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ZUSAMMENFASSUNG

Die Versorgungsforschung untersucht die Versorgungsstruk-
turen und -prozesse der Gesundheitsversorgung unter Alltags-
bedingungen. Routinedaten der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV) - sogenannte versorgungsnahe Daten - bilden
die reale Versorgung ab und sind daher eine wichtige Daten-
quelle fiir die Versorgungsforschung. Dieser Beitrag prasentiert
5 Leitfragen, mit deren Hilfe Forschende und datenhaltende
Institutionen die Eignung dieser Datenquelle fiir die Beantwor-
tung ihrer Fragestellung der Versorgungsforschung priifen
kénnen. Ziel dieser Leitfragen ist es, zwischen Forschenden und
datenhaltenden Institutionen ein gemeinsames Verstandnis
des Forschungsvorhabens, des Forschungsziels sowie der Um-
setzbarkeit in der Versorgungsforschung zu generieren. Die 5
Leitfragen spannen den Bogen von der Formulierung der For-
schungsfrage und der geplanten Methode, tiber die Zielpopu-
lation, die relevanten Untersuchungszeitrdume bis hin zu den
erforderlichen Informationen aus den GKV-Routinedaten. Vier
methodisch ausgerichtete Leitfragen werden um die Frage er-
gdnzt, wie die Ergebnisse des Forschungsprojektes die Versor-
gung verbessern kdnnten. Diese 5 Leitfragen stellen somit fiir
Forschende eine erste Strukturierung fiir Datenanfragen dar;
fiir datenhaltende Institutionen liefern sie einen Rahmen, um
eine mogliche Beteiligung oder Unterstiitzung einer For-
schungsidee in der Versorgungsforschung zu priifen.

ABSTRACT

Health services research examines the structures and processes
of health care under everyday conditions. Routine data of the
statutory health insurance (SHI) - the so-called routine practice
data - represent real health care and are therefore an impor-
tant data source for health services research. This paper pre-
sents 5 key questions that researchers and data-holding insti-
tutions can use to assess the suitability of this data source for
answering their health services research question. The aim of
these guiding questions is to generate a common understan-
ding between researchers and data-holding institutions of the
research project, the research objective, and the feasibility of
implementation in health services research. The five guiding
questions cover the formulation of the research question, the
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planned method, the target population, the relevant study pe-
riods, and the required information from SHI data. These me-
thodologically oriented guiding questions are supplemented
by the question of how the results of the research project could
improve care. Thus, for researchers, the five guiding questions

provide an initial structuring for data requests; for data-holding
institutions, they provide a framework for considering possible
involvement in or support of a research idea in health services
research.

Einleitung

Versorgungsforschung untersucht ,Versorgungsstrukturen und
-prozesse der Gesundheitsversorgung“ unter Alltagsbedingungen
[1]. Eine wichtige Datenquelle fiir die Versorgungsforschung bil-
den die Routinedaten der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV), die als sogenannte versorgungsnahe Daten die reale Ver-
sorgung abbilden [2]. Fir die Nutzung dieser Daten bedarf es der
Kooperation zwischen Versorgungsforschern und datenhaltenden
Institutionen. An dieser Schnittstelle zwischen Versorgung und For-
schung setzt dieser Beitrag an und prasentiert 5 Leitfragen, mit
deren Hilfe Versorgungsforscher - idealiter unter Einbeziehung kli-
nisch Tatiger - in den strukturierten Austausch mit datenhalten-
den Institutionen gehen kdnnen.

Die Leitfragen fokussieren auf die Durchfiihrung von Versor-
gungsforschungsprojekten auf Basis von GKV-Routinedaten. Diese
Daten fallen bei der Abrechnung und Dokumentation medizinischer
Leistungen an und werden daher auch als GKV-Abrechnungsdaten
bezeichnet. Sie werden also nicht primar fir Forschungszwecke ge-
neriert bzw. erhoben und sind daher sog. Sekundardaten. GKV-Rou-
tinedaten werden in der Versorgungsforschung eingesetzt, um z. B.
Krankheitskosten zu berechnen oder die Versorgungsqualitét einer
ausgewdhlten Erkrankung zu beschreiben. Auch zur Untersuchung
kausaler Fragestellungen werden die Daten herangezogen wie etwa
zum Zusammenhang zwischen dem erbrachten Leistungsvolumen
und der erzielten Ergebnisqualitét (siehe z. B. [3]) oder zu potenziel-
len Einflussfaktoren auf Leitlinienadhérenz (siehe z. B. [4]). Seit der
Einfihrung des Innovationsfonds mit dem GKV-Versorgungsstar-
kungsgesetz im Jahr 2015 und den Schwerpunkten Neue Versor-
gungsformen und Versorgungsforschung (vgl. § 92a SGB V) kom-
men Routinedaten immer hdufiger zum Einsatz.

Zu den Vorteilen der GKV-Routinedaten gehért, dass diese das
gesamte zu Lasten der GKV abgerechnete Leistungsgeschehen aller
GKV-Versicherten umfassen. Da diese Daten alle Leistungssekto-
ren einschlieRen, kann mit ihnen das Versorgungsgeschehen sek-
toreniibergreifend abgebildet werden. Somit kénnen beispielswei-
se Versorgungsbriiche an den Schnittstellen der Versorgung (am-
bulant/stationdr) untersucht werden. Neben den erbrachten
Leistungen wird auch die Morbiditdt der Versicherten durch die
Leistungserbringer (mittels ICD kodierter Diagnosen) dokumen-
tiert. Der Personenbezug der Daten erlaubt es Forschenden, Krank-
heitsinzidenzen und -prévalenzen abzuschatzen, Krankheitsverlau-
fe und Versorgungswege darzustellen (siehe z. B. [6]) oder Analy-
sen unter Einbezug von GKV-Kosten durchzufiihren [7, 8]. Durch
die Vollerhebung - alle Krankenversicherten der jeweiligen Kran-
kenkasse sind einbezogen - sind auch Informationen tiber die In-
anspruchnahme von vulnerablen Gruppen enthalten, beispielswei-
se Hochbetagte, Schwerkranke, Heimbewohner oder Verstorbene,
diei. d.R. in Studien mit aktiver Rekrutierung nicht oder nur sehr

schwer erreichbar sind. Die Daten stehen zudem (iber mehrere
Jahre fiir die Analysen zur Verfiigung. Die konkrete Datenverflig-
barkeit ist dabei abhdngig von im Sozialgesetzbuch genannten
Loschfristen sowie der Datenhaltung innerhalb der angefragten In-
stitutionen.

Daneben existieren Einschrankungen, die bzgl. der Eignung die-
ser Datenquelle fiir die Forschung beriicksichtigt werden miissen.
So gilt es zu beachten, dass die Daten zu Abrechnungszwecken ge-
neriert werden und damit deren Logik folgen. Diese abrechnungs-
spezifischen Datenstrukturen limitieren die Auswertungsmaglich-
keiten. So werden Diagnosen im ambulanten Sektor nur auf Quar-
talsebene dokumentiert. Auch I3sst sich im ambulanten Sektor kein
direkter Zusammenhang zwischen Diagnose und abgerechneter
Gebihrenordnungsziffer bzw. der Verordnung eines Arzneimittels
herstellen. Durch vorgegebene Loschfristen kann oftmals die Inzi-
denz einer Erkrankung nicht genau bestimmt werden, da der Blick
in die Versorgungshistorie eingeschrankt ist. Zusatzlich ist auch
der Lieferverzug der GKV-Daten zu beachten, der je nach Sektor
unterschiedlich lang ausfallt (siehe hierzu auch Leitfrage 3). Klini-
sche Parameter wie Laborwerte, Blutdruck oder auch Schweregra-
de einer Erkrankung sind nicht oder nurin Ansatzen aus den Daten
ermittelbar. Mit wenigen Ausnahmen gilt dies auch fiir Arzneimit-
telgaben im stationdren Sektor. Das Versichertenkollektiv einer ein-
zelnen Kasse weicht in aller Regel von der gesamten GKV-Bevolke-
rung ab und ist somit fiir diese hinsichtlich bestimmter Einfluss-
groBen nicht reprasentativ [9]. Zudem bedarf es spezifischer
methodischer Aufbereitungs-, Plausibilisierungs- und Analyse-
schritte, um die Daten fiir die Beantwortung der Fragestellung
nutzbar zu machen.

Zu den Vor- und Nachteilen der GKV-Routinedaten, ihren Inhal-
ten und Information existieren bereits zahlreiche Publikationen
(siehe zur Methodik unter anderem [10-12] oder zu leitlinienge-
rechter Handhabung [13-15]). Die Kenntnis der Besonderheiten
der Daten, insbesondere der Vor- und Nachteile der GKV-Routine-
daten, ist notwendig, um sie fiir die Versorgungsforschung einset-
zen zu kdnnen. Dabei ist der iterative Austausch zwischen (klinisch)
Forschenden und datenhaltenden Institutionen essenziell.

Die Intention der Autoren ist es, 5 Leitfragen bereitzustellen,
mithilfe derer beide Seiten beurteilen kénnen, ob GKV-Routineda-
ten geeignet sind, die Forschungsfrage zu beantworten und wel-
che Schritte und Methoden hierfiir notwendig sind. Die Leitfragen
ermoglichen eine strukturierte Beschreibung des Forschungsvor-
habens und unterstiitzten damit den Einstieg in die Kommunika-
tion zwischen Versorger und Forscher. Sie sollen dazu beitragen,
ein gemeinsames Verstandnis des geplanten Versorgungsfor-
schungsprojektes zwischen (klinisch) Forschenden und den daten-
haltenden Institutionen zu schaffen. Auf Basis einer solchen, ge-
meinsamen Sichtweise lassen sich Anpassungen an der urspriing-
lichen Forschungsfrage diskutieren oder auch die Entscheidung

Ihle P et al. 5 Leitfragen fir die... Gesundheitswesen | © 2023. The Author(s).



> Tab. 1

Leitfragen, um die Anwendungsmaoglichkeiten von GKV-Routinedaten fiir die Versorgungsforschung zu tiberpriifen.

Leitfrage 1: Was ist die Forschungsfrage und mit welcher Methode soll die Frage beantwortet werden?

= Was ist das Erkenntnisinteresse?

= Welche Versorgungssektoren sollen untersucht werden?
= Ggf. was sind die relevanten Endpunkte?

= Welche Methodik soll angewandt werden?

= Welche Ergebnismengen sollen generiert werden?

Leitfrage 2: Was ist die Zielpopulation?

= Soll die Zielpopulation aktiv oder passiv rekrutiert werden?

= Mithilfe welcher Merkmale/Klassifikationsschliissel Idsst sich die Zielpopulation in den Daten aufgreifen?
= Sind die erforderlichen Merkmale zum Aufgriff der Zielpopulation valide?

= Wird eine Vergleichsgruppe zur Beantwortung der Fragestellung benétigt?

Leitfrage 3: Welche Zeitraume sind zur Beantwortung fiir die Forschungsfrage relevant? Retrospektiv versus prospektiv?

= Soll eine einmalige oder mehrmalige Datenlieferung erfolgen?

= Stimmen die Zeitrdume mit der Dauer des Vorhaltezeitraums der entsprechenden Kasse tberein?

= Ist die Auswertung im gegebenen Zeitrahmen umsetzbar (z. B. unter Beriicksichtigung des Zeitverzugs der Lieferung der vertragsarztlichen Daten)?

Leitfrage 4: Welche Informationen aus GKV-Routinedaten sind fiir die Fragestellung relevant?

= Kann die Wahl der Variablen begriindet werden?

= Welcher Datenhalter kdnnte die passenden Daten bereitstellen?

= Welche Variablen aus welchen Sektoren werden fiir die Beantwortung der Fragestellung benétigt? Sind diese vorhanden?

= In welchem Detailgrad werden die Informationen ben6étigt (z. B. tagesgenaues Sterbedatum etc.)?

Leitfrage 5: Wie konnten die Ergebnisse des Forschungsprojektes die Versorgung verbessern?

= Wie konnen die Ergebnisse in die Versorgung tibertragen werden?

= Wie konnten sich die Versorgungsqualitdt und/oder die Versorgungseffizienz durch das Forschungsvorhaben verbessern?
= Welche Defizite in der Versorgung gesetzlich Versicherter sollen adressiert werden?

tiber eine Projektbeteiligung treffen. Dabei gilt es zu betonen, dass
selbst nach einer Klarung der in den Leitfragen aufgeworfenen As-
pekte weitere Punkte gemeinsam abzustimmen sind. Dazu geh6-
ren unter anderem Datenschutzaspekte und dabeiim Besonderen
notwendige aufsichtsrechtliche Genehmigungen, die vertragliche
Vereinbarung der Kooperation oder auch die Kldrung der Zustan-
digkeiten fiir die Projektaufgaben sowie zeitliche Aspekte in der
Zusammenarbeit. Hinzu kommen noch technische Aspekte wie die
Art und Weise der Bereitstellung der Daten. Diese Punkte sind je-
doch explizit nicht Bestandteil der hier vertieften Leitfragen.

Die Zusammenstellung der 5 Leitfragen basiert auf den Erfah-
rungen der Autor:innen. Eingeflossen sind Erfahrungen aus zahl-
reichen Forschungsprojekten, bspw. Innovationsfondsprojekten
des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA), in denen die
Autor:innen verschiedene Rollen innehatten. Damit decken die
Leitfragen die Sicht einer datenhaltenden Institution, die daten-
schutzrechtliche Sicht aus Perspektive einer Vertrauens- und Da-
tenaufbereitungsstelle und die analytische Sicht bei Fragen der Ver-
sorgungsforschung und Evaluation ab.

5 Leitfragen, um die Anwendungsmaglichkeit
von GKV-Routinedaten zu tiberpriifen

Im Folgenden werden 5 Leitfragen erldutert, die den Dialog zwi-
schen Forschenden und datenhaltenden Institutionen strukturie-
ren kénnen, um zu priifen, ob die Analyse von GKV- Routinedaten
sinnvoll fiir das Forschungsvorhaben ist. Die Leitfragen reichen von
der Formulierung der Fragestellung tiber die Definition der Zielpo-
pulation, die inhaltliche Abgrenzung der verfiigbaren Datentabel-
len und Informationen, die zur Beantwortung der Fragestellung er-
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forderlich sind bis hin zur Verwertung der Ergebnisse. Fine Uber-
sicht Giber die Leitfragen ist in » Tab. 1 dargestellt.

Leitfrage 1: Was ist die Forschungsfrage und mit
welcher Methode soll die Frage beantwortet
werden?

Die Formulierung der Forschungsfrage ist der zentrale und zumeist
erste Schritt im Laufe eines Forschungsvorhabens. Aus der For-
schungsfrage lassen sich das Erkenntnisinteresse, das Forschungs-
ziel und der Forschungsgegenstand sowie die Zielpopulation ab-
leiten. Damit liefert die Forschungsfrage die Grundlage fiir Ent-
scheidungen zum Forschungsdesign und zur erforderlichen
Datengrundlage.

Damit Forschende und/oder Datenhalter beurteilen kénnen, ob
sich die Fragestellung mithilfe von GKV-Routinedaten beantwor-
ten l3sst, sollte diese den Forschungsgegenstand bzw. das For-
schungsthema mdglichst eng eingrenzen und prazise definieren.
Aus der Fragestellung sollten folgende Informationen hervor
gehen: i) das Erkenntnisinteresse, ii) die Zielpopulation und ggdf. die
Vergleichspopulation, iii) die zu untersuchenden Versorgungssek-
toren, iv) der zu betrachtende Zeitraum v) ggf. die relevanten End-
punkte. So eignet sich zum Beispiel die Formulierung der Fragestel-
lung ,Wie ist die Versorgungssituation von Diabetespatient:innen
in Deutschland?“ nur begrenzt, um die Anwendungsmaoglichkeiten
von GKV-Routinedaten zu Giberpriifen. Hierzu ist es notwendig, das
Konstrukt ,Versorgungssituation“ zu operationalisieren und einen
Betrachtungszeitraum festzulegen. Besser ware daher zum Beispiel
die Fragestellung ,Wie hdufig wurden Diabetespatient:innen in den
vergangenen 5 Jahren im Krankenhaus behandelt?* (ein Uberblick
zu Fragestellungen findet sichin [16, 17]). Idealerweise formuliert
der Forschende bereits die entsprechenden Hypothesen zur Beant-
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wortung der Fragestellung. Neben der Fragestellung kann auch das
geplante methodische Vorgehen im Sinne einer Kurzfassung eines
Studiendesigns hilfreich sein, um die Erforderlichkeit der Daten
beurteilen zu kénnen. Hierzu zahlt auch, ob und in welchem Um-
fang externe Daten zu den GKV-Routinedaten verkniipft werden
sollen - ein sogenanntes Datenlinkage. Dabei muss dargelegt wer-
den, ob das Datenlinkage auf Aggregatebene - also beispielsweise
eine Verkniipfung des Wohnortes mit dem Deprivationsindex [18]
- oder auf Personenebene stattfindet. Insbesondere die Verlinkung
mit Personenbezug erfordert besondere datenschutzrechtliche Be-
urteilungen und Vorkehrungen ggf. mit Implementierung einer
Vertrauensstelle. Ebenso miissen die zusatzlichen Aufwéande bei
den datenhaltenden Institutionen fiir eine Datenbereitstellung mit
Datenlinkage kalkuliert werden (siehe hierzu auch [19]).

Ein frithzeitiger Austausch Giber geplante Auswertungsergeb-
nisse in Form von Tabellen und Abbildungen erleichtert das Ver-
standnis Gber die Forschungsinhalte. Hierbei ist auch der ge-
wiinschte und benétigte Aggregationsgrad von Variablen erkenn-
bar und damit der Detailgrad und der Umfang der Ergebnistabellen.
Eine Ergebnistabelleniibersicht visualisiert und konkretisiert das
intendierte Forschungsziel auf Datenebene. Anhand des Detail-
grads kann eingeschdtzt werden, welche MaBnahmen ergriffen
werden missen, um den Identitdtsschutz des Betroffenen (bei-
spielsweise des Versicherten) zu wahren. Hierbei ist darauf hinzu-
weisen, dass im Laufe des Projekts der Detailgrad auch dynamisch
an die gefundenen Mengenverhdltnisse angepasst werden kann
(im Sinne eines héheren Detailgrads bei groRen Fallzahlen) oder
muss (im Sinne eines geringeren Detailgrads bei kleineren Fallzah-
len), was unter Umstdnden Riickkopplungen mit der Thematik des
Datenschutzes auslésen kann.

Leitfrage 2: Was ist die Zielpopulation und wie lasst
sich diese aufgreifen?

Steht die Fragestellung fest, so sollte sich aus ihr auch die Zielpo-
pulation des Forschungsvorhabens herleiten (zum Beispiel Patien-
ten mit Diabetes Typ Il). Relevant fiir GKV-Routinedatenanalysen
ist die Frage, ob und wie die Zielpopulation in den Datenquellen
basierend auf Ein- und Ausschlusskriterien definiert werden kann.
Mogliche Aufgreifkriterien konnten das Vorliegen ausgewdhlter
Diagnosecodes, die Abrechnung einer bestimmten Prozedur oder
Medikation oder ein Aufenthalt im stationdren Sektor sein. Um die
Aufgreifkriterien naher zu spezifizieren, konnen die in den Abrech-
nungsdaten verwendeten Klassifikationsschliissel herangezogen
werden, z. B. die Gebiihrenordnungsposition (GOP), der Diagnose-
code gemdR der Internationalen statistischen Klassifikation der
Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (ICD-10-GM),
Codes der Anatomisch-Therapeutisch-Chemischen Klassifikation
(ATC) oder der Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS).
Herausforderungen im Aufgriff der Zielpopulation bestehen in
der Validitdt der von den Leistungserbringern dokumentierten
Codes. Daher sind interne und gegebenenfalls externe Validie-
rungsschritte notwendig [20]. Neben diesen Aufgreifmaglichkei-
ten auf Basis vorhandener Informationen in einer Datenquelle kann
die Studienpopulation auch aktiv rekrutiert werden. Dabei werden
die Teilnehmer durch direkte Ansprache vor Ort (z. B. in Arztpra-
xen, Krankenhdusern oder Pflegeheimen) rekrutiert. Im Rahmen

dieser Rekrutierung stimmt der Proband/die Probandin per infor-
mierter Einwilligung der Nutzung seiner GKV-Routinedaten zu.

Eine weitere Frage, die sich der Forschende bzgl. der Zielpopu-
lation stellen sollte, ist, ob die gesamte Population mit dem inter-
essierenden Merkmal aufgegriffen und untersucht werden soll oder
ggf. eine Zufallsauswahl ausreichend ist. Mit dieser Frage sind so-
wohl datenschutzrechtliche Aspekte wie einer moglichen Re-lden-
tifikation von Studienprobanden als auch Aspekte der Reprdsenta-
tivitat der Studienpopulation verkniipft.

Neben der Definition der eigentlichen Zielpopulation sollte der
Forschende priifen, ob sich die Fragestellung auf einen Vergleich
zwischen Ziel- und ggf. Gesamt- oder einer anderen Population be-
zieht. So werden in der Versorgungsforschung haufig verschiede-
ne Populationen gegeniibergestellt, um Aussagen Giber Unterschie-
de in der Versorgungssituation ableiten zu kénnen. Dies kdnnten
zum Beispiel die Pro-Kopf-Kosten fiir Versicherte mit Typ 2 Diabe-
tes im Vergleich zu Versicherten ohne Diabetes sein (vgl. [21]). Bei
Evaluationsstudien wird hdufig - beispielsweise im Rahmen von
geférderten Projekten des Innovationsfonds - eine Vergleichsgrup-
pe herangezogen, um den kausalen Effekt einer Intervention auf
die relevanten Endpunkte schatzen zu kénnen [5, 16]. Dabei be-
steht die Moglichkeit, die Vergleichsgruppe aktiv zu rekrutieren
oder allein auf Basis bestimmter Merkmale aus GKV-Routinedaten
aufzugreifen. Zudem sollte sich der Forschende Gedanken (iber die
erforderliche GroRe der Vergleichsgruppe im Sinne einer Fallzah-
lenberechnung machen.

Leitfrage 3: Welche Zeitraume sind fiir die
Forschungsfrage relevant? Retrospektiv versus
prospektiv?

Ein weiterer relevanter Aspektim Rahmen von Datenanfragen und
deren Bereitstellung sind die fiir das geplante Vorhaben relevanten
Zeitrdume. Soll die Analyse retrospektiv ausgestaltet werden, d. h.
auf bereits vorhandenen Daten aufbauen? Oder sollen fiir ein vorab
zu bestimmendes Kollektiv die Abrechnungsdaten fiir einen be-
stimmten Zeitraum in der Zukunft zur Verfligung gestellt werden
(prospektiv)? Beide Ansdtze konnen in einem Projekt auch kombi-
niert werden. Dabei sind die bei den datenhaltenden Institutionen
verfligbaren Beobachtungszeitrdume zu beachten, da die den Kas-
sen vorliegenden Daten in der Regel nur fiir eine bestimmte Zeit
und fiir bestimmte Nutzungszwecke aufbewahrt werden. Diese
Zeitraume konnen sich nach betrachtetem Leistungssektor unter-
scheiden. Daten aus der vertragsarztlichen Versorgung stehen den
gesetzlichen Kassen in aller Regel frithestens sechs Monate nach
Ende eines Abrechnungsquartals zur Verfiigung, im stationédren
Sektor oftmals kurze Zeit nach Ende des Abrechnungsfalls.

Die benétigten Zeitrdume werden durch die Fragestellung selbst
und das methodische Vorgehen determiniert. So werden fir die
Bestimmung inzidenter Personen langere - teilweise mehrere |ahre
- erkrankungsfreie Vorlaufzeiten benétigt [22]. Aus der geschitz-
ten Anzahl an Zielpersonen oder Ereignissen ergibt sich auch die
Notwendigkeit, den Aufgreifzeitraum auszudehnen oder mehrere
Inzidenzjahre zu poolen, um die erforderliche Fallzahl zu erreichen.
Und zuletzt sind je nach Fragestellung auch langere (Nach-)Beob-
achtungszeitraume erforderlich.
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Leitfrage 4: Welche Informationen aus GKV-
Routinedaten sind fiir die Fragestellung relevant?

Um auf eine datenhaltende Institution mit dem Wunsch nach Nut-
zung der dort vorliegenden Informationen zuzugehen, sollte der
Forscher konkretisieren, welche Versorgungssektoren und welche
der dort hinterlegten Informationen, Datenfelder bzw. Variablen
ausgewertet werden sollen. In einem ersten Schritt sollten die fiir
die Forschungsfrage relevanten Leistungssektoren identifiziert wer-
den, bspw. ob Informationen aus dem ambulanten und/oder dem
stationdren Bereich bend&tigt werden. Im zweiten Schritt sollten fiir
jeden betrachteten Leistungssektor die erforderlichen Informa-
tionen bzw. Variablen festgelegt werden (wie etwa Diagnosecodes,
ATC-Codes bei Arzneimittelverordnungen oder Codes zur Abrech-
nung von Leistungen wie z. B. OPS-Codes).

Bei der Festlegung der relevanten Informationen gilt es zwei As-
pekte zu berlicksichtigen: Erstens bilden GKV-Abrechnungsdaten
das komplette, zulasten der GKV abgerechnete Leistungsgesche-
hen ab. Somit sind z. B. Privatverordnungen oder Selbstmedikation
(so genannte Over-the-Counter (OTC)-Praparate) nicht aus den
Daten ersichtlich. Zweitens erfolgte die origindre Erhebung der
Daten nicht zu wissenschaftlichen, sondern primar zu Abrech-
nungszwecken. Daher bilden die GKV-Routinedaten nur einen be-
stimmten Ausschnitt der Realitit exakt ab. So kdnnen etwa Ande-
rungen in der Spezifikation des Morbiditatsorientierten Risikostruk-
turausgleichs (Morbi-RSA) dazu fiihren, dass sich die Morbiditdt der
Versicherten durch sog. Upcoding erhéht [23] und damit verzerrt.
Aber auch die Abrechnungs- bzw. Erldsrelevanz (z.B. im Rahmen
der Vergilitung nach Diagnosis Related Groups (DRG)) kann das Ko-
dierverhalten der Leistungserbringer beeinflussen.

Differenziert betrachtet bedeutet dies, dass (i) Merkmale, wel-
che die gewiinschten Aspekte abdecken, potenziell vorhanden sein
miissen und (ii) das entsprechende Merkmal den jeweiligen Aspekt
auch zuverldssig abbildet. So ist beispielsweise im Aufnahmegrund
der Daten aus der stationdren Versorgung (§301 SGB V) zwar das
Feld ,Notfall“ hinterlegt. Die Praxis zeigt jedoch, dass dieses oft-
mals nicht valide auswertbar ist, da nicht alle Notfallbehandlungen
auch dieses Kennzeichen tragen. Somit missten fir eine (indirek-
te) Operationalisierung der Notfallbehandlung im Krankenhaus
weitere Faktoren herangezogen werden [24].

Vor dem Hintergrund der Datensparsamkeit miissen im Rahmen
einer Datenbereitstellung die beantragten Variablen begriindet
werden. Die Begriindung sollte nachvollziehbar sein und den De-
taillierungsgrad der Variablen beriicksichtigen. So ist es oftmals fir
Analysen ausreichend, wenn das Behandlungsdatum nicht tages-
genau, sondern beispielsweise auf Wochenebene dokumentiert
ist. Andererseits ist zur Abbildung von Versorgungssequenzen ein
vergrébertes Behandlungsdatum nicht ausreichend, da so unter
Umstdnden die genaue Reihenfolge der Inanspruchnahme nicht
ermittelt werden kann. Dabei ist jedoch zu beachten, dass mit zu-
nehmenden Detailgrad der Variablen auch die Méglichkeit einer
Re-Identifikation von Betroffenen tendenziell ansteigt.

Als weiteren zu beachtenden Punkt ist die Versichertenstruktur
zu nennen, die zwischen den datenhaltenden Institutionen abwei-
chen kann, abhdngig unter anderem von regionalen Aspekten oder
auch historisch bedingt. Dies kann die Reprdsentativitat des Ana-
lysekollektivs fiir die Wohnbevolkerung Deutschlands einschran-
ken. Forschende sollten daher folgende Anforderungen an die
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Daten klaren: Inwiefern muss das Studienkollektiv représentativ fir
die Wohnbevélkerung Deutschlands sein? Sind angefragte Charak-
teristika bei den datenhaltenden Institutionen Giber- oder unterre-
prasentiert? Sollen die Daten von selektierten Versicherten ledig-
lich auf Bundesebene oder auch auf der Ebene der Bundesldnder
oder der Landkreise analysiert werden? Wenn ja, lassen die Zahlen
an betroffenen Versicherten kleinrdumige Analysen zu?

Leitfrage 5: Wie konnten die Ergebnisse des
Forschungsprojektes die Versorgung verbessern?

Neben den eher methodischen Leitfragen 1 bis 4 thematisiert die
letzte Leitfrage die Relevanz und das Potential des geplanten For-
schungsvorhabens im Hinblick auf die Verbesserung der Versor-
gung als langfristiges Ziel der Versorgungsforschung. Die Ausein-
andersetzung mit der Frage der Versorgungsrelevanz des For-
schungsvorhabens kann aber auch die Entscheidungsfindung bzgl.
der Anwendbarkeit von GKV-Routinedaten unterstiitzen: Erstens,
geht mit der Beurteilung der Versorgungsrelevanz einher, die
GroRe der Zielpopulation abzuschétzen. Dabei geht es auch um die
Frage, ob sich bei einer datenhaltenden Institution ausreichend
Félle flir eine Analyse der Forschungsfrage abbilden lassen (siehe
hierzu Leitfrage 2). Zweitens kann die Darstellung der Versorgungs-
relevanz den Forschenden dabei unterstiitzen, die datenhaltende
Institution fiir eine Kooperation fiir das entsprechende Vorhaben
zu gewinnen. Dabei gilt es zu berticksichtigen, welches Interesse
ein Datenhalter an einer Umsetzung des Forschungsvorhabens
haben kénnte und wie dessen Funktionen im Rahmen einer solchen
Umsetzung aussehen kénnten.

Um die Versorgungsrelevanz des geplanten Vorhabens zu eru-
ieren, kann sich der/die Forschende die folgenden weiterfiihren-
den Fragen stellen: Inwieweit kdnnen die erwarteten Ergebnisse
aus dem angestrebten Projekt dazu beitragen, Defizite im Rahmen
der Versorgung in der GKV zu identifizieren und zu beheben? Wie
kénnen die Ergebnisse die Versorgungsqualitdt oder die Versor-
gungseffizienz verbessern? Wie lassen sich die Ergebnisse in den
Versorgungsalltag (ibertragen?

Zusammenfassung/Diskussion

Forschende aus dem Bereich der Versorgungsforschung bendtigen
zur Analyse und Beantwortung ihrer Forschungsfragen Daten tiber
die reale Versorgungssituation. Die Nutzung von GKV-Routineda-
ten in der Versorgungsforschung ist dabei, auch getrieben durch
Projekte des Innovationsfonds, in den letzten Jahren gewachsen.
Umso mehr erscheint es notwendig, Forschenden mit Hilfe der for-
mulierten Leitfragen eine Hilfestellung fir Anfragen an datenhal-
tende Institutionen zu geben. Hiervon profitieren auch letztere, da
hierdurch ein gemeinsames Verstandnis (iber die zu beantworten-
den Fragestellungen erarbeitet werden kann.

Die vorgestellten Leitfragen stellen dabei nur einen méglichen
Orientierungsrahmen fiir Forschende dar. Somit ist es nicht der An-
spruch der Leitfragen, einen minimalen Anforderungskatalog zu
liefern. Vielmehr sollten diese genutzt und auch kritisch hinsicht-
lich der Anwendbarkeit hinterfragt werden. SchlieRlich sind die auf-
gefiihrten Leitfragen nicht als statisches Konstrukt zu verstehen.
Gesetzliche Anderungen mit Versorgungsbezug kdnnen Anderungen
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in den Leitfragen ebenso nach sich ziehen wie datenschutzrechtli-
che Beurteilungen.

Viele Aspekte, die im Rahmen einer Kooperation von Forschen-
den mit datenhaltenden Institutionen bei wissenschaftlichen Pro-
jekten notwendig sind, wurden an dieser Stelle nur kurz skizziert
oder sogar ausgelassen, da sie fiir eine Erstanfrage bei einer daten-
haltenden Institution in aller Regel nur am Rande von Bedeutung
sein dirften. Dazu zahlt beispielsweise das umfangreiche Thema
Datenschutz. Hierunter fallen Aspekte wie die Genehmigung zur
Ubermittlung von Sozialdaten durch eine Aufsichtsbehérde, die
datenschutzkonforme Verarbeitung und RechtmaRigkeit der Da-
tennutzung ebenso wie Datenschutzaspekte bei der eigentlichen
Ubermittlung von Daten. Weiterhin sind rechtliche Aspekte zu nen-
nen, wie Vertrage (Kooperationsvereinbarungen oder auch Daten-
lieferungsvereinbarungen) oder die Regelung des Datenzugangs.
Hier sind neben den oftmals differenzierten Vorgaben datenhal-
tender Institutionen auch die Vorschldge der Guten Praxis Sekun-
dardatenanalyse [13] einzubeziehen.

Selbst nach Vorliegen eines gemeinsamen Verstandnisses zwi-
schen Versorgenden und Forschenden und einer Kooperations-
oder Unterstiitzungszusage von Seiten der datenhaltenden
Institution(en) sind weitere Rahmenbedingungen der Projekt-
durchfiihrung zu kldren. Dazu zahlen die Verantwortung des Pro-
jektmanagements, mogliche Finanzierungsquellen oder die Ab-
stimmung und Durchfiihrung der Arbeitsschritte. Bisherige Projek-
te liefern hierfiir Orientierungspunkte.

AbschlieBend gilt es zu betonen, dass datenbasierte Ansdtze in
der Versorgungsforschung nicht nur ein gemeinsames Verstand-
nis der Forschenden und der an der Bereitstellung von Daten Be-
teiligten bendtigt. Auch die Bereitschaft, auf Basis der Ergebnisse
wissenschaftlicher Projekte in einen kritischen Diskurs mit den be-
teiligten Leistungserbringern sowie der Politik [25] zu treten, ist
wichtig, damit praxisrelevante Versorgungsforschung ihr Ziel einer
Verbesserung der Versorgung von Patient:innen erreichen kann.

Die hier formulierten Leitfragen wurden vor allem im Hinblick
auf Krankenkassen als datenhaltende Institutionen entwickelt. Sie
gelten aber auch fiir die Kommunikation mit anderen Datenhaltern
(beispielsweise dem Zentralinstitut fiir die kassendrztliche Versor-
gung). Zukiinftig werden GKV-Routinedaten fiir Nutzungsberech-
tigte durch das Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ Gesund-
heit) bereitgestellt (SGB V §303 a-f). Auch hier sind die Leitfragen
geeignet, den Abstimmungsprozess Giber Art und Umfang der be-
reitzustellenden Daten zu strukturieren. Bestehen bleibt die tiber-
geordnete Botschaft, dass Projekte der Versorgungsforschung
immer die gemeinsame Beteiligung von klinischer Expertise zu-
sammen mit methodenerprobten Versorgungsforschern unter
Kenntnis der genutzten Datenbasis erfordern.
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