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Möglichkeiten und Fallstricke der Verwendung von 

Routinedaten für die Nutzenbewertung 



Administrative Daten 

 Im Prinzip hervorragende Datenlage in Deutschland: Daten sind da, aber 

oft nicht frei zugänglich 

 Problem: Zusammenführung (folgt) 

 Aufgrund der zunehmenden Wichtigkeit für die Abrechnung werden 

medizinische Informationen viel besser kodiert als früher 

 Im stationären Bereich wegen DRG auch hochgradig auf Richtigkeit 

kontrolliert (Kassen, MDK) 

 Datenqualität ambulant stärker eingeschränkt 

 Qualität Arzneiverordnungsdaten gut (cave: Verordnung, nicht Einnahme!) 

 Pflegestufen gut 

 etc. 

Th. Mansky, IQWiG 2015 2 



Inhalte 

 Diagnosen gemäß ICD, stationär detaillierter als ambulant 

 Prozeduren: Stationär rund 25.000 Codes im OPS (USA ca. 
6.000), ambulant (EBM) weniger detailiert 

 demographische Informationen  

 weitere Zusatzinformationen, z.B. stationär Beatmungsdauer, 
Geburtsgewicht 

 Ferner: Implantierbare Medizinprodukte (Gruppe 3) im OPS 
gut kodierbar 
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Vollständigkeit stationär / ambulant 

 Stationär fast vollständige Fallzahl im (somatischen) DRG-Bereich  

 z.Zt. noch ohne Psychiatrie 

 all patient / all payer – nur Sondereinrichtungen fehlen (BW, Strafvollzug) 

 Wichtig: Arzneimitteldaten fehlen, soweit nicht über OPS kodierbar (Kapitel 6) 

 Ambulant: Daten des ZI enthalten nicht die ambulanten Fälle, die direkt mit 

den Kassen abgerechnet werden 

 Polikliniken der Universitäten 

 Ambulantes Operieren im KH etc. 

 Hausarztverträge 

 Andere Selektivverträge oder IV-Verträge 

 Präzision: Oft nur Quartalsbezug möglich (zeitliche Abläufe?!) 
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Verfügbarkeit, Beispiele 

 Stationäre Daten für DRG-Bereich über Statistisches 
Bundesamt komplett auswertbar  

 ohne Identifikation einzelner Krankenhäuser, aber sonst 

hervorragende Arbeitsbasis und insgesamt sehr guter Ablauf beim 

Statistischen Bundesamt! 

Datenlage viel besser als z.B. in den USA !! 

MEDPAR nur Medicare (aber mit poststationärer Sterblichkeit) 

HCUP / Nationwide Inpatient Sample (NIS) nur ca. 20%-Stichprobe 

 Ambulante Daten über ZI zugänglich, aber lückenhaft (s.o.) 

Nicht-KV Abrechnungsbereiche fehlen (bei Kassen vorhanden) 

 Kein Bezug zu Krankenhausaufenthalten möglich 
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Datenzusammenführung 

 Zwei Optionen: 

1. Separate Datenbestände nachträglich zusammenführen: Sehr hoher 

Aufwand und sehr hohe Ausfallquote, da für die Zusammenführung 

temporär ein Personenbezug hergestellt werden muss (Problem z.B.: Alte 

Versichertenkarten mit nicht lebenslanger Versichertennummer) 

2. Bereits personenbezogen zusammengeführte Datenbestände der Kassen 

für alle Kassen zusammenführen: additive Zusammenführung, nur 

Kassenwechsler erfordern Nachbearbeitung (hier einheitliche 

Versichertennummer aber bekannt) 

Option 2. ist diejenige, die über definierte Schnittstellen machbar wäre. 

Verfahren würde der Zusammenführung der DRG-Daten der KH ähneln – 

technisch machbar! 
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Gefordert: Option 2 ! 
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Was kam in der Reform? 

 Seit 2004 Zombie-Paragraphen 303 a-f SGB V 

 Zusammenführung gefordert, nie umgesetzt 

 In der Reform statt Zusammenführung der (hervorragenden!) 
Kassendaten nur Bereitstellung der Morbi-RSA Daten 
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Morbi-RSA Daten 
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 Nur 5 der 12 verfügbaren Leistungsbereiche teilweise 
zusammengeführt 

 Gar keine Prozeduren !! 

 damit u.a. auch keine Nachverfolgung von Eingriffen, von 

implantierbaren Medizinprodukten usw. 

 Sterblichkeit ? 

 

 

 



Kodierbarkeit: 

Was fehlt und könnte ergänzt werden? 

 Über die administrativen Daten kann das erfasst werden, was kodierbar ist 

und was auch kodiert wird! 

 Prinzipiell lassen sich weitere wichtige kodierbare Sachverhalte in ICD, 

OPS (und ggf. auch EBM) integrieren (Antragsverfahren DIMDI) 

 Viele Anträge dazu werden aber abgelehnt, z.B.: 

 Present on Admission Indicator (POA) 

 TNM- und R-Klassifikation für bösartige Neubildungen 

 Bartel-Index bei Entlassung 

 Andere Sachverhalte sind derzeit schwierig 

 z.B. Arzneimittel stationär: bisher zu geringe Durchdringung mit Patientenakte 

 Anteil unit-dose-Systeme 3% der Betten 2014 (S. Eisend et al. 2015) 
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Zitat unit-dose Systeme 
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Weiter: Medizinprodukte, Klasse 3 ! 
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Thomas Mansky, Jürgen Malzahn, Wolf-Dietrich Tretter 



Medizinprodukte 

 Eine komplette Nachverfolgung der Produkte der Klasse 3 mit 
Hersteller, Chargen-Nummer und Seriennummer wäre 
technisch sehr leicht realisierbar (Aldi/REWE/etc.-Prinzip) 

 Einbau in den DRG-Datensatz (nur 1 neues Feld!) 

 Die Daten könnten sofort mit Diagnosen, Prozeduren usw. 
verknüpft werden 

 Die Kassen könnten auch poststationäre Verläufe verfolgen 

 Im Schadensfall einfache Identifikation der betroffenen 
Versicherten und der Schadenshöhe! 

 

 Simpel und leicht machbar, aber derzeit nicht durchsetzbar! 

Th. Mansky, IQWiG 2015 16 



Datenqualität 

 Qualität der administrativen Daten ist nicht grundsätzlich besser oder 
schlechter als die separat erfasster Datenbestände 

 Über- und Unterkodierung existieren nebeneinander 

 z.B. CC-relevante Diagnosen tendenziell hochkodiert, relative 
„Bagatellerkrankungen“ unterkodiert 

 Man muss in stationären Daten nicht nach der Nebendiagnose unkomplizierter 

Harnwegsinfekt oder gar Fußpilz suchen 

 Größere Prozeduren sehr gut kodiert 

 Interpretation von Klassifikationen muss bekannt sein  

 z.B. Schlaganfall:  

 I63 „Hirninfarkt“ steigt nach 2003 (scheinbar) an 

 weil I64 „Schlaganfall, nicht als Blutung oder Infarkt bezeichnet“ stark fällt 
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GIGO 

 Das Problem ist das gleiche wie bei allen Daten:  

 Man muss wissen, was geht und was nicht  

 ggf. auch Umwege zur Identifikation bestimmter Sachverhalte 
anwenden (z.B. Transfusion statt Blutungsdiagnose)   

 

 Ansonsten gilt GIGO-Prinzip wie bei allen Daten: Wer falsch 
auswertet oder die falsche Frage stellt, erhält falsche 
Antworten 
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Jetzt mal positiv: 
 

Was geht mit den Daten ? 
 

Beispiele 
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Beispiel: Schlaganfallversorgung 
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Fallzahlen 
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Standardisiert 2010  18.000 Fälle weniger als 2005 

Mögliche Gründe: Verbesserte Primär- und Sekundärprävention 

z.B. intensivierte Behandlung Vorhofflimmern !? 



Versorgungskennzahlen - Krankenhäuser 
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Versorgungskennzahlen - Patienten 
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Krankenhaussterblichkeit 
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Kassendaten - Langzeitverfolgung 
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Prinzip der Langzeitindikatoren 
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Prä-Ereignis-Phase Ereignis-Phase Nachbeobachtung 

Tracer-Ereignis (Ausschlüsse) 

Komplikationen / Spätfolgen ? 
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Beispiel QSR 
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Günther Heller, KH-Report 2011 

170.000 AOK Patienten mit TEP,  

480.000 Nachbeobachtungsjahre 

Unterschiede zwischen Krankenhäusern können analysiert werden, 

Unterschiede zwischen verschiedenen Produkten wären leicht untersuchbar, wenn gewollt 



Beispiel AOK 
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GuG 9 / 2011, S. 35 



Die Pflegestufe ... 
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1-Jahres Krankenhauskosten 
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Nachbeobachtung einer Arzneimitteltherapie 
unter real-world Bedingungen 

 
Beispiel:  

Herzinfarkt mit PCI – Behandlung mit: 
Bivalirudin vs.  

Glykoprotein IIb/IIIa Inhibitoren (GPI) vs. 
“Andere” (Heparin) 
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Ausgangsbasis 

 Zusammenarbeit mit „The Medicines Company“ (primär 
wegen Qualitätsthemen) 

 Bivalirudin und Tirofiban / Eptifibatid / Abciximab (GPI) sind in 
Kapitel 6 OPS kodierbar 

 Einsatz bei PCI als Gerinnungshemmer (anticoagulation and 
antiplatelet therapy) 

 Restgruppe (ohne Bival / GPI) nicht kodierbar, es kann aber 
angenommen werden, dass diese Patienten Heparin erhalten 
haben 

 Konkreter Studieninhalt hier nicht von Interesse – es dreht 
sich hier nur um die Darstellung der methodischen 
Möglichkeiten 

Th. Mansky, IQWiG 2015 33 



Literatur - Beispiel 
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Auswertungsbasis 

 DRG-Daten 2007 bis 2013, Herzinfarkte Alter >20 

 Outcome hier: Sterblichkeit, Blutungshäufigkeit 

 

 Blutungen hier nicht über ICD-Diagnose gemessen, sondern 
über OPS für Transfusion EK oder Thrombozyten  

 dies sind die relevanten Blutungen 

 „DRG-upcoding Diagnosen“ entfallen dadurch 

 

Th. Mansky, IQWiG 2015 35 



Anwendung bei PCI + STEMI 
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Anwendung bei PCI + NSTEMI 
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Ergebnisse roh 
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  AMI cases with PCI 

  All AMI with PCI (AMI/PCI) With Bivalirudin   With GPI     With others 

  All* STEMI NSTEMI All* STEMI NSTEMI All* STEMI NSTEMI All* STEMI NSTEMI 

Total hospitalizations  631 588 336 148 288 154 8 184 5 322 2 813 150 300 108 298 40 357 473 104 222 528 244 984 

death 36 912 26 939 8 851 480 360 111 10 274 8 287 1 737 26 158 18 292 7 003 

% crude mortality 5.8 8.0 3.1 5.9 6.8 3.9 6.8 7.7 4.3 5.5 8.2 2.9 

% transfusion rate 5.7 6.0 5.3 5.1 4.9 5.6 6.6 6.8 5.9 5.4 5.6 5.2 

% mortality for transfusion cases 21.7 26.3 15.2 26.1 28.2 22.8 25.6 26.7 21.7 20.2 26.1 13.9 

% mortality without transfusion cases  4.9 6.8 2.4 4.8 5.7 2.8 5.5 6.3 3.2 4.7 7.2 2.3 



Risikoadjustierung (hier Sterblichkeit) 

  OR adjusted 95% CI case numbers 

All AMI with PCI      631 588 

5-Jahresgruppen 1.35 1,34-1,36   

geschlecht weiblich 1.09 1,06-1,12   

rank 1.00 0,97-1,03   

Comorbidities       

STEMI 1.87 1,79-1,95 336 148 

cancer 1.51 1,37-1,67 8 823 

COPD 1.05 0,99-1,11 40 313 

chronic renal failure 1.06 1,01-1,10 105 113 

chronic liver disease 1.13 0,97-1,33 5 488 

hypertension 0.33 0,31-0,34 434 757 

diabetes 1.22 1,18-1,26 164 182 

subsequent AMI 2.58 2,12-3,15 1 516 

cardiogenic shock 26.53 25,22-27,91 41 160 

valvular heart diseas 0.79 0,73-0,85 34 733 

selective thrombolysis 1.06 0,95-1,18 21 749 

systemic thrombolysis 2.54 1,78-3,61 6 249 

c-statistic  0.88     
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Ergebnisse 

  AMI PCI AMI PCI STEMI AMI PCI NSTEMI 

  OR * 95% CI OR*  95% CI OR*  95% CI 

Mortality              

Bivalirudin vs. Others 0.83 [0.72-0.95] 0.74 [0.64-0.86] 1.07 [0.77-1.50] 

Bivalirudin vs. GPI 0.91 [0.78-1.05] 0.89 [0.77-1.03] 0.84 [0.60-1.18] 

Others vs. GPI 1.10 [1.03-1.16] 1.20 [1.13-1.28] 0.78 [0.71-0.86] 

c-statistic  0.88   0.88   0.85   

              

Bleeding (transfusion)              

Bivalirudin vs. Others 0.94 [0.81-1.10] 0.90 [0.74-1.09] 1.03 [0.88-1.21] 

Bivalirudin vs. GPI 0.74 [0.63-0.87] 0.71 [0.58-0.87] 0.82 [0.69-0.97] 

Others vs. GPI 0.79 [0.75-0.83] 0.79 [0.74-0.84] 0.79 [0.74-0.85] 

c-statistic  0.79   0.789   0.78   
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*Odds Ratios adjusted for female sex, 5-year age groups, 

STEMI, cardiogenic shock, subsequent myocardial infarction, 

COPD, chronic renal failure, chronic liver disease, 

hypertension, diabetes, valvular heart disease, treatment 

groups, rank, and calender year of hospitalization 



Anmerkung 

 Es handelt sich hier nicht um ein randomisiertes Design 

 Bestimmte Bias-Faktoren in der Anwendung lassen sich durchaus 
korrigieren (hier z.B.: Bivalirudin-Einsatz vorwiegend in high-volume 
Kliniken – Fallzahl-Quintile in Risikoadjustierung berücksichtigt!) 

 Die real-world Daten eignen sich z.B., um den Durchdringungsgrad einer 
Therapie zu verfolgen sowie auch um den faktischen Einsatz nach 
Indikationen zu überprüfen (u.a. off-label use!?) 

 Hinsichtlich der Ergebnisse kann lediglich untersucht werden, ob sich die 
Ergebnissen von RCT unter Feldbedingungen nachvollziehen bzw. 
reproduzieren lassen 

 Wenn ja, Support für die Belastbarkeit der RCT im Praxiseinsatz 

 Wenn nein: Klärungsbedarf ! 

 Real world data ersetzen nicht RCT, sondern ergänzen sie in 
sinnvoller Weise ! 
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Beispiel: Diskrepanz RCT – real world 
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In RCT berichtete Sterblichkeiten bei OPs werden in real world nicht erreicht 

 

Problem: Selection bias Kliniken (nur Zentren nehmen teil) und  

selection bias Patienten (Ausschluss von Problemfällen) 

 

Organisation der Versorgung unzureichend (u.a. Mindestmengen nicht befolgt) 



FAZIT 

 In Deutschland sind reichlich Daten vorhanden, die sich für die 

Nachverfolgung eignen 

 Es mangelt an der kassenübergreifenden Zusammenführung der Daten 

 Die Dateninhalte könnten in vielen Fällen leicht erweitert werden, um 

damit die Nutzbarkeit wesentlich zu verbessern  

 z.B. Medizinprodukte !! 

 Hinsichtlich Arzneimitteleinsatz gute Datenbasis in der ambulanten 

Versorgung, im stationären Bereich derzeit keine Volldokumentation 

möglich 

 Soweit entsprechende Daten verfügbar sind, lassen sich damit sehr gute 

Auswertungen zur real-world Versorgung der Patienten durchführen – 

kein Ersatz für RCT, sondern Ergänzung 
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