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Routinedaten / Sekundärdaten 

 Sekundärdaten = bereits vorhandene Daten als Basis für eine 
wissenschaftliche Sekundärdatenanalyse oder Sekundärnutzung 

 „Bereits vorhanden“ bedeutet, dass die Daten nicht direkt für die 
geplante Analyse erhoben werden, sondern aus vorhandenen 
Daten hervorgehen (ggfs. unter Anwendung spezifischer 
Modellierungs- oder anderer Verarbeitungsschritte). 

 Hierbei ist es zunächst unerheblich, 
aus welchen Quellen die Daten stammen 
- Primärdaten oder Sekundärdaten oder … 
oder zu welchem Zweck sie erhoben/generiert wurden 
- wissenschaftlich oder administrativ oder … 

 Kernfrage: 
Die Eignung der Daten als Basis für Auswertungen im Sinne 
der wissenschaftlichen Fragestellung ist darzulegen 
[Gute Praxis Sekundärdatenanalyse (GPS): 
Leitlinie 3: Studienplan, Empfehlung 3.1 – Studiendesign] 
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Routinedaten 

 Routinedaten sind prozessproduzierte, umfangreiche 
Informationssammlungen, die im Rahmen der Verwaltung 
Leistungserbringung, Kostenerstattung (administrativer Zweck)  
„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. 
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Routinedaten / Sekundärdatenanalyse 

 Der Stellenwert der Sekundärdatenanalyse von Routinedaten 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 
und populations-bezogenem Nutzen 



TMF-Workshop Datenqualität und Transparenz in der medizinischen Forschung am 19. Oktober 2018 in Berlin Folie 5 Ihle, Peter 

Eckdaten der GKV  

 72,81 Mio. GKV-Versichert 
(August 2018, KM1-Statistik, GKV-Spitzenverband)  

 110 Krankenkassen 
(Stand 1. Jan. 2018, GKV-Spitzenverband) 

 385.149 Ärztinnen und Ärzte ärztlich tätig 
davon 154.369 ambulant tätige Ärzte 
(Ärztestatistik 2017, Bundesärztekammer) 

 19.748 Apotheken (Stand 2017, ABDA) 

 1.942 Krankenhäuser (Stand 2017, GBE Bund) 

 80.000 nichtärztliche Leistungserbringer: 
Physiotherapeuten, Ergotherapeuten, Logopäden, 
Orthopädietechniker, Hebammen, etc. 
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Von der Krankheit zum Bericht 

Versicherter/Patient 

Arzt/Institution/Leistungserbringer/… 

Diagnostik 

Zwischengeschaltete Stellen 

Symptom/Beschwerden 

Therapie 

Dokumentation 

Abrechnung 

Krankenkassen 

Projekt 

Datenaufbereitung 

Bericht 

Analyse 
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Versichertenbezogene GKV-Daten 
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Versichertenbezogene GKV-Daten 
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Versichertenbezogene GKV-Daten 
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Versichertenbezogene GKV-Daten 
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Versichertenbezogene GKV-Daten 
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Versichertenbezogene GKV-Daten 

Quelle: Nink et al. in »Routinedaten im Gesundheitswesen«  



TMF-Workshop Datenqualität und Transparenz in der medizinischen Forschung am 19. Oktober 2018 in Berlin Folie 13 Ihle, Peter 

Versichertenbezogene GKV-Daten 

Quelle: Nink et al. in »Routinedaten im Gesundheitswesen«  



TMF-Workshop Datenqualität und Transparenz in der medizinischen Forschung am 19. Oktober 2018 in Berlin Folie 14 Ihle, Peter 

Versichertenbezogene GKV-Daten 
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Versichertenbezogene GKV-Daten 

Versicherte VersID, Geschlecht, Geburtsjahr, ... 

Rezepte VersID, ArztID, RezNr, VerordJahr 

Packungen RezNr, PZN,  PZNanz 

Stammdatei PZN,  ATC, DDD 
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Datenqualität 
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Datenqualität 
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Basis-Prüfung 



TMF-Workshop Datenqualität und Transparenz in der medizinischen Forschung am 19. Oktober 2018 in Berlin Folie 19 Ihle, Peter 

 
Basis-Prüfung 



TMF-Workshop Datenqualität und Transparenz in der medizinischen Forschung am 19. Oktober 2018 in Berlin Folie 20 Ihle, Peter 

 
Basis-Prüfung 



TMF-Workshop Datenqualität und Transparenz in der medizinischen Forschung am 19. Oktober 2018 in Berlin Folie 21 Ihle, Peter 

 
Basis-Prüfung 



TMF-Workshop Datenqualität und Transparenz in der medizinischen Forschung am 19. Oktober 2018 in Berlin Folie 22 Ihle, Peter 

 
Basis-Prüfung 



TMF-Workshop Datenqualität und Transparenz in der medizinischen Forschung am 19. Oktober 2018 in Berlin Folie 23 Ihle, Peter 

 
Basis-Prüfung 



TMF-Workshop Datenqualität und Transparenz in der medizinischen Forschung am 19. Oktober 2018 in Berlin Folie 24 Ihle, Peter 

Standards 

 LL 1: Ethik 
 LL 2: Forschungsfrage 
 LL 3: Studienplan 
 LL 4: (Probedatenbanken) 
 LL 5: Qualitätssicherung 
 LL 6: Datenaufbereitung 
 LL 7: Datenanalyse 
 LL 8: Datenschutz 
 LL 9: Vertragliche Rahmenbedingungen 
 LL 10: Interpretation und wissenschaftliche Publikation 
 LL 11: Kommunikation und Public Health  
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Standards 
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Standards 
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Standards 
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Dokumentation 
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Dokumentation 
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AGENS Methoden-Workshop 
 seit 2009 jährlich stattfindend 
 bisherige Austragungsorte:  

Magdeburg – Hall in Tirol – Köln – Bremen – Berlin – Hannover –  
Freiburg – München – Oldenburg - Dresden 

 2018 in Magdeburg 

AGENS SpringSchool 
 seit 2010 jährlich im März stattfindend 
 bisherige Austragungsorte: 

Hall in Tirol – Bremen – Köln (seit 2013)  

AGENS Herbstsymposium 
 seit Gründung AGENS jährlich stattfindend 
 unterschiedliche Veranstaltungsorte in Deutschland 

Weiterbildung 
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Datenqualität und Transparenz 

Auf allen Ebenen ist erforderlich 
 Genaue Kenntnis des Sachverhalts 
 Transparenz der Arbeitsschritte 
 Qualität der Daten (im weiteren Sinne) 
 Qualität des Handelns 
 Dokumentation, Dokumentation, Dokumentation,   
 Leitlinien/Qualitätsstandards (Medizinische Behandlung/Projekt) 
 Methoden(standards) 
 Zugang zu Information 
 Fort- und Weiterbildung 
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