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Zur Person

� Peter Ihle

� Studium der Humanmedizin in Düsseldorf

� Seit 1991 wissenschaftlicher Mitarbeiter der 
PMV forschungsgruppe, Universitätsklinikum Köln 
ehemals Forschungsgruppe Primärmedizinische Versorgung
an der Medizinsoziologie in Düsseldorf

� Seit 2000 Sprecher Arbeitsgruppe Erhebung und Nutzung von 
Sekundärdaten (AGENS)
der Deutschen Gesellschaft für Sozialmedizin und Prävention 
(DGSMP)
und der Deutschen Gesellschaft für Epidemiologie (DGepi)
zusammen mit Enno Swart, Magdeburg
und Holger Gothe Hall i.T. der



TMF-Forum Versorgungsforschung am 30. Juni in Berlin Folie 3

Datengutachten
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Agenda

� Gutachten 
- Rahmenbedingungen
- Zielsetzung
- Inhalt
- Ausblick

� Gute Praxis Sekundärdatenanalyse (GPS)

� Datenkörper »Daten der Gesetzlichen Krankenversicherung«
- Überblick
- Datenschutzrechtliche Aspekte
- Datenzugang
- Datenverfügbarkeit
- Studienplanung
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Datengutachten:
Kontext und Zielsetzung des Vorhabens

� Kontext
� Aufbau der DaTraV–Daten beim DIMDI
� Einbettung des neuen Datenangebots

in vorhandene Datenbestände
� Ziel:  

� Zusammenstellung einer generellen und 
allgemeinverständlichen Bestandsaufnahme
zurzeit in Deutschland vorhandener gesundheitsbezogener 
Datenbestände
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Datengutachten:
Auftrag

� Auftrag für ein Datengutachten gemäß Grundkonzept des 
DIMDI/BMG am  5.11.2013 an die PMV forschungsgruppe 
� Fortschreibung der für die Bundesärztekammer 2010 

erstellten Expertise vorzunehmen 
� Einbindung von Kooperationspartner

(Dr. Enno Swart, Magdeburg)
� Aufteilung der Themen
� Nutzung von Veröffentlichungen und Webseiten 

� Bearbeitungszeit: 4 Monate
� Datengutachten erhebt keinen Anspruch auf Vollständigkeit!

Aus diesem Grund wird dem Gutachten eine umfangreiche 
Linksammlung angefügt.
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Datengutachten:
Durchführung

� Abstimmung der Gliederung mit DIMDI
� Beschreibung der einzelnen Datenbestände nach

� gesetzliche Grundlagen der Datenerhebung
� Dateninhalte
� Datenzugang für Externe
� Aktualität und Nutzungsmöglichkeiten

� Aufteilung der Themen zwischen den Kooperationspartner,
so wurde das Kapitel „Versorgungsdaten“ (Datentransparenz) 
vom DIMDI verfasst

� Begutachtung durch BMG 
� Ergänzungen/Aktualisierung (Oktober 2014)
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Datengutachten:
Veröffentlichung

� Erstellung einer barrierefreien 
Version erfolgte durch DIMDI

� Freischaltung am 2. Dez. 2014
� http://www.dimdi.de/static/de/

versorgungsdaten/
wissenswertes/
datengutachten/index.htm

� Suchworte:
DIMDI
+ Versorgungsdaten
+ Gutachten
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Datengutachten:
Gliederung

� Kapitel 1: Einführung

� Kapitel 2: Daten der Sozialversicherungsträger

� Kapitel 3: Daten der amtlichen Statistik

� Kapitel 4: Daten der Privaten Krankenversicherung

� Kapitel 5: Daten im Zugriff verschiedener Akteure

� Kapitel 6: Informationssystem Versorgungsdaten

� Kapitel 7: Datenschutz, Datenmanagement, Operationalisierung
mit Gute Praxis Sekundärdatenanalyse (GPS)

� Kapitel 8: Literatur / Internetseiten

� Kapitel 9: Anhang: Beispiele für Register
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Datengutachten:
Ausblick

Herausforderungen
� Aktualisierung (evtl. in 2016)
� Grad der Information: 

Überblick vs. Detailtiefe
� Beispiele für Datennutzung
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Routinedaten / Sekundärdaten

� Sekundärdaten = Daten, die nicht direkt erhoben werden, sondern 
aus Primärdaten durch Modellierungs- oder andere  
Verarbeitungsschritte hervorgehen.

� Prozessproduzierte, umfangreiche Informationssammlungen, die im 
Rahmen der Verwaltung, Leistungserbringung, Kostenerstattung 
etc. anfallen, z. B. bei der gesetzlichen Kranken-, Renten- oder 
Unfallversicherung.

� In Deutschland ist es die Sekundärnutzung von Daten der
Gesetzlichen Krankenversicherung, die die größte Tradition hat. 

� Allerdings werden unter Sekundärdaten nicht allein Routinedaten 
der gesetzlichen Krankenversicherung verstanden, sondern ebenso 
Prozessdaten weiterer Sozialversicherungsträger und anderer 
Dateneigner.
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Routinedaten / Sekundärdaten

� Der Stellenwert der Sekundärdaten ist in den vergangenen Jahren 
in Deutschland erheblich und kontinuierlich gestiegen.

� Hintergründe:
– Routinedaten sind (weitestgehend) ohne Untersuchungsbias 

(aber mit Problemen wie Informationslücken, Missklassifikation
und Confounding behaftet).

� Möglichkeit der Beschreibung und Analyse von Versorgungs-
gegebenheiten des „Alltags“ (�„Real World Evidence“).

� wichtigste Ingredienz für die Versorgungsforschung!

– Routinedaten bilden große Kohorten in langen Zeitreihen ab.
� Möglichkeit der authentischen Bewertung von populations-

bezogenen Effekten (�„Effectiveness“) und  populations-
bezogenem Nutzen (�Nutzenbewertung).
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Gute Praxis Sekundärdatenanalyse

� Gute Praxis Sekundärdatenanalyse (GPS) gibt in 11 Geboten 
Empfehlungen zur Erhebung, Nutzung und Auswertung von 
Sekundärdaten. 

� Erste Fassung 2004 durch AGENS beschlossen (publiziert: 
Gesundheitswesen 2005).

� 1. Revision 2007 durch AGENS und Arbeitsgruppe Epidemiologische 
Methoden der DGEpi (publiziert: Gesundheitswesen 2008).

� 2. Revision 2013 (publiziert: Gesundheitswesen 2015).
� GPS hat sich inzwischen als methodischer Standard für viel-fältige 

Sekundärdaten etabliert und wird explizit in vielen Ausschreibungen, 
Verträgen etc. als methodische Referenz verlangt.

� Geltungsbereich über Routinedaten der GKV hinaus.
� Download über die Website der DGEPI www.dgepi.de
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Gute Praxis Sekundärdatenanalyse
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Eckdaten der GKV

� 70,7 Mio. GKV-Versichert (Mai 2015, KM1-Statistik, BMG) 

� 124 Krankenkassen (Stand Juni 2015, GKV-Spitzenverband)

� 147.900 ambulant tätige Ärzte (Stand 2014, BÄK)

� 20.441 Apotheken (Stand 2014, ABDA)

� 1.996 Krankenhäuser (Stand 2013, GBE Bund)

� 12.745 Pflegedienste (Stand 2013, GBE Bund)

� 80.000 nichtärztliche Leistungserbringer:
Physiotherapeuten, Ergotherapeuten, Logopäden, 
Orthopädietechniker, Hebammen, etc.

� GKV-Ausgaben 194 Mrd. Euro im Jahre 2013
(entspricht ca. 7,3% des Bruttoinlandsprodukts)
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Versichertenbezogene Daten in der GKV

� Stammdaten
(Alter, Geschlecht, Nationalität, Schulbildung,
Wohnort, Versicherungszeiten)

� Krankenscheindiagnosen und Leistungen
� Ärztlich veranlasste Verordnungen
� Stationäre Aufenthalte

� Arbeitsunfähigkeiten
� Sachleistungen

(Heil- und Hilfsmittel, Fahrtkosten, etc.)
� Leistung »Pflege« 
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Vorteile

� Personenbezogen
� Bevölkerungsbezogen
� Vollständig

- ambulant/stationär/Pflege
- Diagnosen /Leistungen/Verordnungen/...
- ärztliche/nichtärztliche Leistungserbringern

� „unbiased“
- kein Erinnerungsbias
- kein Interviewerbias
- keine Selektion durch Verweigerung

� Langzeitbeobachtung
� Große Stichproben realisierbar
� (relativ) kostengünstig 
� ...

stratifiziert nach
� Alter
� Geschlecht
� Sozialstatus
� Nationalität
� Wohnort
� ...
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Nachteile/Beschränkung

� Keine Angaben über Krankheiten ohne Arztkontakt
� Keine Angaben über Selbstmedikation
� keine klinischen Parameter (z. B. RR, BZ, BMI, Scores)

Ausnahme: Daten aus den DMP-Programmen sind 
verfügbar

� Keine Lifestyle-Angaben (Rauchen, , ...)
� Externe Validierung, z. B. von Diagnosen,

(i. d. R.) nicht möglich
� Daten (Struktur und Qualität) sind abhängig

von politischen und abrechnungstechnischen Regularien
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Datenzugang

Wo sind versichertenbezogene GKV-Daten verfügbar?
� Krankenkassen
� Wissenschaftliche Institute der Krankenkassen (WIdO, WINEG)
� Apothekenabrechnungszentren
� Kassenärztliche Vereinigungen
� Zentralinstitut der Kassenärztlichen Vereinigungen
� Daten der Datentransparenzverordnung

nach SGB V § 303a-e (DIMDI)
� Forschungseinrichtungen, z. B.

Gepard-Datenbank im BIPS (Bremen)
Versichertenstichprobe Hessen, PMV forschungsgruppe (Köln)

� GBA
� …
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Datenzugang

Nutzung auf Antrag

� DaTraV-Daten beim DIMDI (für Nutzungsberechtigte)

� Sekundärnutzungsvertrag der GBA-Daten

� Zentralinstitut (Scientific use file, 10% Stichprobe)

Nutzung auf Basis projektbezogener Vereinbarung

� Krankenkassen und deren Wissenschaftlichen Institute

� Forschungseinrichtungen (BIPS, PMV, etc.)

� Auswertungen auf Anfrage

� Wissenschaftliche Institute

� …
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Zugang: § 75, SGB X

Übermittlung ist zulässig (...) für (...) Forschung oder Planung 
im Sozialleistungsbereich durch eine öffentliche Stelle im 
Rahmen ihrer Aufgaben (...) oder das öffentliche Interesse an 
der Forschung oder Planung das Geheimhaltungsinteresse 
des Betroffenen erheblich überwiegt.

Eine Übermittlung ohne Einwilligung des Betroffenen ist nicht 
zulässig, soweit es zumutbar ist, die Einwilligung des 
Betroffenen (...) einzuholen oder den Zweck der Forschung 
oder Planung auf andere Weise zu erreichen. 

Die Übermittlung bedarf der vorherigen Genehmigung durch 
die oberste Bundes oder Landesbehörde (...)

Datenschutzrechtliche Aspekte
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Datenbereitstellung

� Datenübermittlung und Auswertung am Arbeitsplatz des 
Forschers

� Auswertung beim Dateneigner (Gastwissenschaftler)

� VPN-Zugang beim Dateneigner

� Zweizeitiges Vorgehen:
� Übermittlung von Testdaten oder Stichprobe für 

Skriptgenerierung und Auswertung am Arbeitsplatz des 
Forschers

� anschließend Skriptausführung am Volldatensatz bei 
Dateneigner durch Forscher oder Dateneigner

� setzt identische Auswertungsumgebungen voraus!!!



TMF-Forum Versorgungsforschung am 30. Juni in Berlin Folie 23

Herausforderung «Datenzugang»

…
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Herausforderung «Datenzugang»
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Welche Datengrundlage für welche Studie?
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� Sind GKV-Routinedaten grundsätzlich
zur Beantwortung der Forschungsfrage geeignet?

� Welche Daten/Sektoren werden benötigt?

� Für welchen Zeitraum? Historisch? Aktuell?

� Populationsbezug/Nenner?

� Regionaler Bezug/bundesweite Daten?

� …

Welche Datengrundlage für welche Studie?
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� Zielpopulation: Diabetes-Patienten

� Bezugspopulation: Bundesweit

� Indexereignis: Krankenhausaufenthalt wegen Hyperglykämie

� Beobachtungszeitraum: 2012/2013

� Nachbetreuung im ambulanten Sektor 

� Beteiligte Ärzte (z.B. Hausarzt, Diabetologe, Augenarzt)

� Versorgungsintensität (Anzahl Quartale mit Arztkontakt)

� Qualität der Betreuung (z.B. HbA1c-Messung)

TMF-Referenz-Studie «DiabWellDone–DWD-Study»

Datenkörper für die Durchführung der Studie mit dem 
geplanten Studiendesign aktuell nicht verfügbar!
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Herausforderung «Datenzugang»

� Analysen auf der Basis von versichertenbezogenen 
sektorübergreifenden GKV-Routinedaten erfolgen bisher i.d.R. auf 
den Daten einer Krankenkasse(nart)

� Größter Kritikpunkt ist dabei immer der (vermutete) 
Krankenkassen(arten)- immanente Bias, der (für einzelne 
Indikatoren) auch bestehen bleibt, wenn auf wichtige (vorhandene) 
Einflussfaktoren kontrolliert wird 

� Gemeinsame Auswertung mit Poolen der Versichertendaten 
scheitert (bisher/oft) an der Bereitschaft der Krankenkassen, an 
datenschutzrechtlichen Vorgaben, Aufwand und Kosten, an 
fehlenden «Kontakten»

� DaTraV-Daten beim DIMDI sind (aktuell) nur bedingt eine Lösung, 
weil mit Limitationen behaftet (keine Versterbenden, fehlende 
Detailtiefe, fehlende Profile, keine Aktualität, kein regionaler 
Bezug, keine Angabe zu Leistungserbringern wie Facharztgruppe)
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Lösung «Datenzugang»

� Poolen von Krankenkassendaten oder Ergebnismengen 

� Erweiterung der DaTraV-Daten!

� …
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Weiterbildung Routinedaten
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AGENS Methoden-Workshop
� seit 2009 jährlich stattfindend
� bisherige Austragungsorte: 

Magdeburg – Hall in Tirol – Köln – Bremen – Berlin – Hannover –
Freiburg

� 2016 in München

AGENS SpringSchool
� seit 2010 jährlich im März stattfindend, auch für 2016 geplant
� bisherige Austragungsorte:

Hall in Tirol – Bremen – Köln (seit 2013) 

AGENS Herbstsymposium
� seit Gründung AGENS jährlich stattfindend
� unterschiedliche Veranstaltungsorte in Deutschland

Weiterbildung Routinedaten



Peter Ihle
PMV forschungsgruppe 
Universitätsklinikum Köln
Herderstraße 52
50931 Köln
Peter.Ihle@uk-koeln.de

Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit.
Wenn Fragen, fragen! 


