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ZUSAMMENFASSUNG

Analysen zur Gesundheits- und Krankenversorgung (im Folgenden
LVersorgungsanalysen“) haben meist das Ziel, die Strukturen,
Prozesse, Ergebnisse und Wirkzusammenhange von Versorgung
transparent zu machen und den Zielerreichungsgrad von Gesund-
heitssystemen und ihrer Akteure zu erfassen. Versorgungsnahe
Daten sind fiir viele Versorgungsanalysen eine unverzichtbare
Datenquelle. Voraussetzung fiir die Uberpriifung eines Zielerrei-
chungsgrads ist zundchst eine Einigung auf diejenigen Ziele, die
vom System erreicht werden sollen, sowie die Identifikation der
Determinanten der Zielerreichung. Es geht vor allem darum zu
priifen, wie sicher, effektiv und patient:innenzentriert Systeme,
Einrichtungen und Leistungserbringer arbeiten. Dabei werden
auch Fragen des Bedarfs, der Zugdnglichkeit, Inanspruchnahme,
Rechtzeitigkeit, Angemessenheit, Patient:innensicherheit, Koor-
dination, Kontinuitdt sowie gesundheitsékonomischen Effizienz
und Gerechtigkeit der Gesundheitsversorgung thematisiert. Die
Ergebnisse der Gesundheitsversorgung bzw. der Systemkompo-
nenten umfassen einerseits Systemleistungen (Outputs) und
andererseits Ergebnisse (Outcomes). Dabei sind die selbst berich-
teten Ergebnisse (patient-reported outcomes, PROs) und Erfah-
rungen (patient-reported experiences, PREs) von besonderer
Bedeutung. Konkret geht es um die Grundfragen: wer macht was,
wann, wie, warum und mit welchen Ressourcen und Effekten in
der gesundheitlichen Routineversorgung. Versorgungsanalysen
stellen die notwendigen Erkenntnisse und Kennzahlen bereit, um
Gesundheitsversorgung weiterentwickeln und die Qualitat der
Versorgung verbessern zu kénnen. Die Anwendungsgebiete rei-
chen von Kapazitdtsanalysen tiber Innovationsbegleitung bis hin
zum Konzept des Monitoring regionaler und tiberregionaler Sys-
temqualitdt. Angesichts der zunehmenden Digitalisierung im
Gesundheitswesen stehen kiinftig versorgungsnahe Daten ver-
mehrt fiir Versorgungsanalysen zur Verfiigung. Gezielt und me-
thodisch korrekt eingesetzt konnen diese die Versorgenden er-

heblich unterstiitzen und damit die Versorgungsqualitat fiir die
Patient:innen entscheidend verbessern helfen. Versorgungsnahe
Daten haben ein groRes Potential. Ihre Anwendung bedarf aber
der gleichen wissenschaftlichen Akribie, die auch fiir andere For-
men wissenschaftlicher Studien gilt.

ABSTRACT

Analyses of health and health care (hereafter referred to as
“health care analyses”) usually aim to make transparent the
structures, processes, results and interrelationships of health
care and to record the degree to which health care systems and
their actors have achieved their goals. Health care-related data
are an indispensable source of data for many health care ana-
lyses. A prerequisite for the examination of a degree of goal
achievement is first of all an agreement on those goals that are
to be achieved by the system and its substructures, as well as
the identification of the determinants of the achievement of
the objectives. Primarily it must be examined how safely, effec-
tively and patient-centred systems, facilities and service pro-
viders are operating. It also addresses issues of need, accessi-
bility, utilisation, timeliness, appropriateness, patient safety,
coordination, continuity, and health economic efficiency and
equity of health care. The results of health care include system
services (outputs), on the one hand, and results (outcomes),
on the other, whereby the results (patient-reported outcomes)
and experiences (patient-reported experiences) reported are
of particular importance. Health care analyses answer basic
questions of health care research: who does what, when, how,
why and with which resources and effects in routine health
care. Health care analyses thus provide the necessary findings
and key figures to further develop health care in order to im-
prove the quality of health care. The applications range from
capacity analyses to following innovations up to the concept
of regional and supra-regional monitoring of the quality of care
given to the population. Given the progress of digitalisation in
Health Care, direct data from the care processes will be incre-
asingly available for health care research. This can support care
givers significantly if the findings of the studies are applied
precisely and correctly within an adequate methodological
frame. This can lead to measurable improved health care qua-
lity for patients. Data from the process of health care provision
have a high potential. Their use needs the same scientific scru-
tiny as in all other scientific studies.

Fragestellungen und Themen

Versorgungsanalysen dienen, dazu vielfdltige Fragen zu beantwor-
ten, die sich in ein Schema Wer-Was-Wann-Wie-Warum-Welche
Effekte einordnen lassen:
A) Wer versorgt Biirger:innen und Patient:innen mit gesund-
heitsbezogenen Leistungen? [Wer?]

Hierbei sind unter anderem Fragen nach den Versorgenden und
deren Anzahl, Qualifikation, rdumlichen Verteilung bzw. Flachen-
deckung, ihre Sektorierung und Kooperationen sowie die Delega-
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tion und Substitution von Leistungen in Bezug auf verschiedene
Nutzergruppen zu thematisieren (Input).

B) Was wird an gesundheitsbezogenen Leistungen erbracht?
[Was?]

Bei der Frage danach, welche Leistungen erbracht werden, wird
vor allem der ,,Output” in seiner Vielfalt und Verfiigbarkeit im Hin-
blick auf die jeweiligen Leistungserbringer und deren regionale Ver-
teilung betrachtet.

C) Wann werden gesundheitsbezogene Leistungen erbracht?
[Wann?]
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Die Frage nach der zeitlichen Komponente der Leistungserbrin-
gung beleuchtet u. a. jahreszeitliche Schwankungen bei Bedarf und
Angeboten, zeitliche Trends, aber auch eventuelle Wochentags-
und Uhrzeit-abhdngige Unterschiede, die fiir Planungszwecke be-
deutend sein und potenzielle Situationen der Unter- und Uberver-
sorgungen identifizieren konnen. Es kann auch eine wichtige Frage
sein, wann im Erkrankungsverlauf bestimmte Versorgungsleistun-
gen erbracht werden und ob dieser Zeitpunkt angemessen ist.

D) Wie werden gesundheitsbezogenen Leistungen erbracht?
[Wie?]

Mit diesem Aspekt wird die Frage nach dem Zielerreichungsgrad
auf der Prozessebene der Gesundheitsversorgung am starksten be-
rithrt: Wird das Richtige auf richtige Art und Weise durchgefiihrt
(Throughput)? Es geht also darum zu analysieren, inwieweit die
Gesundheitsversorgung bedarfsgerecht, aber auch verteilungsge-
rechtin Bezug auf die verschiedenen Nutzergruppen, sicher, effek-
tiv und patient:innenzentriert gestaltet wird. Welche Strukturen
erbringen welche Prozesse? Entsprechen diese dem Stand der me-
dizinischen Wissenschaft — werden sie leitlinienkonform bzw. fach-
gerecht erbracht? Und sind die Prozesse an den Werten und Bedar-
fen der Patient:innen orientiert? Daraus ergeben sich auch die
MessgroRen und -verfahren, die fiir die Bewertung der Prozessqua-
litdt von Gesundheitsversorgung geeignet sind.

E) Warum findet die Gesundheitsversorgung so statt, wie sie
stattfindet? [Warum?]

Hier wird nach den Determinanten der Fragen A-D gefragt. Wel-
che Anreize oder Barrieren existieren daf(ir, dass Leistungen even-
tuell zu haufig, zu selten, nicht patient:innenzentriert, nicht quali-
fiziert, nicht sicher, nicht rechtzeitig erbracht werden? Kénnen re-
gionale Unterschiede oder Best Practice Beispiele aufgedeckt
werden, die als Ausgangspunkt fiir ein Voneinander-Lernen genutzt
werden kénnen? Uber diese Fragen hinaus lisst sich hier auch die
Politikfolgenforschung einordnen: welche gesundheitspolitischen
MaRnahmen wirken auf die Gestaltung der Gesundheitsversorgung
mit welchen Auswirkungen auf die Versorgung ein?

F) Welche Effekte erzielt die Gesundheitsversorgung? [Welche
Effekte?]

Die Frage nach den Effekten derin A-E genannten Komponenten
der Versorgungsgestaltung umfasst verschiedene Ebenen. Zundchst
einmalist hier die Zielerreichung im Sinne von Ergebnisqualitdt (Out-
come) angesprochen. Dies kdnnen eine erreichte Genesung, der
nachweisbare Erhalt der Gesundheit oder eine gelungene Risikomi-
nimierung durch Pravention sein. Neben den von den Leistungser-
bringern qua Profession festgestellten Outcomes (z. B. Arbeitsunfa-
higkeit) und harten Outcomes wie der Mortalitdt zahlen hierzu die
von den Patient:innen berichteten Outcomes und Erfahrungen (PROs
und PREs). Auch die vom System gemessenen Effekte auf die physi-
sche, psychische und soziale Funktionalitdt, auf die Integration und
gesellschaftliche Teilhabe und auf die Morbiditat der Bevdlkerung
zdhlen dazu. Letztlich steht die Frage im Raum, ob die Gesundheits-
versorgung einen positiven Beitrag zur Gesundheit und zur Lebens-
qualitdt der Birger:innen leistet. Die Effekte des Wer-Was-Wann-
Wie-Warum kénnen sich aber auch auf Kosten, auf den regionalen
Wirtschaftsstandort, den Arbeitsmarkt oder die Ausbildungsgestal-
tung und andere soziale und gesellschaftliche Bereiche beziehen.
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Datenquellen

In Abhdngigkeit von den zu beantwortenden Fragestellungen (Ka-
pitel 2) stehen in Deutschland verschiedene Datenquellen zur Ver-
figung. Die Datenquellen sind teilweise 6ffentlich zuganglich oder
kénnen in Absprache mit den Datenhaltern fiir spezifische Frage-
stellungen ausgewertet und mit weiteren Datenquellen abgegli-
chen oder verbunden werden. Dabei ist aufgrund der unterschied-
lichen Formate der verschiedenen Datenquellen die Zusammen-
fiihrung jedoch haufig (noch) schwierig. Neben der Analyse bereits
zur Verfligung stehender Informationen aus unterschiedlichen Da-
tenquellen kann es geboten und notwendig sein, in den versorgen-
den Einrichtungen oder Versorgungssettings Primardaten prospek-
tiv zu erheben, um eine Fragestellung zu beantworten.
Grundsatzlich abzugrenzen sind Primardaten, die zum Zwecke
der Beantwortung einer konkreten Fragstellung durch die For-
schenden oder die Patient:innen (z. B. PREs und PROs) selbst erho-
ben werden, von Sekunddrdaten, die nicht dem origindren Verwen-
dungszweck entsprechend fiir die Beantwortung einer neuen Fra-
gestellung genutzt werden. Tertidrdaten wiederum sind Daten, die
nur auf aggregiertem Niveau (z. B. auf Einrichtungen, auf geogra-
phische oder andere administrative Einheiten bezogen) zur Verfu-
gung stehen.
Mégliche Datenquellen fiir die sekunddre und tertidre Daten-
auswertung (Auswabhl) sind:
= Routinedaten der gesetzlichen Kranken-, Pflege-, Renten- und
Unfallversicherung: Daten, die im Verlauf der Anspruchspriifung
bzw. Leistungserbringung anfallen und durch die Behandelnden
dokumentiert werden. Bei Krankenkassendaten gehéren dazu
Daten aus den verschiedenen Hauptleistungsbereichen wie am-
bulante Versorgung mit Arzneimitteln und Heil- und Hilfsmit-
teln, ambulante (zahn-)arztliche Versorgung, Krankenhausver-
sorgung (Diagnosen, Prozeduren), Arbeitsunfdhigkeitsdaten
sowie Stammdaten.
= InEK DatenBrowser: Recherche in anonymisierten Krankenhaus-
Falldaten aus den Datenlieferungen gemaR § 21 KHEntgG, zu-
gdnglich gemacht je nach Erforderlichkeit fir die jeweilige spezi-
fische Forschungsfrage unter Beachtung der Datensparsamkeit
(https://www.g-drg.de/Datenlieferung_gem._21_KHEntgG/
InEK_DatenBrowser).
= Daten der vertragsarztlichen Versorgung, die bei unterschied-
lichen Institutionen vorliegen (u. a. Daten des Zentralinstituts
fur die kassenarztliche Versorgung, der Disease-Management-
Programme, Daten der ambulant-drztlichen Versorgung bei den
einzelnen kassenarztlichen Vereinigungen).
= Externe stationdre Qualitdtssicherung: Datensdtze, die von den
Krankenhdusern verpflichtend fiir verschiedene Leistungsberei-
che an das IQTIG gemeldet werden, um einen bundesweiten
Vergleich der Behandlung zu ermdéglichen. Allerdings stehen
diese Daten fiir die Versorgungsforschung nurindirekt zur Ver-
figung, denn ihre Auswertung muss durch die forschende Ins-
titution beim IQTIG beauftragt werden.
= Onkologischer Basisdatensatz des Krebsfriiherkennungs- und
Registergesetzes § 65¢ SGB V: Verpflichtende Meldung aller Di-
agnose-, Therapie- und Nachsorge-relevanten Befunde durch
onkologisch Tatige an die durch alle Bundesldnder eingerichte-
ten Krebsregister.
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= Qualitdtsindikatoren des Leitlinienprogramms Onkologie: Daten
der Behandlungseinrichtungen fir die evidenzbasierten onko-
logischen Qualitdtsindikatoren, die iber die Krebsregister und
zertifizierten Zentren zur Verfiigung stehen

= Datensdtze der zertifizierten Zentren in der Onkologie: Daten,
die zum Zwecke der Zertifizierung durch die Behandlungsein-
richtungen dokumentiert werden (u. a. Mindestmengen, Art
und Ergebnisse der Behandlungen).

= Tertidrdaten, also Datensatze, die nurin aufbereiteter Form und
nicht mehrim Original verfiigbar sind, aber fiir Versorgungsana-
lysen hilfreich sein konnen. Dazu zdhlen die Qualitatsberichte
der Krankenhduser nach §136 b (Abs. 1, Satz 1, Nr. 5) SGBV, der
INKAR-Datensatz (Indikatoren und Karten zur Raum- und Stadt-
entwicklung) des Bundesinstituts fiir Bau-, Stadt- und Raumfor-
schung (BBSR) oder Daten des Statistischen Bundesamts, ins-
besondere zu Diagnose- und Behandlungsdaten der
Krankenhauspatient:innen.

Methodische Anforderungen

Um zu wissenschaftlich fundierten Erkenntnissen zu kommen, sind
auch bei Studien mit versorgungsnahen Daten zur Versorgungs-
analyse methodische Regeln und Vorgehensweisen einzuhalten.

Fragestellung einer Versorgungsanalyse

Die Fragestellung soll moglichst prazise formuliert und die geplan-
te Vorgehensweise (z. B. quantitativ und/oder qualitativ) prospek-
tiv festgelegt werden. Bei quantitativen Verfahren ist festzulegen,
zu welchem Aspekt der Fragestellung welche ZielgroRe gemessen
werden soll und wie Ergebnisse zu bewerten sind, um prospektiv
formulierte Hypothesen einem Falsifikationsversuch unterziehen
zu kénnen.

Planung

Das Studiendesign muss unter Beriicksichtigung der Erfordernisse
der Fragestellung und der Machbarkeit angemessen ausgewahlt
werden. In einem Studienprotokoll wird vorab u. a. detailliert fest-
gelegt, welche Determinanten oder welche Versorgungsvaria-
tionen untersucht werden sollen, um deren Auswirkungen auf die
Versorgungsergebnisse ermitteln zu kénnen. Die dazu angewand-
te Methodik ist prospektiv festzulegen. Studienprotokolle sollten
in der Regel vor Beginn der Studie an (ibergeordneter Stelle regis-
triert und damit auch veréffentlicht werden. In einigen Versor-
gungsanalysen geht es spezifisch um die Auswirkungen vorgefun-
dener Versorgungsvarianz auf die Ergebnisqualitdt. Damit kbnnen
handlungsrelevante Wirkzusammenhdnge sichtbar und nachvoll-
ziehbar werden. Dies spielt z. B. eine Rolle bei der Analyse von An-
reizsystemen. Dazu bedarf es einer ebenso genauen Definition des
Ziels, also was z. B. als ,,gute Qualitat“ definiert wird. Einrichtungs-
bezogene Analysen miissen stets den Fallmix pro Einrichtung be-
riicksichtigen. Fallbezogene Analysen sollten ggf. nicht nur die fall-
bezogenen Unterschiede (Alter, Geschlecht, Risikofaktoren), son-
dern auch die Varianz der Versorgungskompetenz bei den
Einrichtungen adressieren.

Daten

Es konnen Primadr-, Sekunddr- und Tertidrdaten genutzt werden.
Die Daten miissen sich fiir die beabsichtigte Fragestellung hinsicht-
lich ihrer Validitat, Vollstandigkeit, Vollzahligkeit, Reliabilitat, Plau-
sibilitdt und Granularitdt eignen. Sie miissen eine addquate Abbil-
dung relevanter Einfliisse, moglicher Confounder temporaler und
agf. geographischer Zusammenhdnge ermdglichen. Dazu zihlen
ebenfalls Berichte von Patient:innen tiber ihre Erfahrungen mit der
Gesundheitsversorgung (PREs) und die von ihnen erlebten Behand-
lungsergebnisse (PROs). Die datenschutzrechtliche Zuldssigkeit
und regelkonforme Durchfiihrung der Nutzung muss auch bei Zu-
sammenfiihrung von Versorgungsdaten gewdhrleistet sein.

Auswertung

Fiir Auswertungen, die nicht nur beschreiben, sondern die die er-
zielten Messergebnisse auch bewerten wollen, sei es im Vergleich
verschiedener Grundgesamtheiten (z. B. behandelte Patient:
innengruppen, Inanspruchnahme von Versorgung, Versorgungs-
formen) oder anhand eines bereits vorgegebenen MaRstabs, ist es
erforderlich, beeinflussende Faktoren in einer angemessenen Ad-
justierung zu berticksichtigen. Nicht nur die berticksichtigten Ein-
flussfaktoren, sondern auch die Giite der Adjustierung sind darzu-
stellen. Bei Vergleichen von Versorgungsstrukturen sind Risikofak-
toren und ggfs. Versorgungslevel zu beriicksichtigen (z. B. durch
Multi-Level-Analysen).

Interpretation und Bewertung

Die Ergebnisse sind unter Beriicksichtigung von Systemeinfliissen
auf die Versorgung (z. B. Regionalitdt, 6konomische Faktoren, Sys-
temstrukturen, Systemqualitat, Steuerintentionen der Gesund-
heitsakteure), von Confoundern und der StichprobengréRe orien-
tiert an prospektiv festzulegenden Kriterien zu interpretieren. Bei
der Interpretation muss der explorative oder konfirmatorische Cha-
rakter der Analyse entsprechend berticksichtigt werden.

Publikation

Verfligbarkeit, Verstdndlichkeit und Vergleichbarkeit sind hier die
MaRstabe fiir Publikationen, die auch nationale und internationale
Standards zum Vergleich heranziehen sollten. In der Regel sollten
die Ergebnisse in Publikationsmedien mit Peer-Review veroffent-
licht werden, wozu es auch eine ethische Verpflichtung gibt [1].
Dabei kann auf geeignete Publikationsstandards zurtickgegriffen
werden, z.B. STROSA [2].

Nutzen fiir die Versorgung

Versorgungsnahe Erkenntnisse sind hinsichtlich ihrer Ubertragbar-
keit auf die flichendeckende Versorgung unter Berilicksichtigung
der Machbarkeit, der Akzeptanz und der Sicherstellung differen-
zierter Versorgungsangebote zu priifen. Die Implementierung von
Ergebnissen soll unter Beriicksichtigung der Durchdringungsme-
chanismen von Innovationen und der Durchsetzung von (neuen)
Versorgungsstandards praxisnah geplant werden.

Anwendungsbereiche und Beispiele

Die folgenden exemplarischen Anwendungen von Analysen mit
versorgungsnahen Daten verdeutlichen, dass eine Reihe von Fra-
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gestellungen zur Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung
nicht mithilfe von experimentellen Studien, sondern nur auf der
Basis von Analysen versorgungsnaher Daten beantwortet werden
kénnen.

Kapazitatsanalysen

Fragestellung des Beispiels: Wer impft die Bevélkerung?

Ziel: Kapazitdtsplanung auf der Basis von Kenntnissen zur aktuel-
len Gesundheitsversorgung.

Prinzipielle Fragestellung: Welche Kapazitaten stehen fiir be-
stimmte Versorgungsziele zur Verfligung? Missen andere Versor-
gungsformen entwickelt werden, weil die vorhandenen Kapazita-
ten nicht ausreichen?

Beispiel: Esist das Ziel, schnell eine hohe Durchimpfungsrate der
Bevolkerung im Rahmen von Pandemien impfpraventabler Erkran-
kungen zu erreichen. Wenn dieses nicht alleine durch Impfzentren
erfolgen soll, dann stellen sich die folgenden Fragen: Welche Arzt-
gruppen beteiligen sich tatsachlich an den Impfungen? Wie hoch
sind deren Impfkapazitaten? Miissen alternative Impfmdglichkei-
ten geschaffen werden? Das Zentralinstitut fiir die kassenarztliche
Versorgung in Deutschland (ZI) hat zu dieser Thematik Meldungen
der Praxen an die Kassendrztliche Bundesvereinigung (KBV) ausge-
wertet [3]. Die Analysen ergaben, dass zwar weniger als die Hilfte
aller Praxen impften, dass aber 94,6 % der Hausérzt:innen solche
Impfungen durchfiihrten und dass 76,9 % aller Praxis-basierten
Impfungen durch diese Hausarzt:innen erfolgten. Deren Kapazita-
ten sollten daher bei Planungen gezielt adressiert und ggf. gefor-
dert werden, wenn sie entweder in Ergdnzung zu Impfzentren oder
kiinftig als deren Alternative in Pandemiezeiten bevolkerungswei-
te Impfungen durchfiihren sollen. Zu erganzen ist, dass bis zum
3.10.2021 40.9 % aller COVID-19 Impfungen im niedergelassenen
Bereich erfolgten.

Outputanalysen

Fragestellung des Beispiels: Beiwelchen Leistungen besteht eine
Unterversorgung?

Ziel: Allen Patient:innen eine angemessene Versorgung bieten.

Prinzipielle Fragestellung: Welche evidenzbasierten diagnosti-
schen und therapeutischen Verfahren erhalten Patient:innen bzw.
bestimmte Gruppen nicht im angemessenen Umfang?

Beispiel: Analysen des Registers der Arbeitsgemeinschaft Leiten-
der kardiologischer Krankenhausarzte (ALKK) zur Versorgung von
Patient:innen mit Drug Eluting Stents (DES) bei koronarer Herzer-
krankung ergaben, dass Frauen im Vergleich zu Mannern seltener
mit DES versorgt werden, obwohl sogar 6fter Indikationen vorla-
gen; damit liegen Hinweise auf eine Unterversorgung vor [4].

Manchmal gibt bereits das Aufzeigen von Versorgungsunter-
schieden direkte Hinweise auf Versorgungsmdngel. Oftist es aber
auch erforderlich, Ursachenanalysen hierfiir durchzufiihren, um
gezielte Verbesserungsmanahmen einleiten zu kénnen.
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Alert-Verfahren

Fragestellung des Beispiels: Wie sicher sind bestimmte Versor-
gungsformen?

Ziel: Drohende Gefahrdungen von Patient:innen bei risikobehaf-
teten Versorgungs-formen friihzeitig erkennen und abwenden
(Patient:innensicherheit).

Prinzipielle Fragestellung: Durch ein flichendeckendes Monito-
ring sollen friihzeitig Warnhinweise generiert werden, wenn bei
einem Behandlungsverfahren vermehrt schwere adverse Ereignis-
se auftreten. Die ersten Fdlle konnen erfahrungsgemaR von den
Leistungserbringern noch nicht klar zugeordnet und hinsichtlich
ihrer Tragweite korrekt eingeschatzt werden. Erst die (ibergreifen-
de Analyse macht sichtbar, dass es sich nicht um Einzelfille handelt,
sondern um ein sich anbahnendes flichendeckendes Qualitdtspro-
blem. Es ist oft keine Vollzdhligkeit der Erfassung erforderlich, da
bei einer bundesweiten Erfassung schon eine geringe Anzahl von
einzelnen Storfallen (z. B. Friihkomplikationen) ausreicht, um sta-
tistische Signifikanz zu erreichen, sodass gezielte, fokussierte Ana-
lysen zu den Ursachen der vermehrt auftretenden adversen Ereig-
nisse eingeleitet werden kénnen.

Beispiel: EPRD (Deutsches Endoprothesenregister): Erfasst werden
alle Patient:innen mit Knie- oder Hiiftimplantat sowie Implantat-
assoziierte unerwiinschte Ereignisse in einem friihen Zeitfenster
(z.B. mechanisches Versagen, Implantatlockerung, Bruch, Wechse-
lerfordernis) [5]. Ab einer gewissen Haufung der Komplikationen
werden frihzeitige Analysen und ggf. SchutzmaRBnahmen getrig-
gert. Bei Gefahrdung erfolgt eine Kldrung Giber das BfArM und evtl.
der Stopp des weiteren Einsatzes, ggf. eine Riickrufaktion und/oder
Uberwachung der bereits behandelten Patient:innen.

Innovationsbegleitung

Fragestellung des Beispiels: Wie kénnen Innovationen bei ihrer
Umsetzung in der Versorgungsroutine kontinuierlich verbessert
werden?

Ziel: Nutzen der Erkenntnisse der Routineversorgung bei der Ein-
fiihrung einer Innovation.

Prinzipielle Fragestellung: Werden innovative Verfahren mit der
richtigen Indikationsstellung eingesetzt?

Beispiel: Aortenklappenregister: Im Rahmen der Einfiihrung des
kathetergestiitzten Klappenersatzes gegeniiber dem klassischen,
operativen Verfahren haben die Fachgesellschaften von Kardiolo-
gen und Herzchirurgen das Aortenklappenregister aufgebaut. Die-
ses soll die Indikationsstellung und die medizinischen Ergebnisse
der Therapieoptionen erfassen und so eine kontinuierliche Verbes-
serung der Versorgung von Patient:innen ermdglichen. Dabei wer-
deninsbesondere die Risikoeinstufung von Patient:innen, das The-
rapieverfahren und die Lebensqualitdt vor der Operation erfasst.
Es folgen Telefoninterviews mit den Patient:innen nach einem und
drei Jahren nach Operation mit Erfassung des Vitalstatus und der
Lebensqualitatim Verlauf. Anhand der Registerergebnisse konnten
die Indikationsstellung und die Wahl des geeignetsten Klappener-
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satzverfahrens weiterentwickelt werden, wahrend gleichzeitig auch
die Klappen selbst technisch weiter verbessert wurden. Aus den Er-
gebnissen der Auswertungen des Aortenklappenregisters konnten
Qualitatsstandards fiir die Versorgung von Patient:innen mit Aor-
tenklappenersatz entwickelt werden, die auch AnstoR fiir Regelun-
gen des G-BA gegeben haben (MHI-RL) 6, 7].

Entwicklung von Steuerungsinstrumenten

Fragestellung des Beispiels: Wie soll Versorgung kiinftig gesteu-
ert werden?

Ziel: Nutzungvon Registerdaten zur Entwicklung von Steuerungs-
instrumenten im Gesundheitswesen.

Prinzipielle Fragestellung: Von wem werden die gesundheitsbe-
zogenen Leistungen auf welche Weise erbracht, welche Effekte er-
geben sich und was muss geandert werden, damit die Versorgung
weiter verbessert werden kann? Es geht um die Ableitung von Wirk-
zusammenhdngen aus spezifischen Register- oder Routinedaten
zur Entwicklung von Steuerungsinstrumenten im Gesundheitswe-
sen, z. B. zur Allokation oder Indikationsstellung.

Beispiel Transplantationsregister: Ein wichtiges Instrument in der
Transplantationsmedizin ist die gewichtete Warteliste, nach derin
Deutschland derzeit Organe primar nach Dringlichkeit zur Transplanta-
tion alloziert werden. Seit |angerem besteht das Anliegen, diese Warte-
liste weiterzuentwickeln, um ggf. Aspekte wie die erwartete Organle-
bensdauer zu beriicksichtigen und somit die wenigen verfligbaren
Spenderorgane mit moglichst hohem Gesamtnutzen zu allozieren - bei
gleichzeitiger Achtung der ethischen Erfordernisse gegentiiber den be-
troffenen Einzelpersonen. Fiir diese Weiterentwicklung wurde mit dem
Transplantationsregister erstmals die Moglichkeit geschaffen, medizi-
nische Daten von Spenderorganen und Spendern mit denen von Emp-
fangern und deren weitere Behandlungsgeschichte datenschutzkon-
form zusammenzubringen. Es ist zu priifen, welche Spender-Empfan-
ger-Konstellationen mit langeren Organlebensdauern verbunden sind,
um ggf. datenbasiert die Kriterien der Warteliste und der Organalloka-
tion weiterentwickeln zu kénnen. Aufgrund der geringen Fallzahlen bei
einigen Organen wird eine hohe Vollzahligkeit angestrebt.

Evaluation

Fragestellung des Beispiels: Welche Effekte zeigen Behandlungs-
verfahren in der Routine?

Ziel: Evaluation kurz- und langfristiger Effekte der Anwendung di-
agnostischer und therapeutischer Verfahren in der Routineversor-
gung. Ableitung neuen Wissens aus der Routine.

Prinzipielle Fragestellung: Erbringen diagnostische und thera-
peutische Verfahren in der Routineversorgung die gleichen Effekte
wie sie in experimentellen oder klinischen Studien belegt wurden?
Welche Determinanten sind fiir eventuell geringere (oder starke-
re) Effekte aber auch Nebenwirkungen verantwortlich? Welche
neuen Erkenntnisse flir die Weiterentwicklung von Behandlungen
lassen sich aus den Analysen versorgungsnaher Daten ableiten?

Beispiel: Weiterentwicklung von Versorgungsleitlinien auf der Basis
klinischer Krebsregisterdaten: Die Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tu-
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morzentren (ADT) nutzt die Daten des onkologischen Basisdatensat-
zes (0BDS) der Klinischen Landeskrebsregister, um offene Fragen zu
Empfehlungen von Leitliniengruppen mit Versorgungsdaten zu be-
antworten. Solche Fragen betreffen u. a. Empfehlungen, fiir die Stu-
dienevidenz fehlt. Eine Arbeitsgruppe aus Forschenden, Klinikern und
Vertreter:innen der Krebsregister operationalisiert die offenen Fragen,
erstellt Auswertungen und stellt diese den Leitliniengruppen zur Ver-
figung [8].

Monitoring und Implementierung neuer
Versorgungsformen

Fragestellung des Beispiels: Wie kdnnen versorgungsnahe Daten
(VeDa) die Umsetzung neuer Versorgungsformen unterstiitzen?

Ziel: Begleitendes Feedback an die Akteure neuer Versorgungs-
formen anhand der dabei dokumentierten Daten im Sinne eines
lernenden Systems.

Prinzipielle Fragestellung: Wird eine neue Versorgungsform so
in der Praxis umgesetzt, wie sie geplant war (wer, was, wie) und er-
reicht sie dabei die angestrebten Ziele und Effekte? Aus welchen
Griinden werden bestimmte Ziele sehr gut erreicht, andere verfehlt
(warum)? Versorgungsnahe Daten ermdglichen die Analyse neuer
Versorgungsformen z. B. in Bezug auf ihre Patient:innenzentrierung,
Vernetzungsgrad der Versorgung und Verbesserung der Versor-
gungsqualitat.

Beispiel: Neue Versorgungsformen, wie z. B. die Disease Manage-
ment Programme, sollen die Qualitat und die Koordination der Ver-
sorgung fiir definierte Patient:innengruppen verbessern. Im Rah-
men der Programme werden quartalsweise Daten zu den einge-
schriebenen Patient:innen dokumentiert. DMP Daten weisen die
Besonderheit auf, dass medizinische Primardaten, wie Blutzucker
oder Blutdruck, enthalten sind und tiber einen langen Zeitraum
systematisch erfasst werden. Die Daten werden zur Qualitatssiche-
rung der Programme genutzt. Auf der Basis der verpflichtenden,
quartalsweisen Routinedokumentation werden z. B. Qualitdtsbe-
richte erstellt und veroffentlicht sowie Feedbackberichte und
Benchmarkberichte an die teilnehmenden Arzt:innen geschickt. Es
findet eine Risikoadjustierung statt. Dabei kann die Zielerreichung
der nationalen Versorgungsziele sowie Prozess- und Ergebnisqua-
litdt bestimmt werden. Zusétzlich konnen Kohortenstudien mit
einer hohen Fallzahl durchgefiihrt werden.

Ein solches Projekt ist der Qualitdtsbericht Disease Management
Programme Nordrhein. Erstellt vom ZI bzw. der Nordrheinischen
Gemeinsamen Einrichtung Disease-Management-Programme GbR
gibt er einen Uberblick iiber Hintergrund, eingeschriebene
Patient:innen, Versorgungsqualitat und weitere Themen wie z. B.
Schulungen, Komplikationen und medikamentdse Verordnungen
fiir alle bestehenden Disease Management Programme in Nord-
rhein. Ausgewertet wurden fiir 2019 die Daten von rund 935.000
eingeschriebenen Patient:innen’.

1 https://www.kvno.de/fileadmin/shared/pdf/print/berichte/dmp-berich-
te/qualbe_dmp19.pdf
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Monitoring regionaler und (iberregionaler
Systemqualitdt

Fragestellung des Beispiels: Wie kann mit VeDa die Systemqua-
litdt regelmaRig Gberpriift werden?

Ziel: Umfassende Darstellung der regionalen Versorgungsqualitat
fiir bestimmte Versorgungsbereiche zur Unterstiitzung der Sicher-
stellung einer flichendeckend guten Versorgungsqualitat.
Prinzipielle Fragestellung: Wie und durch welche Versorgenden
werden in einem regionalen oder iberregionalen Umfeld
Patient:innen mit gesundheitsbezogenen Leistungen versorgt?
Welche Versorgungsqualitdt erzielt ein solches Versorgungsnetz
fiir die Menschen einer Region und wie kann es weiterentwickelt
und verbessert werden?

Beispiel: Bislang bezieht sich die externe Qualitatssicherung pri-
mdr auf die einzelnen Leistungserbringer und ihre Vergleiche un-
tereinander. Kiinftig wird aber die Gesundheitspolitik insbesonde-
re auf Landesebene die Systemqualitat der regionalen Versorgung
insgesamt adressieren miissen. Im Rahmen des Ausbaus der Tele-
matikinfrastruktur und der Méglichkeit, spezifische Registermodu-
le zu integrieren, werden Register ein Instrument sein, um regio-
nale Versorgung bei bestimmten Erkrankungen in ihrem Vollzug
abzubilden, Wirkzusammenhdnge darzustellen und die Umsetzung
spezifischer MaBnahmen und ggf. Handlungsoptionen aufzuzei-
gen. Dabei wird es auch erforderlich sein, Bereiche wie stationare
und ambulante Pflegeeinrichtungen und Rehabilitationsmalnah-
men einzubeziehen. Die Registermethodik wird spezifisch weiter-
entwickelt werden miissen, damit sie das leisten kann, was fiir die
Abbildung und gezielte Gestaltung einer umfassenden regionalen
Gesundheitsversorgung erforderlich ist.

FAZIT

Versorgungsnahe Daten ermdglichen Analysen zu einer
Vielzahl relevanter versorgungsbezogener Fragen. Sie kénnen
auch eine Monitorfunktion erfillen, wenn sie Aspekte der
Gesundheitsversorgung, ihrer Strukturen, Prozesse und
Ergebnisse fortlaufend fokussiert dokumentieren. Die genaue
Kenntnis der aktuellen Versorgungspraxis ist erforderlich, um
daten- und faktenbasiert die Weiterentwicklung des Gesund-
heitswesens gestalten, steuern und evaluieren zu kénnen.
Hierzu gibt es vielféltige Fragestellungen und zahlreiche
Projekte zeigen das Potential versorgungsnaher Daten fiir
Versorgungsanalysen. Sollen die gewonnen Erkenntnisse und
die daraus abgeleiteten Handlungsempfehlungen belastbar
und publikationsgeeignet sein, so sind auch bei Versorgungs-
analysen, die auf versorgungsnahen Daten beruhen, Grundre-
geln wissenschaftlicher Arbeit zu beachten. Dies wird eine
umso groRere Rolle spielen, als mit der zunehmenden
Digitalisierung sogenannte Routinedaten einem wachsenden
Personenkreis zur Verfiigung stehen — und damit muss umso
mehr auf die Einhaltung wissenschaftlicher Standards geachtet
werden. Gezielt und methodisch korrekt eingesetzt konnen
solche Versorgungsanalysen die Versorgenden erheblich
unterstiitzen (Empowerment) und die Versorgungsqualitdt fiir
die Patient:innen entscheidend verbessern helfen.
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