV forschungsgruppe an der Universitat zu Koln verfligbar sein
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Weitere Veroffentlichungen der Projektergebnisse zur Entwick-
lung des Scores zur Impfpriorisierung sowie zur Versorgung von
psychisch erkrankten Personen, wahrend der COVID-19 Pandemie
werden aktuell bearbeitet.

Aus den pandemiespezifischen Anwendungsfdllen
abgeleitete Handlungsempfehlungen

Zusdtzlich zu den in der Guten Praxis Sekunddrdatenanalyse [3]

konkretisierten, allgemeinen Empfehlungen zur Planung, Vorbe-

reitung, Durchfiihrung, Auswertung und Berichterstattung von

GKV Routinedatenanalysen ergaben sich im Rahmen der aus der

Bearbeitung der oben beschriebenen Anwendungsfalle folgende

kontextspezifische Handlungsempfehlungen:

= Fragestellungen zur akuten Pandemiebewdltigung bzw. mit
akuter Public Health Relevanz, die mittels GKV Routinedaten
beantwortet werden kénnen, sollten auf Basis ihrer Public
Health und klinischen Relevanz sowie dem vorhandenen Grad
an Unsicherheit priorisiert werden.

= Durch Nutzung etablierter Kooperationspartnerschaften kann
kurzfristig Evidenz zu Fragestellungen mit groRer Public
Health Relevanz zur Verfligung gestellt werden. Zusétzlich zur
zligigen Zusammenstellung einer Projektgruppe, sollte
gepriift werden, inwiefern bereits aufbereitete Daten, die in
anderen Projekten generiert wurden, als Datengrundlage
genutzt werden kénnen. Voraussetzung dafiir bleibt die
Zustimmung der zustdndigen Aufsichtsbehdorde.

= Dieinterdisziplindre Zusammenarbeit von Personen mit
epidemiologischer, medizinischer und biometrischer
Expertise im Konsortium und die direkte Einbindung von
Mitarbeitenden der Krankenkassen hat sich bewéhrt.

= Das Poolen aggregierter, deskriptiver GKV Routinedatenana-
lysen verschiedener Datenhalter und der Einsatz meta-analyti-
scher Verfahren ermdglicht es, Ergebnisse verschiedener
Analysestellen datenschutzkonform zusammenzufiihren. Auf
diese Weise kénnen die Vorteile einer breiten Datenbasis
genutzt werden, ohne eine zeitaufwandige und rechtlich
problematische Zusammenfihrung der Individualdaten zu
erfordern.

= Standardisierte Datensatzbeschreibungen und Variablenformate
sowie die Abstimmung auf die verwendete Statistiksoftware
erlauben die Entwicklung, Priifung und Anwendung von
einheitlichen Analyseskripten. Das ermdglicht eine zeitnahe und
einheitliche Analyse der Daten mit geringerer Fehleranfdlligkeit.

= Perspektivisch sollte gepriift werden inwiefern die Zeitrdume
der Datenbereitstellung von GKV Routinedaten und damit die
Erhéhung der Aktualitat der Ergebnisse moglich ist und
welche Voraussetzungen fiir eine schnellere Datenverfligbar-
keit von Daten aus einzelnen Versorgungssektoren erfiillt sein
missen. Denkbar wére beipielsweise, dass zur Beantwortung
von Fragen mit hoher Public Health Relevanz ggf. (nichtge-
priifte) Daten der Kassendrztlichen Vereinigungen (KVen)
genutzt werden kénnten.

= Beider Etablierung kurzfristiger und niedrigschwelliger
Finanzierungsmoglichkeiten von Projekten mit akuter Public
Health Relevanz, sollte die Aufwandsentschddigung der
Dateneigner, in diesem Fall der kooperierenden gesetzlichen
Krankenversicherungen, mit bedacht werden.

= Durch die (einfache und zeitnahe) Verkniipfung von GKV
Routinedaten und anderen Datenbestdnde (z. B. Meldedaten
der COVID-19, Impfinformationen, Labordaten) kénnten
weiterfiihrende Fragestellungen beantwortet werden, die als
Evidenzgrundlage fiir das Pandemiemanagement eine sehr
hohe Relevanz haben kénnen. Dies gilt insbesondere fir die
Ermdglichung der Verkniipfbarkeit von Impfdaten mit GKV
Daten, um die u. a. die Wirksamkeit und Sicherheit der
Impfungen im Versorgungskontext bewerten zu kénnen.

Diskussion

Die Bearbeitung vielfdltiger Fragestellungen sowie deren Verwen-
dung und wissenschaftliche Nutzung wéhrend der COVID-19 Pan-
demie reflektiert den groRen Nutzen und die umfassenden Nut-
zungsmaglichkeiten von GKV Routinedaten — auch im Rahmen
eines (regionalen) Pandemiemanagements. Aufgrund ihres ein-
deutigen Bevolkerungs- und Personenbezugs sind GKV Routineda-
ten eine verldssliche Quelle zur Prévalenzschdtzung von Risikofak-
toren flir einen schweren COVID-19 Verlauf oder von schweren Er-
krankungen, die als mégliche Impfnebenwirkung diskutiert werden
und fiir deren Prévalenz es in der Allgemeinbevoélkerung keine oder
keine ausreichende Datengrundlage gibt. Das Risiko von Verzer-
rungseffekten wie sie beispielweise durch Selbstselektion, Drop-
out, Recall- oder Interviewerbias entstehen kdnnten, kann durch
die Nutzung von GKV Routinedaten insgesamt als gering eingestuft
werden [12, 13]. Durch die Beteiligung verschiedener Krankenkas-
senarten und der damit einhergehenden groRen Datenbasis
kommt dieser grundsétzliche Vorteil von GKV Routinedaten in die-
sem Projekt besonders zum Tragen.

Die ldngsschnittliche und personenbezogen Abbildung von
Krankheitsverldufen erlaubt die Nutzung von GKV Routinedaten
zur Identifikation von Risikogruppen fiir einen schweren COVID-19
Verlauf und von COVID-19 assoziierten Spatfolgen (Post-COVID).
Empfehlungen zur Versorgung von Personen, die nicht unmittel-
bar von einer COVID-19 Infektion betroffen sind, lassen sich aus
dem Teilprojekt zur Behandlung psychiatrisch erkrankter Personen
ableiten. Die im Teilprojekt APO des BMBF geforderten Projektes
egePan-Unimed untersuchten Fragestellungen konnten sowohl
einen Beitrag zur Beantwortung von Fragestellungen mit direktem
Bezug (z.B. Risikofaktoren fiir und Folgen einer COVID-19 Infek-
tion) als auch mit indirektem Bezug (veranderte Versorgung von
psychiatrisch erkrankten Personen) zur COVID-19 Pandemie, leisten.

Limitationen von GKV Routinedaten im Rahmen des
Pandemiemanagements

Die noch breitere Nutzung von Routinedaten zur Pandemiebewslti-
gungist beschrankt durch die generellen Limitationen, denen diese
Daten unterliegen [12-14]. Besonders hervorzuheben ist in diesem
Zusammenhang die Verzogerung, mit der die Abrechnungsdaten
von ambulanten Leistungserbringern zur Verfligung stehen. Hier
kénnen die quartalsbezogenen Daten regelhaft erst ca. 4 bis 6 Mo-
nate nach Abschluss des Quartals genutzt werden, so dass beispiels-
weise eine Leistung, die im Januarin einer Praxis erbracht wurde, frii-
hestens im dritten Quartal des Jahres bei der Krankenkasse verfiig-
bar ist. Aufgrund dessen konnten fiir das Post-COVID Projekt
ausschlieBlich Personen mit COVID-19 Infektion im ersten Halbjahr
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2020 eingeschlossen werden, um einen Nachbeobachtungszeitraum
von einem halben Jahr zu gewahrleisten. Eine beschleunigte Bereit-
stellung von Routinedaten zur Bearbeitung wissenschaftlicher Fra-
gestellungen mit akuter Public Health Relevanz wdre aus Sicht der
Autor_innen wiinschenswert.

Ferner enthalten GKV Routinedaten keine klinischen Informatio-
nen {iber die nach ICD-, OPS, ATC- und anderen Klassifizierungssys-
temen dokumentierten Entitaten hinaus. Die Identifikation von Per-
sonen mit COVID-19 Infektion aus den GKV Routinedaten hdngt
daher stark von der korrekten Dokumentation der Erkrankung von
den Leistungserbringern ab. Hinzu kommt im Fall von COVID-19
die neue Klassifikationsziffer im ICD-Katalog, die sich erst schritt-
weise etablieren musste.

Auch zur Uberwachung des Impfstoffsicherheit wire die Nut-
zung von GKV Routinedaten denkbar. Wiinschenswert ware es, In-
formationen zum Impfstatus und den verabreichten Impfstoffen
von Personen, die in den Impfzentren, einschlieRlich der beiihnen
angegliederten mobilen Impfteams, in Arztpraxen, die nicht an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen und bei beauftragten
Betriebsdrzten oder die durch andere Stellen geimpft wurden, an
die gesetzlichen Krankenkassen zu Gbermitteln. Aktuell liegen
diese Informationen nur dem RKI vor. Das schrankt die Nutzbarkeit
der GKV Routinedaten zur Impfsurveillance und zur Sicherheits-
iberwachung der COVID-19 Impfstoffe erheblich ein. Hier bediirf-
te es einer konsentierten Erganzung der gesetzlich an die Kosten-
trdger zu Gbermittelnden Abrechnungsdaten.

Anzustreben ist die Schaffung datenschutzkonformer und prak-
tikabel umsetzbarer Losungen zur Verkniipfung von GKV Routine-
daten mit anderen versorgungsnahen Daten wie Registerdaten,
Klinikdaten und Daten des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes
(OGD). Die Erganzung der GKV Daten um Outcomedaten und wei-
tere klinische Daten hétte ein groRes Potenzial, um zukiinftig noch
verldsslichere Evidenz in pandemischen wie auch in nicht pande-
mischen Zeiten aus den GKV Daten abzuleiten.

FAZIT FUR DIE PRAXIS

GKV Routinedaten sind auch im Kontext des Pandemiemoni-
torings und der Evidenzgenerierung zur Pandemiesteuerung
eine z.B. im Vergleich zu traditionellen Kohortenstudien
schnell verfligbare und valide Datenquelle zur Ableitung
angemessener Public Health MaBnahmen. Voraussetzung
fiir die Bereitstellung valider Ergebnisse zur Pandemiesteue-
rung unter Nutzung von GKV Routinedaten erfordert
Kenntnis der Stérken und Limitationen der Daten sowie
umfassende Erfahrung in der Aufbereitung und Analyse der
Daten. Die Kooperation von Wissenschaftler_innen an
Universitdten, forschenden Instituten und bei gesetzlichen
Krankenkassen hat sich bewdhrt, um bestmdgliche Evidenz
rasch verfligbar zu machen. Das Netzwerk Universitatsmedi-
zin hat einen angemessenen Rahmen geboten, um effizient
methodische Expertise mit klinischer Expertise der Universi-
tdtsmedizin zu verbinden und so rasch drangende Fragen
zur Patientenversorgung in der COVID-19 Pandemie und
zum Pandemiemanagement beantworten zu kénnen.
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