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1. Einleitung 

Die Sekundärdatenanalyse kann als Teil der (medizinisch orientierten) Versorgungsfor-

schung verstanden werden, die sich in den letzten 15 Jahren fest in Deutschland etabliert 

hat. Ausdruck dessen sind die jährlich wachsenden Kongresse für Versorgungsforschung 

und die Publikationen zahlreicher Memoranden zu Methoden der Versorgungsforschung, die 

die Methoden der Sekundärdatenanalyse als integralen Bestandteil erkennen lassen (Glaes-

ke et al. 2009)1 oder die aktuellen Ausschreibungen zum Innovationsfond vom Frühjahr 

2016.2 Die Sekundärdatenanalyse versteht sich dabei nicht als Alternative, sondern als ge-

zielte Ergänzung der klinischen und epidemiologischen Forschung, besonders dort, wo über 

die wissenschaftliche Nutzung von Sozialdaten, speziell Abrechnungsdaten der Gesetzlichen 

Krankenversicherung (GKV), ein Abbild der medizinischen Versorgung im vertragsärztlichem 

und stationärem Sektor angestrebt wird. 

Das Erkenntnisinteresse bei der wissenschaftlichen Nutzung dieser Daten - und damit 

auch ihr Ursprung in den frühen 1990er-Jahren - lag in Fragen wie „Was passiert eigentlich 

täglich in der Versorgung?“ bzw. „Wofür geben wir eigentlich das Geld unserer Versicherten 

aus?“ verbunden mit den daraus folgenden Verwertungsinteresse „Können wir aus der Ana-

lyse der Leistungsdaten Hinweise auf Steuerungsoptionen zur Fortentwicklung des Gesund-

heitswesens entnehmen?“ Diese zunächst aus Sicht der Kostenträger als Initiatoren vieler 

Sekundärdatenanalysen formulierten Fragen lassen sich gleichlautend für die Perspektive 

der Leistungserbringer, der Planungsbehörden oder der Versicherten/Bürger formulieren. 

Sekundärdaten versprechen damit - anders als viele andere Daten der medizinischen For-

schung - potenziell breit angelegten und unmittelbar versorgungsrelevanten Erkenntnisge-

winn. Einige Beispiele hierfür werden nachfolgend vorgestellt. 

Zudem verspricht die Sekundärdatenanalyse die Chance auf hohe externe Validität der 

Ergebnisse, weil in eine Sekundärdatenanalyse eingeschlossene Teilnehmer üblicherweise 

in weitaus geringerem Maße als in klinischen Studien vorselektiert sind. Inwieweit dieser 

Anspruch ohne Verlust an interner Validität eingelöst werden kann, wird u.a. Gegenstand der 

folgenden Ausführungen sein. 

Sekundärdaten sind – man sollte den Begriff nicht fehlinterpretieren – keineswegs Daten 

minderer Qualität. Vielmehr sind sie zu einem anderen primären Erhebungszweck, in der 

Regel nicht-wissenschaftlicher Art, entstanden und auch nicht von vornherein darauf ange-

legt, von Dritten wissenschaftlich genutzt zu werden. Die Gute Praxis Sekundärdatenanalyse 

(vgl. Kap. 6) definiert sie als „Daten, die einer Auswertung über ihren originären, vorrangigen 

Verwendungszweck hinaus zugeführt werden“ (Swart et al. 2015). Damit unterscheiden sie 

                                                           
1 vgl. http://www.netzwerk-versorgungsforschung.de/ 
2 https://innovationsfonds.g-ba.de/versorgungsformen/themenspezifisch-2016-05-11/ 
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sich von public- oder scientific-use-files großer Surveys (z. B. des Robert Koch-Instituts oder 

des Sozio-Ökonomischen Panels [SOEP]), die primär zu wissenschaftlichen Zwecken erho-

ben und von vornherein für eine Sekundärnutzung durch Wissenschaftler vorgesehen waren, 

oder von (Krebs-)Registerdaten, die ebenfalls einen originären wissenschaftlichen Verwer-

tungscharakter besitzen. 

Diese Arbeit konzentriert sich auf Analysen von Abrechnungsdaten3 der gesetzlichen 

Krankenversicherung (sog. GKV-Routinedaten, auch Prozessdaten genannt). Die wissen-

schaftliche Nutzung von Sekundärdaten hatte dort ihre Wurzeln. Sekundärdatenanalyen sind 

allerdings in der Zwischenzeit nicht auf diesen Datenkörper beschränkt. Der Autor dieser 

Arbeit hat in anderen Grundlagenwerken (Swart und Ihle 2005, Swart et al. 2014), Schwer-

punktheften für die Versorgungsforschung maßgeblicher Zeitschriften (Gesundheitswesen 

2010, Bundesgesundheitsblatt 2008 und 2014)4 sowie Gutachten für Institutionen des Ge-

sundheitswesens die Nutzungsmöglichkeiten von Routinedaten anderer Sozialversiche-

rungsträger (‚Sozialdaten‘) und weiterer Sekundärdaten und die damit verbundenen techni-

schen, rechtlichen und methodischen Herausforderungen thematisiert (Swart et al. 2010, 

Schubert et al. 2014).  

Die hier ausgewählten Arbeiten beschreiben inhaltliche und methodische Aspekte der Se-

kundärdatenanalyse. Wegen ihres unmittelbaren Versorgungsbezugs wird besonders auf 

den Verwertungsaspekt der Ergebnisse eingegangen.  

Sekundärdaten in Deutschland, vor allem Routinedaten der Sozialversicherungsträger, 

unterscheiden sich nicht nur in Art und Struktur essentiell von denen ähnlicher Daten im Aus-

land. Hervorzuheben sind zusätzlich die besonderen Voraussetzungen ihrer Nutzung, spezi-

ell die gesetzlichen Grundlagen der Bundes- und Landesdatenschutzgesetzgebung und die 

Auflagen der Sozialgesetzbücher. Wegen dieser weitgehend fehlenden Vergleichbarkeit mit 

ausländischen Erfahrungen aus der Nutzung sog. ‚claims data‘ ist der Fokus dieser Ausar-

beitung auf Deutschland ausgerichtet. Entsprechend wurden ausschließlich deutschsprachi-

ge Publikationen in die Auswahl der präsentierten Arbeiten aufgenommen. Auf ausländische 

Arbeiten wird nur insoweit eingegangen, wie ihre Ergebnisse inhaltlich und methodisch auf 

Deutschland übertragbar erscheinen. 

Der Verfasser dieser Arbeit ist seit mehr als 15 Jahren Ko-Sprecher der Arbeitsgruppe 

Erhebung und Nutzung von Sekundärdaten (AGENS)5 der Deutschen Gesellschaft für So-

                                                           
3 In dieser Ausarbeitung wird im weiteren Verlauf im Zusammenhang mit GKV-Daten primär der Ausdruck Routi-
nedaten verwendet. Die Begriffe Prozess-, Abrechnungs- oder Leistungsdaten sind synonym zu verwenden. 
4 Gesundheitswesen, Jahrgang 72, Heft 7 (https://www.thieme-connect.de/products/ejournals/issue/10.1055/s-
002-21123); Bundesgesundheitsblatt 51; Heft 10 (http://link.springer.com/journal/103/51/10/page/1); Bundesge-
sundheitsblatt, Jahrgang 57; Heft 2 (http://link.springer.com/journal/103/57/2/page/1) 
5 Gleichberechtigte Sprecher: Dr. Holger Gothe (IGES Institut, Berlin), Peter Ihle (Universitätsklinikum Köln), Dr. 
Enno Swart (ISMG, Magdeburg) 
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zialmedizin und Prävention (DGMSP) und der Deutschen Gesellschaft für Epidemiologie 

(DGEpi). AGENS versteht sich als ein Forum von Vertretern von Dateneignern und For-

schungseinrichtungen, die mit der wissenschaftlichen Nutzung der Sekundärdaten befasst 

sind und fördert den Austausch über methodische, formal-rechtliche und inhaltliche Aspekte 

beim Umgang mit diesen Daten. AGENS hat wesentlich dazu beigetragen, dass sich die 

wissenschaftliche Nutzung von Sekundärdaten, speziell der der Sozialversicherungsträger, 

als maßgeblicher Teil der Versorgungsforschung etabliert hat und sich inzwischen spezifi-

scher methodischer Ansätze bedient. 

Der Autor hat dazu mit den hier referenzierten Arbeiten einen maßgeblichen Anteil gelie-

fert. Die Sekundärdatenanalyse stellt seit zwanzig Jahren seinen methodischen und inhaltli-

chen Forschungsschwerpunkt dar. Das Institut für Sozialmedizin und Gesundheitsökonomie 

(ISMG) der Medizinischen Fakultät der Otto-von-Guericke-Universität Magdeburg gehörte 

vor rund 20 Jahren zusammen mit wenigen weiteren Forschungseinrichtungen in Deutsch-

land zu den Begründern dieses Forschungszweigs, die dabei auf Vorarbeiten aus Modellvor-

haben aus den 1970er- und 1980er-Jahren aufbauten (von Ferber 1994, von Ferber und 

Behrens 1997; zu frühen Arbeiten der Sekundärdatenanalyse siehe auch die Übersichtsarti-

kel von Schäfer 2015 und Paquet 2015) und ihn seitdem systematisch entwickelt haben. 

Inzwischen wird die Sekundärdatenanalyse in nahezu allen wissenschaftlichen Institutionen 

betrieben, die einen Forschungsschwerpunkt Versorgungsforschung besitzen.  

Der Bogen dieser Schrift spannt von den Anfängen im Rahmen regionaler Krankenhaus-

fallanalysen mit GKV-Daten in Sachsen-Anhalt Mitte der 1990er-Jahre (Kapitel 2), die einen 

Anstoß zur Gründung der AGENS lieferten, über den besonderen Forschungsschwerpunkt 

am IMSG, den kleinräumigen Versorgungsanalysen (Kap. 3), zu den diagnose- und indikati-

onsspezifischen Forschungsfeldern (Kap. 4). Es folgen Ausführungen zu einem aktuellen 

Anwendungsgebiet der Sekundärdatenanalysen im Rahmen der Qualitätssicherung (Kap. 5). 

Den Abschluss bildet die Darstellung der Entwicklung und Fortschreibung spezifischer Me-

thoden und wissenschaftlicher Standards der Sekundärdatenanalyse in der jüngsten Ver-

gangenheit (Kap. 6 und 7). Diese Arbeit erlaubt somit einen auszugsweisen, gleichwohl re-

präsentativen Gesamtüberblick der Geschichte der Sekundärdatenanalyse in Deutschland in 

den letzten zwanzig Jahren und gibt einen Ausblick auf die Entwicklung in den nächsten Jah-

ren (Kap. 8). 
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2. Begründung der Sekundärdatenanalyse 

Im Folgenden werden anhand früher Arbeiten mit Routinedaten der gesetzlichen Kran-

kenversicherung die Motivation von Dateneignern und Forschern beschrieben, diese Daten 

wissenschaftlich zu nutzen bzw. ihr Potenzial systematisch zu bewerten. Es ging darum zu 

beschreiben, welche versorgungs- und planungsrelevanten Fragen beantwortet werden kön-

nen und welche methodischen Zugänge sich zu ihrer Erschließung anbieten. Dabei müssen 

die Vor- und Nachteile der GKV-Routinedaten beachtet werden. 

 

2.1 Struktur- und Qualitätsanalyse des stationären Sektors  

Referenzpublikation: [1] Swart E, Robra B-P, Leber W-D. Auswertung von GKV-Prozessdaten als 

lnstrument zur Struktur- und Qualitätsanalyse des stationären Sektors. Das Gesundheitswesen 1997: 

59: 10-16 

Bis Mitte der 1990er-Jahre gab es nur wenige Arbeiten, die sich empirisch strukturellen 

und qualitätsorientierten Fragen des Versorgungsgeschehens genähert haben (von Ferber 

1994, von Ferber und Behrens 1997). Sie konnten beim Aufbau und der schrittweisen Ent-

wicklung der Krankenhausfallanalysen in Sachsen-Anhalt (Robra et al. 1996, Swart et al. 

1998, 2001) aufgrund der spezifischen Bedingungen wenige Jahre nach der Wiedervereini-

gung aber nur bedingt Anregungen geben. Der stationäre Sektor bot sich für erste Analysen 

an, weil nach der Wiedervereinigung ein hoher Anpassungsdruck bestand und die über-

durchschnittlich hohe Bettendichte in den neuen Bundesländern reduziert werden musste. 

Die Steuerung dieser Anpassung bedurfte einer empirischen Basis. Dafür boten sich GKV-

Routinedaten an, weil sich der Datenzugang als überschaubar erwies und nur wenige ande-

re Daten extern zugänglich waren, die für Strukturanalysen auf Ebene eines Bundeslands 

nutzbar erschienen. Auch bzgl. der Fragen der Qualitätsdarlegung und –bewertung gab es 

schon seit längerem Kritik an Aufwand und Validität der sog. externen Qualitätssicherung 

(Selbmann 1993), die allein fallbezogen, ausschließlich aus Krankenhausperspektive und 

zeitlich nur bis zur Entlassung des Patienten das Krankenhausgeschehen abzubilden in der 

Lage war. Schließlich gab es ökonomische Anreize zu einer Analyse der GKV-Routinedaten, 

weil auf den stationären Sektor der größte Ausgabenanteil der gesetzlichen Krankenkassen 

entfiel (und aktuell immer noch mit rund einem Drittel der Gesamtausgaben entfällt).  

Die allgemeine Zielsetzung der Krankenhausfallanalysen lag in der deskriptiven Darstel-

lung des Versorgungsgeschehens nach Merkmalen der Patienten (Alter und Geschlecht) und 

Versorgungsanlässen (Diagnosen, Operationen). Es folgten spezifische Analysen mit der 

Untersuchung des Leistungsgeschehens aus versichertenbezogener und krankenhausbezo-

gener Perspektive. Die Interpretation der Ergebnisse erfolgte aus der Sichtweise der an der 

Versorgung beteiligten Institutionen, schrittweise aufbauend auf den Ebenen eines einzelnen 
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Krankenhauses, der Gesamtheit der betrachteten Krankenhäuser, der Kooperation der 

Krankenhäuser und der Kostenträger untereinander und schließlich der Planungsbehörden 

auf Landesebene. Dort, wo die Ergebnisse neue Fragen aufwarfen, die mit Routinedaten 

allein nicht beantwortet werden konnten, wurde angeregt zusätzliche externe Daten zu nut-

zen, etwa zur Struktur der ambulanten und stationären Versorgung. 

Über die Analyse der Einzugsbereiche der Krankenhäuser können ihre im Krankenhaus-

plan niedergelegten Versorgungsaufgaben bewertet werden. Einzugsbereiche spiegeln wi-

der, inwieweit Krankenhäuser von den Einwohnern vorwiegend aus der näheren Nachbar-

schaft, in der Regel die Landkreise oder kreisfreien Städte, angenommen werden und Wan-

derungen über die Landkreisgrenzen auch bei in allen Kreisen vorgehaltenen Kernabteilun-

gen (Innere Medizin, Chirurgie, Kinder- und Frauenheilkunde) hinweg stattfinden. Untersu-

chungen des Aufnahmeanlasses geben Auskunft darüber, inwieweit bei nur rund 60% regu-

lären Einweisungen dem Primat ‚ambulant vor stationär‘ gefolgt wird. Ein differenzierter Blick 

auf die Alters- und Geschlechtsstruktur sowie das Diagnosespektrum der versorgten Fälle 

ermöglicht Einblicke in Leistungsschwerpunkte der Krankenhäuser, auf Entwicklungsper-

spektiven und ggf. Widersprüche zu im Krankenhausplan ausgewiesenen Krankenhaus-

schwerpunkten. Krankenhausübergreifende Gegenüberstellungen diagnosespezifischer Ver-

weildauern erlauben ein Benchmarking, das den Krankenhäusern eine Einordnung ihrer Per-

formance relativ zu strukturähnlichen bzw. konkurrierenden Kliniken ermöglicht. Als letztes 

Beispiel gaben Betrachtungen des Entlassungsanlasses den Anstoß zu Diskussionen um die 

Validität von Outcomeindikatoren, die geeignet erschienen, die Qualität der Leistungserbrin-

gung anhand von Sekundärdaten zu bewerten (vgl. Kap. 5). 

Die in dem Artikel beispielhaft dargelegten Analysen und Ergebnisse bewegten sich noch 

auf einem explorativen Niveau. Angesichts der Tatsache, dass die stationäre Versorgung zu 

jenem Zeitpunkt quasi eine Black Box war, konnten sie noch nicht hypothesengestützt sein. 

Gleichwohl ließen sie schon die spätere Entwicklung derartiger Analysen und ihre Bedeutung 

für die Transparenz des Leistungsgeschehens und die daraus abzuleitenden gesundheitspo-

litischen Konsequenzen erkennen, besonders wenn sie nicht verkürzt als Herrschaftswissen 

der Dateneigner und als deren Kontrollinstrument verstanden werden. Ebenso wurde aus-

führlich auf die methodischen Herausforderungen bei der Analyse dieser Daten eingegan-

gen, z.B. auf die Probleme bei der Bedarfsermittlung, die Grenzen einer auf einen Versor-

gungssektor beschränkten Analyse und die Herausforderungen valider Abbildungen zeitli-

cher Verläufe und regionaler bzw. institutionenübergreifender Vergleiche. In dieser Ausarbei-

tung wird auf einige dieser Punkte noch vertiefend eingegangen.  
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2.2 Evaluation neuer Vergütungsformen 

Referenzpublikationen: [2] Robra B-P, Swart E, Deh S, Klas P. Rationalitäten in der stationären 

Versorgung - auf dem Weg zu neuen Vergütungsformen. Das Gesundheitswesen 1999; 61: 70-77; 

[3] Robra B-P, Swart E. Vor dem DRG-System - eine Portfolio-Analyse der Krankenhäuser in Sach-

sen-Anhalt. Das Gesundheitswesen 2002; 64: 203-206 

Ähnlich wie die DMP-Programme (vgl. Kap. 4.1) teilweise auf spezifischen Versorgungs-

angeboten aufbauten, besaßen die 2004 verpflichtend eingeführten DRG-(diagnosis related 

groups-)Fallpauschalen Vorläufer in den 1996 eingeführten Fallpauschalen und Sonderent-

gelten für operative Eingriffe, die sich allerdings nur auf einen Teil des operativen Leistungs-

geschehens erstreckten.  

Im Rahmen regelmäßiger Krankenhausfallanalysen in Zusammenarbeit mit der AOK 

Sachsen-Anhalt (Robra et al. 1996, Swart et al. 1998, 2001) wurde die Entwicklung zentraler 

Kennziffern des stationären Sektors (Krankenhaustage und –fälle sowie Verweildauer) ins-

gesamt und bei den als Fallpauschale abgerechneten Fällen betrachtet. Hinzu kam die Ana-

lyse der Erlöse bei Fällen, die per Fallpauschale bzw. per tagesgleichem Pflegesatz abge-

rechnet werden. Außerdem wurde Frage nachgegangen, ob die mit der Einführung des neu-

en Vergütungssystems vielfach geäußerten Befürchtungen für eine Risikoselektion bei Fall-

pauschalpatienten eingetreten waren. Der Beobachtungszeitraum betrug 1994 bis 1997, 

umfasste also die letzten beiden Jahre vor und die ersten beiden Jahre nach Einführung des 

neuen Vergütungssystems. 

Die Auswertung der Fallzahlen pro 10.000 Versicherte ergab auch nach Berücksichtigung 

der Alterung der Versicherten einen weiteren Anstieg in Fortsetzung des langjährigen 

Trends. Das deutete darauf hin, dass der Auftrag „ambulant vor stationär“ nicht vollständig 

umgesetzt wurde. Auch die Zahl der Krankenhaustage pro 10.000 Versicherte stieg im ge-

samten Berichtszeitraum, altersstandardisiert ging dieser Parameter der Inanspruchnahme 

allerdings erstmals leicht zurück. Die Krankenhausverweildauern waren trotz andauernder 

Abnahme hoch im Verhältnis zum Anhaltszahlenkatalog des Medizinischen Dienstes der 

Spitzenverbände der Krankenversicherung (MDS), des damaligen Maßstabs zur Beurteilung 

der Angemessenheit der Länge des stationären Aufenthalts (MDS 1993). Insgesamt war das 

Muster der Entwicklung dieser drei Parameter vereinbar mit der Strategie einer Optimierung 

der Auslastung durch die Krankenhäuser bei zunehmender Aufweichung der Indikation zum 

stationären Aufenthalt. 

Die Zahl der abgerechneten Fallpauschalen (bezogen auf jeweils 10.000 Versicherte ei-

ner Region) nahm im zweiten Jahr nach der Einführung der Pauschalen deutlich zu, mit 

deutlicher Heterogenität der Entwicklung bei einzelnen Leistungen. Die Verweildauern der 

Fallpauschalfälle lagen zu einem erheblichen Teil über der sog. Berechnungsgrundlage. 

Trotzdem sind die Erlöse pro Tag bei diesen Fällen in den meisten Häusern höher als sie bei 
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Abrechnung tagesgleicher Pflegesätze wären. Die durchschnittlichen Verweildauern der 

Krankenhäuser bei gleicher Fallpauschale unterschieden sich um den Faktor 1,5 bis 2. 

Aus methodischer Sicht blieb als Schlussfolgerung festzuhalten, dass derartige Analysen 

zum Leistungsgeschehen nur durch eine populations- oder versichertenbezogene und damit 

krankenhausübergreifende Betrachtung möglich sind. Damit werden die Auswertemöglich-

keiten der amtlichen fall- und einrichtungsbezogenen Krankenhausdiagnosestatistik deutlich 

übertroffen. Es wurde daher empfohlen, die einrichtungsbezogene Statistik der stationären 

Versorgung um eine regionale Dimension zu ergänzen. Dies ist in der Zwischenzeit erfolgt, 

ohne dass die Begrenzung auf den Fallbezug überwunden wäre (Swart et al. 2010, Schubert 

et al. 2014). Auch Versorgungsaufträge der Krankenhäuser können nicht ohne Regionalbe-

zug und eine beschreibbare Versorgungspopulation definiert und evaluiert werden. 

In einer späteren Arbeit zu diesem Themenkomplex (Robra und Swart 2002) wurde das 

stationäre Versorgungsgeschehen in Sachsen-Anhalt erneut vor dem Hintergrund einer Än-

derung des Vergütungssystems analysiert, und zwar dieses Mal vor der umfassenden Ein-

führung des Fallpauschalsystems (DRG, diagnosis related groups) in den somatischen 

Fachabteilungen im Jahr 2004. Das Fallpauschalsystem sah in den ersten Jahren eine 

Übergangsphase vor, in der schrittweise eine Annäherung sog. krankenhausspezifischer 

Basisfallwerte an die länderspezifischen Basisfallwerte vorgenommen wurde (Leber 2001). 

Für die Krankenhäuser Sachsen-Anhalts war es daher wichtig zu erfahren, in welcher relati-

ven Position sich ihre individuellen ‚Startwerte‘ befanden. Das gilt besonders für ‚teure’ Kran-

kenhäuser mit besonderen Versorgungsprofilen, die Gefahr laufen im Fallpauschalsystem 

betriebswirtschaftliche Verluste zu erwirtschaften. Diesem Risiko waren etwa die Universi-

tätskliniken ausgesetzt. 

Die Studie überprüfte daher, in welche Richtung sich die Krankenhäuser anpassen soll-

ten, wenn länderspezifische Basisfallwerte gelten werden. Für diese Anpassung wurde die 

Position der Krankenhäuser im Feld ihrer Mitbewerber bestimmt. Dazu wurden die gezahlten 

Vergütungen („Fallkosten“) und die Verweildauern der Fälle von Versicherten der AOK 

Sachsen-Anhalt in den Krankenhäusern Sachsen-Anhalts gegenübergestellt. Es resultierte 

eine zweidimensionale Darstellung der Position eines Krankenhauses in einem von vier 

Quadranten, die durch die Lage oberhalb und unterhalb der durchschnittlichen Verweildauer 

bzw. oberhalb und unterhalb der durchschnittlichen Vergütung aufgespannt wurden. Der 

Durchschnittswert aller in Sachsen-Anhalt versorgten Krankenhausfälle wurde dabei als 

Schätzwert für den zukünftigen „Basisfallwert“ im Land Sachsen-Anhalt herangezogen. 

Insgesamt zeigte sich im bisherigen tagesfallbezogenen Vergütungssystem erwartungs-

gemäß ein deutlicher Zusammenhang zwischen Verweildauer und gezahlten Fallvergütun-

gen als Ausdruck des damit verbundenen betriebswirtschaftlichen Anreizes. Bei genauerer 

Betrachtung - sowohl insgesamt als auch diagnose-  bzw. abteilungsspezifisch - wurden 
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Krankenhäuser erkennbar, die bei überdurchschnittlichen Vergütungen und gleichzeitiger 

unterdurchschnittlicher Verweildauer Gefahr liefen, mit der geplanten zukünftigen diagnose-

abhängigen Fallpauschale nicht kostendeckend arbeiten zu können. Hier fanden sich auch 

die beiden Universitätsklinika aus Sachsen-Anhalt. Im Kontrast dazu konnten Krankenhäuser 

mit bislang unterdurchschnittliche Zahlungen bei überdurchschnittlicher Verweildauer erwar-

ten, durch Verweildauerkürzungen Aufwände einzusparen und eine Anhebung ihres kran-

kenhausindividuellen Basisfallwerts an den landesweiten Fallwert zu erfahren. 

Diese vergleichende Arbeit zeigte, dass bereits mit Methoden der deskriptiven und explo-

rativen Datenanalyse interessante, für die Krankenhäuser prognostisch wichtige und neuarti-

ge Einblicke in ihre betriebliche Situation vor der grundlegenden Umgestaltung des Finanzie-

rungsprinzips der stationären Versorgung gewonnen werden konnten. Das Besondere an 

dieser Arbeit lag in der krankenhausübergreifenden Darstellung, die auch den Krankenhäu-

sern zurückgespielt wurde. Darin zeigt sich erneut die Bedeutung der GKV-Routinedaten für 

die Versorgungsanalyse und –steuerung für alle Beteiligten des Versorgungsystems, wenn 

sie als Gemeingut ebenso der Leistungserbringer und der Versicherten angesehen werden. 

 

2.3 Planung und Steuerung der stationären Versorgung  

Referenzpublikation: [4] Swart E, Deh U, Robra B-P. Die Nutzung der GKV-Daten für die kleinräu-

mige Analyse und Steuerung der stationären Versorgung. Bundesgesundheitsblatt 2008; 51: 1183-

1192 

Diese Publikation kann als Zwischenbilanz der mehr als zehnjährigen Zusammenarbeit 

zwischen ISMG und der AOK Sachsen-Anhalt verstanden werden. In ihr werden inhaltliche 

Fragestellungen skizziert, denen in der langjährigen Zusammenarbeit zwischen Wissen-

schaft und Praxis nachgegangen worden war. Es wird gezeigt, wie die daraus gewonnenen 

Ergebnisse in die Weiterentwicklung der stationären Versorgung auf Landesebene einge-

flossen sind. Die Zusammenarbeit im Rahmen der Krankenhausfallanalysen (Robra et al. 

1996, Swart et al. 1998, 2001) resultierte aus dem Tatbestand, dass das empirische Wissen 

über das stationäre Leistungsgeschehen, Leistungsschwerpunkte, Unterschiede bei Bedarf 

und Nachfrage begrenzt war, besonders auf der Ebene der Bundesländer und darunter (vgl. 

Kap. 2.1). Es gab wenige Erkenntnisse darüber, wo, mit welchen Diagnosen und mit wel-

chem Ergebnis Krankenhausleistungen von den Einwohnern eines Bundeslandes in An-

spruch genommen wurden. Die regelmäßige sozialmedizinische und versorgungsepidemio-

logische Auswertung von GKV-Routinedaten des stationären Sektors war Grundlagenarbeit, 

d. h. es wurde versucht, einen umfangreichen, aber nicht mit sozialmedizinischer Zielrichtung 

erhobenen Datenkörper auszuwerten und damit eine empirische Transparenz zu schaffen, 
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die für die Steuerung und Planung der Krankenhausversorgung auf Landesebene unabding-

bar ist und in seine bedarfsgerechte Weiterentwicklung eingebracht werden kann. 

Der in dieser Arbeit thematisierten kleinräumigen Versorgungsanalyse und der Identifika-

tion überall anzutreffender, nicht allein mit Morbiditätsunterschieden, sondern auch mit nach-

frage- und angebotsbezogenen Faktoren korrelierter Heterogenität, wird ein eigenes Kapitel 

gewidmet (vgl. Kap. 3), weil diese Vorarbeiten aus Sachsen-Anhalt Vorläufer und Vorbild für 

umfangreiche Projekte der Bertelsmann-Stiftung (‚Faktencheck Gesundheit‘)6 und des 

Zentralinstituts für die kassenärztliche Versorgung in Deutschland (Zi; ‚Versorgungsatlas‘)7 

auf Bundesebene darstellten. 

Drei weitere beispielhafte Anwendungen warfen einen Blick auf die Anpassungserforder-

nisse in ländlichen und strukturschwachen Regionen. Dazu gehörte zunächst die Abschät-

zung zukünftigen Versorgungsbedarfs angesichts des demographischen Wandels. Der de-

mographische Wandel wird in den nächsten Jahren in Sachsen-Anhalt besonders zu spüren 

sein. Die vierte regionalisierte Bevölkerungsprognose sagte einen Rückgang der Bevölke-

rung bis 2025 um rund 20% auf unter zwei Millionen Einwohner voraus (Statistisches Lan-

desamt Sachsen-Anhalt 2007),8 der aus niedriger Geburtenzahl und negativem Wande-

rungssaldo resultiert, die Landesteile Sachsen-Anhalts jedoch in unterschiedlichem Ausmaß 

treffen wird. Es wurde gezeigt, wie Routinedaten des stationären Sektors genutzt werden 

können, um zukünftige Inanspruchnahmen sowohl unter konstanten Rahmenbedingungen 

wie auch unter der Annahme gewisser Veränderungen vorherzusagen (Willer und Swart 

2005). Derartige Modellrechnungen zeigen die Notwendigkeit, mittelfristige Bevölkerungs-

prognosen als wesentliche Determinante des Bedarfs bei der Planung der zukünftigen Kran-

kenhausstrukturen zu berücksichtigen. Sekundärdatenanalysen wiesen dabei Fallzahlanstie-

ge bei zahlreichen typischen Erkrankungen älterer Menschen (z.B. Katarakt, Herzinsuffizi-

enz, Hüftgelenksoperationen, Demenz) aus bei gleichzeitigem Hinweis auf Versorgungsbe-

reiche, die sich auf einen starken Fallzahlrückgang einzustellen haben (Frauenheilkunde und 

Geburtshilfe, Kinderheilkunde). Die Auswirkungen bestimmter Annahmen bezüglich dieser 

Faktoren in absoluten Zahlen oder zumindest in ihrer relativen Bedeutung zueinander ließen 

sich Rahmen von Sensitivitätsanalysen und verschiedener Entwicklungsszenarien untersu-

chen. Ebenso konnten Vorhersagen der Nachfrage nach Krankenhausleistungen für einzelne 

Landesteile erstellt werden. 

                                                           
6 https://faktencheck-gesundheit.de 
7 http://www.versorgungsatlas.de 
8 Die inzwischen 6. regionalisierte Bevölkerungsprognose aus dem Jahr 2016 korrigiert die Vorhersage etwas 
nach oben aufgrund leicht gestiegener Fertilität und Zuzüge von Flüchtlingen. Dennoch bleibt es beim Tatbestand 
weiter sinkender und tendenziell alternder Bevölkerung (https://www.statistik.sachsen-
anhalt.de/Internet/Home/Auf_einen_Blick/Bevoelkerung-_regionale-Gliederung_/6_-Regionalisierte-
Bevoelkerungsprognose-2014-bis-2030/index.html; Zugriff am 16.09.2016, 22.05 Uhr) 
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Es wurde weiterhin gezeigt, dass die Sekundärdaten mit ihrem primär wohnortbezogenen 

Versicherungsbezug ebenso Analysen aus der Perspektive einzelner Leistungserbringer 

erlauben. Diese sind nicht nur aus betriebswirtschaftlicher Sicht interessant, sondern auch, 

weil eine fundierte Krankenhausplanung eine Analyse von Einzelstandorten hinsichtlich ihres 

Versorgungsauftrages und ihrer Leistungsschwerpunkte, Einzugsbereiche (incl. Patienten-

wanderungen) und ihrer Position zu und Konkurrenz mit benachbarten bzw. strukturähnli-

chen Kliniken enthalten sollte. GKV-Routinedaten ermöglichen beispielsweise die gleichzeiti-

ge Darlegung des Einzugsbereichs einer Krankenhausabteilung und ihres Anteils an der 

Versorgung aller Patienten mit den betrachteten Krankheiten. So wurden in den GKV-

Routinedaten Einzugsbereiche einzelner Krankenhäuser erkennbar, die sowohl Regionen 

mit quasi monopolistischer Versorgung enthielten, als auch solche, in denen bei hohem Ver-

sorgungsaufkommen Wettbewerb um Patienten und Versicherte herrschte. In Verallgemei-

nerung dieses Ansatzes konnten für ganz Sachsen-Anhalt für einzelne Fachgebiete jenseits 

der wohnortnah vorgehaltenen Kernfächer Innere Medizin, Chirurgie, Kinder- und Frauen-

heilkunde Regionen mit über- und unterdurchschnittlicher Konkurrenz dargestellt werden. 

Dadurch wurde erkennbar, wo für die Patienten bei zumutbaren Wegen Wahlmöglichkeiten 

zwischen den Krankenhäusern bestanden. 

In Kombination beider Ansätze konnten unter Nutzung von Sekundärdaten und Heranzie-

hung weiterer räumlicher Strukturkennziffern, die in aggregierter Form zugespielt werden 

konnten, differenzierte Analysen einzelner Landkreise auf der Ebene vierstelliger Postleit-

zahlbereiche vorgenommen werden. Dieses bot sich an für Landkreise, die besonders dem 

demographischen Wandel unterworfen sein werden, in denen demzufolge ein hoher Bedarf 

an empirischen Daten zur Krankenhausversorgung bestand und bei denen aufgrund ihrer 

Größe und ihrer Binnenstruktur eine landkreishomogene Versorgung nicht per se unterstellt 

werden konnte. Zu den ergänzend nutzbaren regionalisierten (Sekundär-)Daten gehörten 

beispielsweise die Indikatoren und Karten zur Raum- und Stadtentwicklung (INKAR des 

Bundesinstituts für Bau-, Stadt- und Raumforschung)9 oder Angaben aus dem Ärztever-

zeichnis der Kassenärztlichen Vereinigung Sachsen-Anhalt (KVSA) bzw. des AOK Bundes-

verbands (Klose et al. 2007). 

Dieser Ansatz wurde in diesem Artikel für den Landkreis Mansfeld-Südharz beispielhaft 

ausgeführt. Er war durch eine unterdurchschnittliche Inanspruchnahme bei einem gleichzei-

tigen grundständigen Versorgungsauftrag von drei bis dahin eigenständigen Krankenhaus-

standorten gekennzeichnet. Hinzu kam eine sich abzeichnende Unterversorgung im ambu-

lanten Sektor. Angesichts der prognostizierten demographischen Umbrüche wurde als eine 

Option aus diesen Analysen abgeleitet, die bedarfsgerechte Versorgung durch eine Redukti-
                                                           
9 http://inkar.de/ 
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on der stationären Versorgungskapazitäten bei gleichzeitiger Stärkung der ambulanten ärzt-

lichen und nichtärztlichen Versorgungsangebote und damit der Überwindung der strikten 

Sektorentrennung sicher zu stellen. 

In anderen Arbeiten des Autors (Swart 2008, Swart und Heller 2008) wird auf andere typi-

sche Fragestellungen versorgungsbezogener Sekundärdatenanalysen eingegangen im Sin-

ne einer umfassenden kostenträgerbezogenen Gesundheitsberichterstattung, die sich nicht 

auf den stationären Sektor beschränkt, sondern potenziell alle Versorgungssektoren (ver-

tragsärztliche Versorgung, Verordnung von Arznei-, Heil- und Hilfsmitteln) einbezieht: 

 Welche Determinanten bestimmen Umfang und Intensität der Inanspruchnahme? 

 Wie sieht die Versorgung bei vulnerablen Versichertengruppen aus (z.B. chronisch 

Kranke, sozial Benachteiligte, Ältere, Kinder)? Gibt der daraus ableitbare Gesundheits-

zustand Anlass zur Formulierung besonderer Versorgungs- und Gesundheitsziele? 

 Lassen die Routinedaten Rückschlüsse auf die Erreichung definierter Gesundheitsziele 

zu (in Sachsen-Anhalt betreffen diese z.B. die Herz-Kreislauf-Morbidität)? 

 Wo werden Hochnutzer im System erkennbar? Wie lassen sich diese charakterisieren? 

 Geben die Routinedaten Hinweise auf Über-, Unter- und Fehlversorgung? 

 Lassen sich aus diesen Daten Erkenntnisse über die Qualität der Versorgung ableiten 

(vgl. Kap. 5)? 

Diese Fragen bewegen nicht nur die Kostenträger, sondern auch andere Institutionen des 

Gesundheitswesens, die die Planungs- und Steuerungsrelevanz dieser Daten erkannt ha-

ben. So gibt es aktuell Bemühungen des Robert Koch-Instituts, bei der Etablierung eines 

Diabetes-Surveillance-Programms u.a. Sekundärdaten zu nutzen.10 

  

2.4 Methodische Eigenschaften der Sekundärdaten 

Referenzpublikationen: [5] Swart E, Ihle P. Die Nutzung von GKV-Routinedaten für die Versor-

gungsforschung. Bundesgesundheitsblatt 2008; 51: 1093-1094; [6] Swart E, Ihle P. Methoden der 

Sekundärdatenanalyse. Das Gesundheitswesen 2010; 72: 315  

Neben der inhaltlichen (planerischen, medizinischen) Begründung, GKV-Routinedaten zur 

umfassenden Analyse des Versorgungsgeschehens zu nutzen, weisen diese Daten eine 

Reihe methodischer Charakteristika und Vorteile auf, die sie gegenüber Primärdaten, sei es 

aus klinischer Forschung, epidemiologischen Studien oder Befragungs- bzw. Untersu-

chungssurveys, für die in dieser Arbeit exemplarisch dargestellten Zwecke besonders geeig-

net erscheinen lassen. 

                                                           
10 vgl. http://www.rki.de/DE/Content/Gesundheitsmonitoring/Themen/Chronische_Erkrankungen/Diabetes/ 
FP_Diabetes_Surveillance.html 
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Sekundärdaten stehen im Prinzip jederzeit zur Nutzung bereit, sind daher vergleichsweise 

kostengünstig und schnell verfügbar. Wegen ihrer Generierung im Zuge der Leistungserbrin-

gung bzw. Kostenerstattung und der inzwischen elektronischen Datenübermittlung an die 

Kostenträger sind sie aktueller als viele andere routinemäßig verfügbaren Daten, etwa der 

amtlichen Statistik. Weitere herausragende Eigenschaften sind ihr eindeutiger Personen- 

bzw. Bevölkerungsbezug, ihre Vollständigkeit, die leistungserbringerübergreifende Perspek-

tive oder die Möglichkeit längsschnittlicher, versichertenbezogener Analysen. Sie bilden das 

Versorgungsgeschehen weitgehend ohne Selektionsbias ab (abgesehen etwa von selbst 

finanzierten sog. over-the-counter-Präparaten oder individueller Gesundheitsleistungen) und 

werden aufgrund weitgehend standardisierter Erfassung, Übermittlung und Prüfung bei den 

Kostenträgern nicht durch die Datenerhebung selbst verzerrt. 

Heller et al. (2005) verdeutlichen die unterschiedlichen Bezugsgrößen in verschiedenen 

Datenquellen und die Bedeutung, zwischen einer personen- und fallbezogenen Statistik zu 

unterscheiden. Zusätzlich ist noch zu berücksichtigen, dass pro Abrechnungsfall unter Um-

ständen mehrere medizinische Leistungen (z.B. Operationen) dokumentiert werden und dass 

mit einer rein fallbezogenen Betrachtungsweise (wie etwa in der amtlichen Krankenhausdi-

agnosestatistik) die Zahl der von definierten Leistungen betroffenen Versicherten überschätzt 

werden kann. Am Beispiel der Amputationen unterer Extremitäten wird gezeigt, dass die 

Eingriffshäufigkeit nicht gleichzusetzen ist mit Krankenhausfällen und wegen der Möglichkeit 

mehrfacher Amputationen auch nicht mit den davon betroffenen Patienten (Heller et al. 

2005). Eine auf Abrechnungsdaten der GKV gestützte Analyse kann hingegen exakt zwi-

schen Eingriffen, Krankenhausfällen und Versicherten differenzieren. 

Gleichwohl darf nicht übersehen werden, dass sich die Nutzer von GKV-Routinedaten 

auch mit methodischen Herausforderungen konfrontiert sehen. Dazu gehören zuerst die da-

tenschutzrechtlich einwandfreie wissenschaftliche Erschließung, Verarbeitung, Speicherung 

und Nutzung dieser Daten. (Das gilt in gleicher Weise für Routinedaten anderer Sozialversi-

cherungsträger). Konkrete Probleme ergeben sich zusätzlich aus der Beschränkung dieser 

Daten auf gegenüber der GKV abgerechnete Leistungen, aus dem Fehlen klinischer Infor-

mationen oder Angaben zum individuellen Gesundheitsverhalten, der u.U. fraglichen Validität 

bzgl. der Klassifikation von Diagnosen und Prozeduren oder Verzerrungen durch die Analyse 

singulärer Datenkörper einzelner Kostenträger. In realistischer Abschätzung ihrer Grenzen 

werden auf diese Weise Chancen und Potenziale bei der wissenschaftlichen Nutzung der 

GKV-Routinedaten erkennbar. 

Die Sekundärdatenanalyse muss dabei allgemeinen epidemiologischen Standards ge-

recht werden. Die Gute Praxis Sekundärdatenanalyse (GPS) der Arbeitsgruppe Erhebung 

und Nutzung von Sekundärdaten (AGENS) adaptiert epidemiologische Standards wie die 

Gute Epidemiologische Praxis (GEP) an die Rahmenbedingungen und Voraussetzungen der 
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Sekundärdatenanalyse (vgl. Kap. 6.1). Die Sekundärdatenanalyse mit Daten der GKV hat 

sich damit als eigenständiges Forschungsfeld etabliert, das in einem spezifischen inhaltli-

chen und strukturellen Kontext spezielle Methoden und Instrumente bereithält. 

Diese hier nur kurz angerissenen Eigenschaften, an deren Bewertung sich in der Zwi-

schenzeit nichts geändert hat, werden in weiteren Publikationen des Autors ausführlicher 

dargestellt, so in den beiden Handbüchern ‚Routinedaten im Gesundheitswesen‘, die sich 

inzwischen als methodische Standards zur Sekundärdatenanalyse etabliert haben (Swart 

und Ihle 2005, Swart et al. 2014). Den inhaltlichen Bogen zu anderen methodischen Ansätze 

im Rahmen der Versorgungsforschung, wie etwa der organisationsbezogenen Versorgungs-

forschung oder der Gesundheitsökonomie, um nur zwei zu nennen, schlagen die spezifi-

schen Memoranden zur Versorgungsforschung (Pfaff et al. 2009, Icks et al. 2010). 

Die Nutzung von GKV-Routinedaten für die Versorgungsforschung stellt sich bei vielen 

Fragestellungen als naheliegende Herangehensweise dar. Gleichzeitig lässt eine Betrach-

tung ihrer Begrenzungen erkennen, dass Brückenstudien und die Verknüpfung mit Primärda-

ten (vgl. Kap. 7) geeignet sein können, die unabweisbaren Grenzen der Sekundärdaten zu 

überwinden. 

Beobachtungsstudien mit GKV-Routinedaten stellen sowohl in der Versorgungsforschung 

als auch in der Pharmaökonomie eine wertvolle Informationsquelle dar und sind in vielen 

Fällen sogar die einzige Möglichkeit der Erkenntnisgewinnung. Dies ist der Tatsache ge-

schuldet, dass randomisierte Versorgungsforschungsstudien in der Realität nur schwer 

durchzuführen oder ethisch nicht zu rechtfertigen sind (Swart 2010). Da Beobachtungsstu-

dien im Unterschied zu kontrollierten randomisierten Studien (RCT) Strukturgleichheit der 

Vergleichsgruppen aber nicht bereits durch ihr Design sicherstellen können, muss die Struk-

turgleichheit geprüft und auf Abweichungen davon angemessen reagiert werden. Einer der 

dabei möglichen Ansätze liegt in der multivariaten Adjustierung, bei der beide Gruppen bzgl. 

der potenziellen Einflussfaktoren auf die Zielgröße rechnerisch ausgeglichen werden (Lux et 

al. 2014), ein anderer in der retrospektiven, quasi virtuellen Strukturangleichung etwa durch 

den häufig genutzten Ansatz des propensity-score-matchings (Mostardt et al. 2014). 

Die in diesem Kapitel beschriebenen Arbeiten zeigen die Motivation für die Sekundärda-

tenanalyen von GKV-Routinedaten, die Nutzung ihrer Ergebnisse bei der Planung einer be-

darfsgerechten stationären und ambulanten Versorgung sowie die Potenziale (und Limitatio-

nen) dieser Daten. Im Folgenden werden weitergehende indikationsspezifische Analysen 

vorgestellt, die beispielhaft die breite Palette der Anwendungsgebiete belegen.   
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3. Kleinräumige Versorgungsforschung 

Referenzpublikationen: [7] Swart E, Böhlert I, Jacobs P, Robra B-P, Schneider F, Leber W-D, 

Dembski U. Analyse regionaler Unterschiede der Krankenhaushäufigkeit und Berechnungstagevolu-

mina. Gesundheitswesen 1996; 58: 10-15; [8] Swart E, Robra B-P. Kleinräumige Untersuchung der 

Krankenhausversorgung. Gesundheitsökonomie und Qualitätsmanagement 1997; 2: 180-186 

Die Problematik kleinräumiger Variation der Gesundheitsversorgung, sich ausdrückend in 

unterschiedlicher Intensität der Inanspruchnahme medizinischer Leistungen, wurde erstmalig 

in den USA von John Wennberg thematisiert. Seine bahnbrechenden Arbeiten, deren Er-

gebnisse später in anderen Ländern bestätigt wurden, zeigten die sog. ‚small area variation‘ 

als Regel, nicht als Ausnahme normaler Versorgungspraxis (Wennberg und Gittelson 1973, 

1982, Wennberg 1982; vgl. auch Paul-Shaheen et al. 1987, Robra 2014). Dieser damals 

überraschende Befund wurde intensiv diskutiert und begründete einen eigenständigen For-

schungsgegenstand innerhalb der Versorgungsforschung. In der Folge entstanden weitere 

Arbeiten, die sich mit Methoden zur Analyse dieses Tatbestandes (Diehr 1984, Diehr et al. 

1990), den Gründen für die ‚small area variation‘ (Anderson und Mooney 1990, Folland und 

Stano 1990) und der Differenzierung zwischen einer unvermeidbaren, mit dem klinischen 

Handeln bei inhärenter Unsicherheit zu vereinbarenden Variation und einer mit klinischen 

und patientenseitigen Faktoren nicht erklärbaren Heterogenität befassen (Wennberg 1986, 

1991). Der aus diesen Initiativen entstandene Dartmouth Atlas of Health Care 

(www.dartmouthatlas.org) mit seiner systematischen Darstellung dieser Heterogenität ver-

körpert seit Anfang der 1990er-Jahre DEN Standard regionaler Versorgungsforschung 

(Wennberg 2010). 

In den Arbeiten der Pioniere dieses Zweigs der Versorgungsforschung zeigte sich früh, 

dass das Phänomen kleinräumiger Versorgungsunterschiede nicht allein durch Unterschiede 

in der Morbidität der Risikopopulation begründet ist, sondern unter anderem mit dem Grad 

der Elektivität, dem Angebot an Versorgungseinrichtungen und unspezifisch mit der sog. 

‚surgical signature‘ (Wennberg et al. 1988, Wennberg 2010) korreliert.11 Dagegen gab es in 

Deutschland bis zum Beginn der 1990er-Jahre keine diesbezüglichen Arbeiten oder lediglich 

begrenzt auf kleine Regionen (von Ferber 1994). 

Im Zusammenhang mit dem Beginn der Krankenhausfallanalyse in Sachsen-Anhalt als 

Forschungskooperation der AOK Magdeburg (seit 1998: AOK Sachsen-Anhalt) und dem 

ISMG wurden frühzeitig typische Fragen der kleinräumigen Versorgungsforschung aufgewor-

fen wie: 

                                                           
11 ‚Surgical signature‘ sind laut Wennberg zeitlich stabile regionale Muster bei der Erbringung chirurgischer Leis-
tungen, inhaltlich verbunden meist mit Regionen mit anhaltend hoher überdurchschnittlicher Eingriffshäufigkeit. 
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• Gibt es regionale Unterschiede (zunächst auf der Basis der Geschäftsstellen bzw. 

Landkreise) in der stationären Inanspruchnahme, ausdrückt als Fall- bzw. Kranken-

haustagevolumina pro 10.000 Versicherte? 

• Ist die Einweisungshäufigkeit in einzelnen Regionen mit deren Vertragsarztdichte und 

damit dem Leistungsgeschehen in der ambulanten Versorgung korreliert? 

• Welches Ausmaß hat die diagnosespezifische bzw. leistungserbringerbezogene Varia-

bilität bei der Krankenhausverweildauer?  

• Lassen sich aus der regionalbezogenen Analyse des Versorgungsgeschehens Hinwei-

se auf Über-, Unter- und Fehlversorgung ableiten?  

Vor allem die letzte Frage wurde wenig später durch das Gutachten des Sachverständi-

genrats explizit in den Fokus gesundheitspolitischer Diskussionen gerückt (SVR 2001; vgl. 

auch Swart 2005). 

Die für das Berichtsjahr 1994 erstmals flächendeckend für den Norden Sachsen-Anhalts 

explorativ vorgenommenen Analysen ergaben eine deutliche Variabilität zwischen den 18 

AOK-Geschäftsstellen bzgl. der Indikatoren Krankenhausfallhäufigkeit, Berechnungstagevo-

lumina und Krankenhausverweildauer (auch nach Alters- und Geschlechtsstandardisierung), 

die sich bei diagnosespezifischer Betrachtung deutlich erhöht bis zu Werten von zwölf für 

den Extremalquotienten (als anschauliches Maß für den Grad der Heterogenität) aus höchs-

tem und niedrigstem Wert der Inanspruchnahme darstellten. Ebenfalls deuteten sich Wech-

selwirkungen zwischen dem Leistungsgeschehen in ambulantem und stationärem Sektor 

und gewisse komplementäre Versorgungsaufgaben der Krankenhäuser in strukturschwa-

chen ländlichen Regionen an. So wiesen Regionen mit unterdurchschnittlicher Arztdichte 

überdurchschnittliche Krankenhaushäufigkeiten auf. Gleichzeitig zeigten Varianzanalysen, 

dass sich mit in Routinedaten abbildbaren versicherten- und krankheitsbezogenen Faktoren 

nur ein geringer Anteil (diagnosespezifisch nicht mehr als 25%) der beobachteten Streuung 

in der Krankenhausverweildauer erklären lässt. 

Zwar konnten diese Analysen – auch unter Beachtung der Nachteile dieser Daten, die ex-

plizit angesprochen wurden - nur den Einstieg in vertiefende Betrachtungen des regionalen 

Versorgungsgeschehens darstellen, doch zeigten sich bereits deutliche Hinweise auf unein-

heitliche Kriterien für die Notwendigkeit einer Krankenhausaufnahme oder der Länge eines 

Krankenhausaufenthalts sowie für historisch gewachsene strukturelle Ungleichverteilungen 

in den Angebotsstrukturen und Qualitätsunterschiede in der Leistungserbringung. Als Kon-

sequenz dieser und nachfolgender Arbeiten wurde das kostenträger-interne Berichtswesen 

der AOK Sachsen-Anhalt ausgebaut und durch die Kooperation mit Forschungseinrichtun-

gen wie dem ISMG wissenschaftlich begleitet. Das gilt in gleicher Weise für andere Kosten-
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träger, was sich in der kontinuierlich gestiegenen Zahl an Gesundheitsberichten aus nahezu 

allen Versorgungssektoren zeigte.12 

Zahlreiche Fragestellungen aus den 1990er-Jahren drehten sich um Determinanten der 

Krankenhausverweildauer als maßgeblichem Einflussfaktor auf die Kosten der stationären 

Versorgung unter einem tagessatzbezogenen Vergütungssystem. Sie war daher auch Ge-

genstand spezifischer Zielvereinbarungen zwischen Kostenträgern und Krankenhäusern zur 

kontinuierlichen Verringerung der Verweildauer, die ebenfalls mit Routinedaten evaluiert 

wurden (Robra et al. 1998). Da mit der flächendeckenden und verbindlichen Einführung der 

DRG’s in der somatischen Versorgung im Jahre 2004 die Bedeutung der Verweildauer als 

Indikator der Inanspruchnahme abnahm, sei hier nur auf diesbezügliche Arbeiten des Autors 

verwiesen (Swart 1998, 1999, Swart et al. 1996). 

Gegenstand der kleinräumigen Versorgungsforschung ist damit zusammengefasst die 

Analyse, Beschreibung und Bewertung des Versorgungsgeschehens in definierten Räumen  

für eine konkrete Population, nämlich die Einwohner der betrachteten Region, und in be-

stimmten (retro- und prospektiv festgelegten) Zeiträumen. Adressaten der Analysen sind alle 

Beteiligten an der regionalen Krankenhausversorgung, nicht nur die Kostenträger als Daten-

eigner und Sachwalter der Interessen ihrer Versicherten, sondern ebenso die Leistungser-

bringer im stationären sowie vor- und nachgelagerten Versorgungssektoren und Institutionen 

mit Sicherstellungsauftrag für die medizinische Versorgung wie die Kassenärztlichen Verei-

nigungen und die für die Krankenhausplanung zuständigen Landesministerien. Es wurde 

bereits an diesen Arbeiten erkennbar, dass die systematische Analyse von GKV-

Routinedaten maßgeblich den Wechsel von einer Struktur- oder Angebotsplanung zu be-

darfsgerechten Planungsmechanismen sowie zu einer stärker auf Qualität ausgerichteten 

Bewertung der Versorgung durch Bereitstellung empirischer Daten unterstützen kann. 

Dank genauer Quantifizierung der Versichertenpopulation und in Kenntnis ihrer Struktur 

nach Alter und Geschlecht erlauben die Sekundärdaten der GKV die Ausweisung standardi-

sierter Indikatoren der Inanspruchnahme. Ebenso lassen GKV-Routinedaten die Versor-

gungsanalyse auf der Ebene von drei-, bei ausreichender Fallzahl auch vier- oder fünfstelli-

ger Postleitzahlbereichen zu. Das ist wichtig bei der Abbildung und Interpretation zeitlicher 

Verläufe vor dem Hintergrund sich ändernder Risikopopulationen und beim regionalen Ver-

gleich der Inanspruchnahme. Diese Möglichkeiten weisen nicht alle allgemein zugänglichen 

Datenquellen auf. Sofern man in amtlichen Statistiken auf Informationen zur Inanspruch-

nahme stößt, liegen die ausgewiesenen Kennzahlen in der Regel nur roh, aber nicht alters- 

und geschlechtsstandardisiert vor. Auf dieses Manko wurde frühzeitig hingewiesen (Swart 
                                                           
12 Anstelle ausführlicher Referenzen sei hier auf die Webseiten der Krankenkassen und der Krankenkassenver-
bände verwiesen (z.B. AOK-Bundesverband, der ehemalige BKK-Bundesverband, DAK, TK, BARMER-GEK 
u.v.m.) 
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2002). Inzwischen hat sich die amtliche Statistik bzw. die Gesundheitsberichterstattung wei-

ter entwickelt, so dass bei wohnortbezogenen Statistiken, etwa der Krankenhausdiagnose-

statistik, die Ausweisung standardisierter Kennzahlen weit verbreitet ist.13 

Zwanzig Jahre später hat sich die kleinräumige Versorgungsforschung auch in Deutsch-

land etabliert. Initiativen wie der ‚Versorgungsatlas‘ des Zentralinstituts für die kassenärztli-

che Versorgung in Deutschland (Zi; Mangiapane 2014)14 und der ‚Faktencheck Gesundheit‘ 

der Bertelsmann-Stiftung (Bertelsmann Stiftung 2015)15 stehen stellvertretend für viele derar-

tige Arbeiten, die sich bewusst auch an die breite Öffentlichkeit richten und mit ihren Analy-

sen zur kritischen Reflektion von Über-, Unter- und Fehlversorgung anregen wollen. Eine 

Übersicht über den aktuellen Stand der Forschung und Wissenschaft, die auf diesem Gebiet 

einen engen und naheliegen Berührungspunkt aufweisen, ist einem Schwerpunktheft der 

Zeitschrift Bundesgesundheitsblatt (Heft 2/2014) zu entnehmen, an dem der Autor als Mithe-

rausgeber maßgeblich beteiligt war (Swart et al. 2014).  

 

  

                                                           
13 Siehe http://www.gbe-bund.de 
14 Siehe http://www.versorgungsatlas.de 
15 Siehe https://faktencheck-gesundheit.de 



 
22 

 

4. Krankheits- bzw. diagnosespezifische Analysen 

Die bisherigen Ausführungen bezogen sich auf krankheitsunspezifische Anwendungsge-

biete der Sekundärdatenanalyse und speziell der Analyse von Routinedaten der gesetzlichen 

Krankenversicherung. Im Folgenden sollen beispielhaft die Möglichkeiten und Grenzen der 

Sekundärdatenanalyse bei der Beschreibung und Analyse des Leistungsgeschehens bei 

einzelnen Diagnosen dargestellt werden. 

 

4.1 Evaluation der Diabetes-Zielvereinbarung 

Referenzpublikation: [9] Robra B-P, Swart E, Schlichthaar H, Lehnert H. Reduktion der Kranken-

haushäufigkeit des Diabetes mellitus nach Diabetes-Vereinbarung im ambulanten Sektor - kleinräumi-

ge Evaluation anhand regionaler Krankenhausdaten. Diabetes und Stoffwechsel 1999; 8: 107-112 

Wie oben dargelegt (vgl. Kap. 2.2) wurden Sekundärdaten frühzeitig herangezogen, um 

die Auswirkungen geänderter Rahmenbedingungen für die Versorgung zu untersuchen. In 

gleicher Weise können die Effekte neuer Versorgungsangebote und –formen mit Sekundär-

daten untersucht werden. Am Ende dieser Arbeit wird dies unter dem methodischen Aspekt 

des Datenlinkage für das Integrative Versorgungsprojekt ‚Gesundes Kinzigtal‘ erläutert (vgl. 

Kap. 7.1). Aber auch schon vor der Entwicklung derartig komplexer Versorgungsangebote 

gab es vergleichbare Nutzungen von GKV-Routinedaten, wenngleich zunächst mit dem me-

thodischen Ansatz sog. ökologischer Analysen zur Untersuchung der Wirksamkeit von Dia-

betes-Schwerpunktpraxen. 

Den Anlass für die Etablierung dieses neuen Versorgungsangebots gab die Beobachtung 

aus der Krankenhausdiagnosestatistik, dass die Häufigkeit von Krankenhausfällen mit der 

Hauptdiagnose Diabetes mellitus Mitte der 1990er-Jahren in den neuen Bundesländern um 

beinahe 70% über dem Niveau der alten Bundesländer lag und dieser Exzess deutlich höher 

als bei allen Krankenhausfällen war. Auch wurden Antidiabetika in den neuen Bundesländern 

häufiger verordnet als im Westen (Schwabe und Paffrath 1994, AOK Bundesverband 1997). 

Als mögliche Ursache wurde der Wegfall der Dispensaire-Betreuung in Ostdeutschland nach 

der Wiedervereinigung vermutet. Daher wurden zwischen der AOK Magdeburg - die 1998 

mit der AOK Halle zur AOK Sachsen-Anhalt fusionierte - und der Kassenärztlichen Vereini-

gung Sachsen-Anhalt, aufbauend auf einem früheren Abkommen zwischen der Kassenärztli-

chen Bundesvereinigung (KBV) und dem Verband der Ersatzkassen (Grüßer et al. 1992), 

eine Diabetes-Vereinbarung ausgehandelt, die u.a. die Verbesserung der ambulanten Ver-

sorgung durch Schulungsaktivitäten in den Praxen und die Mitversorgung von Patienten 

durch Diabetes-Schwerpunktpraxen zum Gegenstand hatte. Damit stellte diese Diabetes-

Vereinbarung gewissermaßen einen Vorläufer der rund zehn Jahre später etablierten Dise-
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ase-Management-Programme (DMP) dar, die im Übrigen ebenfalls mehrfach mit GKV-

Routinedaten evaluiert wurden (Linder et al. 2011, Miksch et al. 2010, Stock et al. 2010). 

Die Überprüfung dieser (frühen) regionalen Diabetes-Vereinbarung auf der Basis von 

Routinedaten der gesetzlichen Krankenversicherung basierte auf einem Vergleich von Regi-

onen mit unterschiedlichen Versorgungsstrukturen zu einem frühen Zeitpunkt, als Schwer-

punktpraxen noch nicht regional flächendeckend existierten. Es wurde vermutet, dass sich 

eine gute Betreuung durch Schwerpunktpraxen u.a. in einer geringeren stationären Einwei-

sungshäufigkeit bzw. einer geringeren Summe der Krankenhausbehandlungstage gegenüber 

Regionen ohne Schwerpunktpraxen niederschlagen sollte. 

Diese frühe Analyse des stationären Versorgungsgeschehens bei Diabetes mellitus wies 

schon mehrere typische Merkmale von Sekundärdatenanalysen auf und nutzte die Stärken 

dieser Daten. So wurde der eindeutige Versichertenbezug durch die Vergabe eines zeitlich 

konstanten Pseudonyms sichergestellt, ebenso der regionale Bezug durch die Zuordnung zu 

betreuenden Geschäftsstellen, die im Wesentlichen mit den damaligen Landkreisen und 

kreisfreien Städten deckungsgleich waren. Wiederholte Aufnahmen eines Versicherten oder 

die Versorgung außerhalb der Landesgrenzen sind damit erkennbar. Der Änderung der Ver-

sichertenstruktur der AOK Magdeburg im dreijährigen Evaluationszeitraum wurde durch die 

Alters- und Geschlechtsstandardisierung der Kennzahlen der stationären Versorgung (Kran-

kenhausfälle bzw. –tage pro 10.000 Versicherte) Rechnung getragen. Die Berücksichtigung 

sämtlicher Diagnoseeinträge eines Krankenhausfalles erlaubt die Abgrenzung von Kranken-

hausfällen mit Hauptdiagnose Diabetes mellitus von solchen mit Diabetes lediglich als 

Komorbidität (also Diabetes als dokumentierter Nebendiagnose). 

Mit diesem „ökologischen“ Analyseansatz konnte gezeigt werden, dass sich die Indikato-

ren des stationären Leistungsgeschehens in Gebieten mit Schwerpunktpraxen günstiger als 

in denen ohne Schwerpunktpraxen entwickelten. Vor allem verringerte sich die Kranken-

hausinzidenz von Fällen mit Hauptdiagnose Diabetes mellitus deutlich stärker in Regionen 

mit Schwerpunktpraxen, auch bei Betrachtung der Komorbidität. Die Hinweise auf eine Wirk-

samkeit der Diabetes-Verordnung verdichteten sich durch die Tatsache, dass es bei der Be-

trachtung der Versorgungsintensitäten bei Fällen mit anderen internistischen Hauptdiagno-

sen aus der ICD-Obergruppe ‚Endokrine und Stoffwechselerkrankungen‘ bzw. ‚Krankheiten 

des Verdauungssystems‘ sowie bei der Gesamtheit der Krankenhausbehandlungsfälle nur 

geringe Unterschiede in der Entwicklung der stationären Versorgung zwischen Geschäfts-

stellen mit und ohne diabetologische Schwerpunktpraxen gab. 

Wie auch in anderen frühen diagnosespezifischen Studien mit Krankenkassendaten 

(Hauner et al. 1992, Hauner et al. 1994, Hauner und von Ferber 1996) enthielten die Daten 

der AOK Magdeburg keine klinischen Qualitätsindikatoren der Diabetes-Versorgung (wie z.B. 

heutzutage üblich der HbA1c-Wert oder andere Informationen zur Krankheitsschwere). Da-
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her werden derartige Studien nicht als Ersatz, sondern als Ergänzung einer spezifischen 

Evaluation der Diabetes-Versorgung auf der Basis klinischer Individualdaten und praxisbe-

zogener Auswertungen verstanden. 

 

4.2 Versorgungsgeschehen bei Arthrose 

Referenzpublikation: [10] Willer C, Swart E. Analyse des Versorgungsumfangs und der Versor-

gungsqualität bei Arthrosepatienten anhand von GKV-Routinedaten. Der Orthopäde 2014; 43: 462-

468  

Die Arthrose ist die häufigste Gelenkerkrankung in Deutschland. Bereits zwischen dem 

50. und 60. Lebensjahr berichten fünf bis zehn Prozent der Bürger über arthrosebedingte 

Schmerzen im Bereich der Knie- oder Hüftgelenke; diese Prävalenz steigt kontinuierlich mit 

zunehmendem Lebensalter (RKI 2013). Vor dem Hintergrund des demographischen Wan-

dels resultieren daraus weitreichende Herausforderungen für die Versorgung, auf die sich 

das Gesundheitssystem vorausschauend und den zukünftigen Bedarf antizipierend einstel-

len sollte. Eine bedarfsgerechte Anpassung des Gesundheitssystems verlangt nach empiri-

schen Daten, die geeignet sind, das aktuelle Versorgungsgeschehen möglichst detailliert 

abzubilden, um den Status quo und seine absehbare Entwicklung zu beschreiben. Hier bie-

ten sich GKV-Routinedaten an, die sowohl eine fall- und leistungsbezogene Darstellung er-

möglichen wie auch eine versichertenbezogene längsschnittliche Betrachtung von Krank-

heitsverläufen und Inanspruchnahmen.  

Die Analyse des Versorgungsgeschehens bei Arthrose ist nicht auf das engere Krank-

heitsbild beschränkt. Vielmehr lassen die in den Sekundärdaten dokumentierten ambulanten 

und stationären Diagnosen die Bewertung von Begleiterkrankungen, wie ein Asthma bron-

chiale, eine COPD oder eine chronische Niereninsuffizienz als maßgebliche Determinanten 

des diagnostischen und therapeutischen Behandlungsgeschehens zu. Hier folgt die Analyse 

dem methodischen Ansatz des QSR-Verfahrens (‚Qualitätssicherung mit Routinedaten‘; AOK 

Bundesverband et al. 2007; vgl. Kap. 5.2). Ebenso können Komplikationen als Faktoren des 

Heilungsprozesses bzw. der Rehabilitation abgebildet werden. Insgesamt erlaubt der diag-

nosespezifische Zugang eine Klassifizierung und getrennte Betrachtung typischer für die 

Versorgung relevanter Patientensubgruppen. Das gleiche gilt für Heilmittelverordnungen wie 

physikalische oder Elektrotherapie, welche ausführlich in der Leitlinie Koxarthrose beschrie-

ben werden und Einflussfaktoren des Krankheitsverlaufs sind. Ebenso wie die Pflegebedürf-

tigkeit können sie aber auch als Outcome der Versorgung betrachtet werden. Die (bis zum 

Zeitpunkt der Erstellung dieser Habilitationsschrift nicht aktualisierten) Versorgungsleitlinien 
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zur Arthrose16 können dabei als klinischer Rahmen zur Strukturierung der Versorgungsana-

lyse betrachtet werden. Gleichzeitig dienen die ärztlichen Leitlinien als normativer Maßstab 

bei der Bewertung der Qualität des Versorgungsgeschehens (Willer und Swart 2012). 

Die für diese Versorgungsanalyse der Arthrose herangezogenen, Leistungssektoren 

übergreifenden GKV-Routinedaten und der methodische Ansatz zu ihrer Analyse können auf 

andere (chronische) Krankheitsentitäten übertragen werden. Wichtig sind dabei die klinisch 

begründete Definition der Krankheitsbilder und deren Operationalisierung anhand der Klassi-

fikationen von Krankheiten, Operationen usw. (Bestmann et al. 2014), die inzwischen einem 

weithin anerkannten methodischen Standard folgen und vorwiegend auf der Häufigkeit von 

gesicherten Diagnosenennungen sowie krankheitsspezifischen Medikamentenverordnungen 

und ärztlichen Leistungen beruhen (Schubert et al. 2010, Schubert und Köster 2014). Dass 

die Daten aus einer spezifischen inhaltlich und zeitlich begrenzten Evaluationsstudie resul-

tierten (Hofreuter-Gätgens et al. 2011, Mnich et al. 2013; vgl. Kap. 7.1), limitiert nicht ihre 

Nutzbarkeit für derartige krankheitsspezifische Analysen. Auf die besonderen datenschutz-

rechtlichen Vorkehrungen zur Verhinderung einer Re-Identifizierung einzelner Versicherter 

wird weiter unten gesondert eingegangen (Swart et al. 2011). Es wurden nur Daten verwen-

det, die den gesetzlichen Vorgaben zur standardisierten Datenerfassung und -übermittlung 

an die Kostenträger nach §295 ff SGB folgten. [Für einen Überblick siehe Swart et al. 2014 

und darin die sektorspezifischen Beschreibungen der Leistungsdaten]. Im Einzelnen waren 

dies: 

 Stammdaten des Versicherten: u.a. Alter und Geschlecht des Versicherten, Postleit-

zahl des Wohnortes, Versichertenzeitraum (Beginn, Ende), Dauer und Grad der Pfle-

gebedürftigkeit (Pflegestufe); 

 vertragsärztliche Versorgung: Art und Anzahl der Behandlungsscheine (Originalschein, 

Überweisung, Notfall etc.), ICD-10 verschlüsselte Diagnosen (quartalsbezogen) incl. 

Diagnosezusatz (‚gesichert’ etc.), EBM-Leistungsziffern mit Tag der Leistungserbrin-

gung; 

 stationäre Versorgung: u.a. Ort und Dauer der Krankenhausbehandlung, Aufnahme-

und Entlassungsanlass, Einweisungs-, Entlassungs- und Nebendiagnosen (ICD), Leis-

tungen nach dem OPS-Katalog und mit Tag der Leistungserbringung; 

 vertragsärztlich verordnete Arzneimittel: u.a. Pharmazentralnummer [PZN; daraus ab-

leitbar der anatomisch-therapeutisch-chemische (ATC-)Code], Anzahl der verordneten 

Medikamente, Datum der Verordnung bzw. der Einlösung; 

                                                           
16 Der Deutschen Gesellschaft für Orthopädie und Orthopädische Chirurgie; vgl. 
http://www.dgooc.de/leitlinien/nicht-aktualisierte-leitlinien [Zugriff am 22.09.2016; 20.40 Uhr] 
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 vertragsärztlich verordnete Heil- und Hilfsmittel: Art der Leistung nach dem Heil- und 

Hilfsmittelkatalog, Datum der Verordnung der Leistungserbringung. 

Aufgrund der Altersstruktur der Zielpopulation wurde auf die Nutzung von Arbeitsunfähig-

keitsdaten verzichtet, die aber ähnlich wie die genannten Leistungsdaten grundsätzlich für 

Analysen zur Verfügung stehen, die eine erwerbstätige Patientenpopulation zum Gegen-

stand haben. 

Als inhaltlich, aber auch methodisch wichtiges Ergebnis bleibt festzuhalten, dass die Häu-

figkeit des Krankheitsbildes Arthrose in den GKV-Leistungsdaten nur einer gesetzlichen 

Krankenkasse (AOK Baden-Württemberg) vergleichbar war mit den Ergebnissen repräsenta-

tiver Befragungssurveys des Robert Koch-Instituts (RKI 2012). Die Studie lieferte damit ein 

Indiz für die Übertragbarkeit (externe Validität) der aus Sekundärdaten abgeleiteten Schluss-

folgerungen, die gleichwohl einer expliziten Überprüfung und Thematisierung im Diskussi-

onsteil einer Studie bedarf (vgl. Kap. 7.2). 

Die Studie thematisierte (unter anderem) die Häufigkeit ausgewählter Komorbiditäten und 

Risikofaktoren, die Versorgung mit Arznei- und Hilfsmitteln, die Häufigkeit von Operationen 

und Komplikationen und das Verhältnis von konservativer und chirurgischer Intervention. Sie 

zeigt damit beispielhaft, dass GKV-Routinedaten eine differenzierte Darstellung der Versor-

gungssituation und Versorgungsqualität erlauben. Dies gilt solange sich die Patienten in 

GKV-Daten durch geeignete Wahl von Ein- und Ausschlusskriterien angemessen identifizie-

ren und abgrenzen sowie sich maßgebliche Aspekte des Versorgungsgeschehens klinisch 

nachvollziehbar operationalisieren lassen (vgl. auch Willer und Swart 2012). Dabei müssen 

besonders bei diagnosespezifischer Betrachtung auch die Limitationen dieser Datenbasis 

beachtet werden. So fehlen maßgeblich klinische Daten (wie Krankheitsschweregrad) oder 

für den Verlauf der Krankheit wichtige Lebensstilfaktoren (wie Adipositas, wo zumindest von 

einer deutlichen Unterfassung in den GKV-Routinedaten ausgegangen werden muss). 

Krankheitsspezifische ambulante Leistungen sind nur in dem Maß abbildbar, wie sie sich 

jenseits der Behandlungspauschalen in konkreten EBM-Ziffern für einzelne Leistungen nie-

derschlagen. Bei der Arthrose, nicht jedoch notwendigerweise bei anderen Krankheitsbil-

dern, muss davon ausgegangen, dass bei frei verkäuflichen Medikamenten (sog. over-the-

counter-Medikamente) ebenfalls eine Untererfassung vorliegt. Das betrifft beispielsweise 

Schmerzmittel, gilt aber auch für frei finanzierte Heilmittelleistungen wie Physiotherapie. 

Gleichwohl erscheint keine andere allgemein zugängliche Datenquelle geeignet, die Rou-

tineversorgung besser und umfassender abzubilden als GKV-Routinedaten. Mögliche Alter-

nativen zu einer Analyse dieser Daten leiden – wie etwa Befragungssurveys - unter methodi-

schen Mängeln (mangelnde Validität selbst berichteter Angaben zur Inanspruchnahme; vgl. 

Swart 2012) oder hohem Aufwand bzw. Selektivität der Studienpopulation wie bei klinischen 

(Verlaufs-)Studien. Selbst das im Aufbau befindliche Endoprothesenregister wird bei voller 
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Funktionalität nur einen Teil der Versorgung der Arthrosepatienten abbilden können (Has-

senpflug und Liebs 2014). Am Beispiel der Herzinsuffizienz zeigt eine aktuelle Publikation 

ebenfalls, dass eine Auswertung von Sekundärdaten die Umsetzung einer Leitlinie operatio-

nalisierbar macht (Neubauer et al. 2016). 

 
4.3 Kleinräumige Variation bei Operationen  

Referenzpublikation: [11] Swart E, Wolf C, Klas P, Deh S, Robra B-P. Häufigkeit und kleinräumige 

Variabilität von Operationen. Chirurg 2000; 71: 109-114 

Bereits an anderer Stelle war auf die Bedeutung der Analyse des Versorgungsgesche-

hens auf kleinräumiger Ebene eingegangen und betont worden, dass in Deutschland dieser 

Perspektive und speziell der Problematik der kleinräumigen Variation des Versorgungsge-

schehens lange Zeit kaum Aufmerksamkeit geschenkt wurde (vgl. Kap. 3). In der vorliegen-

den Arbeit wurde dieses Phänomen für den Bereich der Chirurgie vertiefend untersucht. In 

Deutschland wurde erstmalig Ende der 1990er Jahre flächendeckend der Versuch unter-

nommen, anhand von Daten der Krankenhausdiagnosestatistik, die Informationen enthielten, 

ob eine Operation durchgeführt worden war, das Ausmaß der Variation der Operationshäu-

figkeiten auf der Ebene aller mehr als 400 Landkreise und kreisfreien Städte zu untersuchen 

(BMG 2000). Vorher wurden allerdings im Rahmen der Krankenhausfallanalysen für die AOK 

Sachsen-Anhalt (Robra et al. 1996, Swart et al. 1998, 2001) eine Analyse der Häufigkeit von 

Operationen bei akuten und elektiven Eingriffen und vor allem deren regionale Variabilität 

und einige potenzielle Determinanten der vermuteten Heterogenität untersucht. 

Regionale Operationshäufigkeiten wurden dabei als Zahl der Eingriffe pro 10.000 Versi-

cherte auf der Basis des 3stelligen und 4stelligen OPS-Kodes betrachtet und die regionale 

Heterogenität in der Operationshäufigkeit durch den Extremalquotienten (EQ; vgl. Kap. 3) auf 

der Ebene von AOK-Geschäftsstellen (im Wesentlichen deckungsgleich mit den damals 24 

Landkreisen und kreisfreien Städten Sachen-Anhalts) beschrieben. Trotz bekannter metho-

discher Schwächen (Diehr et al. 1990) eignet sich der EQ wegen seiner Anschaulichkeit gut 

für eine explorative Datenanalyse. In späteren Arbeiten des Autors (Swart 2005, Swart et al. 

2008) und bei Ausweitung der Analysen auf die Ebene der vierstelligen Postleitzahlbereiche 

wurde in Abwandlung des EQ der Quotient zwischen dem 90%- und 10%-Perzentil verwen-

det, der weniger anfällig gegen Zufallseinflüsse und Extremwerte ist. 

Während der EQ, berechnet für die Krankenhausfälle mit mindestens (irgend-)einer do-

kumentierten Operation bei 1,3 und damit in der Größenordnung für die Krankenhaushäufig-

keit insgesamt lag, wies er für die 30 häufigsten Operationen, die rund 40% aller dokumen-

tierten Operationen umfassen, Werte meist zwischen 2 und 5 auf. Das Ausmaß der Variation 

ist überdurchschnittlich ausgeprägt bei Operationen, die zu einem großen Anteil elektiv sind 

(z.B. Varizen der unteren Extremitäten, chronische Affektionen der Tonsillen, Uterusleiomy-
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om, Katarakt). Beim Übergang vom 3stelligen zum 4stelligen ICD-Schlüssel erhöht sich der 

EQ bei einigen Diagnosen sehr stark, etwa bei der Tonsillitis. Hier haben vermutlich neben 

der fallzahlbedingten Variabilität unterschiedliche Dokumentations- und Erfassungsgewohn-

heiten in den Krankenhäusern eine Rolle gespielt, ohne dass diese Vermutung in den GKV-

Routinedaten überprüft werden könnte. Diese Variation in den Kodiergewohnheiten ist ein 

bekanntes Phänomen jenseits der konkreten Version des entsprechenden Katalogs, solange 

es keine expliziten Kodiervorschriften gibt. 

Unterschiedliche Morbidität innerhalb Sachsen-Anhalts konnte die beobachtete Heteroge-

nität nur zu einem geringen Teil erklären, da das Ausmaß der Variabilität auch nach Alters- 

und Geschlechtsstandardisierung kaum zurückging. Korrelationsanalysen zeigten keine ein-

deutigen Zusammenhänge mit Indikatoren der stationären und ambulanten Versorgungs-

dichte. Bei Eingriffen, die zu einem nennenswerten Anteil ambulant erbracht wurden, mag 

die Heterogenität teilweise durch die Nichterfassung ambulanter Leistungen in der Daten-

bank der stationären Leistungen erklärbar sein. Als Fazit aus der Arbeit blieb insgesamt fest-

zuhalten, dass das Ausmaß kleinräumiger Heterogenität der Operationshäufigkeit weiterer 

Untersuchungen zur Bewertung möglicher Determinanten bedarf. Diese könnten in unter-

schiedlichen Kriterien für die Notwendigkeit eines stationären Aufenthalts und zur Operation-

sindikation liegen. Indikationen zur Operation und die Notwendigkeit eines stationären Auf-

enthaltes sollten damit explizit Gegenstand wissenschaftlicher Diskussionen sein, um Auf-

schluss über den ,physician practice style" (Wennberg 1984) der Ärzte in verschiedenen Re-

gionen Sachsen-Anhalts zu erhalten. So sieht auch der Herausgeberkommentar zu dieser 

Publikation in dieser versorgungsepidemiologischen Analyse eine Entsprechung in der „ärzt-

lichen motivierten medizinischen Ergebnisforschung, der Evidenz Based Medicine“, die die 

‚Einschätzung der „Angemessenheit‘ vieler medizinischer Versorgungsleistungen“ (Kraus 

2000) thematisiert. 

Grundsätzlich können alle Behandlungsanlässe, Krankheiten, Eingriffe und sonstige Enti-

täten einer spezifischen Analyse unterzogen werden, die sich innerhalb der GKV-Routine-

daten geeignet anhand a-priori definierbarer spezifischer Ein- und Ausschlusskriterien opera-

tionalisieren lassen. In diesem Zusammenhang haben sich zahlreiche methodische Ansätze 

zur internen und externen Validierung herausdifferenziert, auf die an dieser Stelle aber nicht 

näher eingegangen werden kann (Horenkamp-Sonntag et al. 2014, Schubert et al. 2010, 

Schubert et al. 2014). 

Analysen mit Daten eines einzigen Kostenträgers müssen immer damit rechnen, bezüg-

lich ihrer Übertragbarkeit auf sämtliche GKV-Versicherten kritisch hinterfragt zu werden. Es 

ist bekannt, dass auch nach Öffnung der Krankenkassen und damit nach freier Wahlmög-

lichkeit der Versicherten weiterhin erhebliche Unterschiede in der Versichertenstruktur der 

Kassenverbände bestehen, selbst nach Berücksichtigung von Alters- und Geschlechtsstruk-
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turen und chronischer Grundmorbidität (Hoffmann und Icks 2012). Das legt es nahe, zukünf-

tige Sekundärdatenanalyse kassenübergreifend anzulegen. Das birgt zwar methodische und 

organisatorische Herausforderungen (March et al. 2014), verspricht aber eine höhere exter-

ne Validität der Ergebnisse. Eine aktuelle kassenübergreifende und sekundärdatengestützte 

Evaluation von psychiatrischen Modellvorhaben nach § 64b SGB V, an der über 50 gesetzli-

che Krankenkassen beteiligt sind und in der der Autor verantwortlich für die Erschließung 

und Aufbereitung dieser Daten ist (Lehmann et al. 2015, Petzold et al. 2016), verspricht viel-

fältige methodische und organisatorische Erkenntnisse für diesen neuen umfangreichen Da-

tenzugang. 
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5. Qualitätsdarlegung 

Die Darlegung der Qualitätssicherung der (stationären) Versorgung und von Maßnahmen 

des Qualitätsmanagements beschränkten sich – der inzwischen etablierten Differenzierung 

von Donabedian (1966) in Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualität folgend - lange auf die 

Struktur- und Prozessebene. Erst ab Mitte der 1990er Jahre verstärkten sich die Bemühun-

gen zur Darlegung und Beschreibung der Ergebnisqualität und darauf aufbauend zur Bewer-

tung und Steuerung der medizinischen Versorgung. Diese Bestrebungen wurden unterstützt 

durch neue und zunehmend spezifischere gesetzliche Vorgaben für die medizinischen Leis-

tungserbringer zur Qualitätsdarlegung nach §135ff SGB V, speziell zur Vorlage von Quali-

tätsberichten von Krankenhäusern (Lütticke et al. 2004). Da die bislang etablierten Verfahren 

der Qualitätsdarlegung wie die der externen Qualitätssicherung nach dem BQS-Verfahren 

(BQS 2004) nur eine begrenzte Reichweite haben und wegen ihres dokumentarischen Auf-

wands vielfacher Kritik ausgesetzt waren und sind (Schneeweis et al. 2003), ist es leicht 

nachvollziehbar, dass die Routinedaten der Krankenkassen als potenziell aufwandsärmere 

Alternativen Beachtung fanden. Zwei methodische Ansätze sollen nachfolgend beschrieben 

werden, die spezifische Nutzung des im Rahmen einer kleinräumigen Krankenhausfallanaly-

se (Robra et al. 1996, Swart et al. 1998, Swart und Robra 2001) aus Routinedaten abgeleite-

ten Qualitätsindikators ’Wiedereinweisungen‘ sowie das Projekt ‚Qualitätssicherung mit Rou-

tinedaten‘ (QSR), in dem systematisch Abrechnungsdaten zur Qualitätsdarlegung herange-

zogen werden (AOK Bundesverband et al. 2007). 

 

5.1 Wiedereinweisungen als Qualitätsindikator 

Referenzpublikation: [12] Swart E. Was sagen uns Wiedereinweisungen über die Qualität der sta-

tionären Versorgung? Gesundheitswesen 2005; 67: 101-106 

Um Beschränkungen etablierter Verfahren zur Qualitätsdarlegung zu überwinden, wurden 

aus GKV-Routinedaten Ergebnisindikatoren abgeleitet, die aussagefähig erscheinen, das 

mittel- und langfristige Behandlungsergebnis nach der stationären Entlassung abzubilden. 

Neben der Sterblichkeit während der stationären Behandlung und in einem definierten Zeit-

raum nach Behandlungsbeginn ist in diesem Zusammenhang die Häufigkeit von (spezifi-

schen) Wiederaufnahmen ein häufig diskutierter Outcomeindikator. Im Rahmen der (regiona-

len) Krankenhausfallanalyse für die AOK Sachsen-Anhalt wurde zunächst der Frage nach-

gegangen, wie häufig Wiederaufnahmen innerhalb geeignet abgegrenzter Zeiträume17 sind, 

aus welchen Anlassen sie erfolgen und ob unter Anerkennung der Stärken und Limitationen 

der Routinedaten daraus Schlussfolgerungen über die allgemeine und tracerspezifische sta-

                                                           
17 In Fortführung dieses Ansatzes sind auch differenzierte Methoden der Überlebenszeitanalyse wie Kaplan-
Meier-Schätzer oder Hazard-Funktionen denkbar. 
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tionäre Ergebnisqualität abgeleitet werden können. Mit Tracer werden bestimmte und gut 

definier- und operationalisierbare Diagnosen und Leistungen bezeichnet, die stellvertretend 

für ein Fachgebiet betrachtet werden und ein Licht auf deren Versorgungsqualität werfen 

sollen (Kessner et al. 1973; vgl. auch Kap. 5.2). 

Die verwendeten Routinedaten enthielten Angaben u.a. zu Alter und Geschlecht der Pati-

enten, aufnehmendem Krankenhaus, Haupt- und Nebendiagnosen (ICD-kodiert) und Opera-

tionen (OPS kodiert). Mehrere Krankenhausaufenthalte eines Versicherten konnten über 

dessen pseudonymisierte Krankenversicherungs-Nummer identifiziert und so Wiederauf-

nahmen analysiert werden, und zwar unabhängig vom aufnehmenden Krankenhaus. (Verle-

gungen wurden dabei nicht als Wiederaufnahmen gezählt.). In der Arbeit wurden Wiederauf-

nahmeraten insgesamt für verschiedene Nachbeobachtungszeiten analysiert und differen-

ziert nach ausgewählten Diagnosen und Eingriffen betrachtet. Im Ergebnis und in Überein-

stimmung mit internationalen Studien (Ashton et al. 1997, Benbasset und Taragin 2000) 

blieb festzuhalten, dass global betrachtet allgemeine Wiederaufnahmeraten zwar keine be-

lastbaren Hinweise auf die Ergebnisqualität der stationären Versorgung geben. Doch bei 

definierten Tracern (in der Studie waren dies Asthma, Diabetes oder Herzinsuffizienz) konn-

ten spezifische Wiederaufnahmeraten durchaus als Qualitätsindikatoren herangezogen wer-

den und Hinweise auf ungeplante und vermeidbare Wiedereinweisungen abgeleitet werden. 

Wichtiger erscheinen jedoch die aus der Studie abgeleiteten verallgemeinerbaren 

Schlussfolgerungen bezüglich der methodischen Aspekte der Nutzung von GKV-

Routinedaten als Qualitätsindikatoren (vgl. auch Swart 2005a, b, c), die auch Eingang in die 

QSR-Entwicklung gefunden haben (vgl. Kap. 5.2). 

(i) Verlegungen müssen von Wiedereinweisungen getrennt betrachtet werden. Bei sog. 

Verlegungsketten bedürfen der Startfall und das Ende der Verlegungskette besonde-

rer Beachtung. 

(ii) Neben vollstationären Leistungen können teil- oder  nachstationäre bzw. rehabilitative 

Leistungen berücksichtigt werden. 

(iii) Die Analyse von Wiederaufnahmen bedarf normativer oder empirischer Standards, 

alternativ einer vergleichenden (Benchmark-)Analyse, die eine Bewertung der beob-

achteten Wiederaufnahmeraten erlauben. 

(iv) Die Analyse von Wiederaufnahmeraten kann nur Hinweise auf mögliche Qualitätsde-

fizite geben. Zu deren expliziter Überprüfung bedarf es zusätzlicher klinischer Infor-

mationen. 

(v) Bei der Bewertung von Verweildauer und Wiedereinweisungen müssen die Rahmen-

bedingungen der Vergütung (DRG-System) und daraus erwachsene Steuerungsan-

reize beachtet werden. 
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(vi) Bei der Analyse von Wiedereinweisungen kann das Problem kleiner Fallzahlen und 

begrenzter statistischer Power auftreten, wenn Teilpopulationen von Patienten oder 

einzelne Krankenhäuser betrachtet werden. 

(vii) Um einen fairen Vergleich der Leistungserbringer untereinander zu ermöglichen 

(‚Benchmarking‘), sollte eine Risikoadjustierung bezüglich Alter, Geschlecht, Begleit-

erkrankungen oder Krankheitsschweregrad (PCCL-Level; patient clinical complexity 

level) vorgenommen werden. 

(viii) Ein Versterben im Berichtszeitraum oder ein Wechsel der Krankenversicherung kann 

zu Verzerrungen führen, die aber bei Verfügbarkeit von Versichertenstammdaten und 

damit exakten Zeiten unter Risiko überwunden werden können. 

Es lässt sich zusammenfassend festhalten, dass GKV-Daten potenziell qualitätsrelevante 

Ereignisse abbilden können, die nach der stationären Entlassung stattfinden. Wiederauf-

nahmen sind allerdings nicht per se Ausdruck suboptimaler Versorgungsqualität, sie können 

auch geplant erfolgen. Eine tracerspezifische Analyse von Wiederaufnahmen mit Berück-

sichtigung der Hauptdiagnosen bei erneuter stationärer Behandlung kann dagegen als ge-

eigneter Ansatz zur Darstellung und Bewertung der Versorgungsqualität betrachtet werden. 

Dieser Ansatz wurde im nachfolgend dargestellten QSR-Verfahren systematisch weiterent-

wickelt. 

 

5.2 Qualitätssicherung mit Routinedaten (QSR) 

Referenzpublikation: [13] Heller G, Swart E, Mansky T. Qualitätsanalysen mit Routinedaten – An-

satz und erste Analysen aus dem Gemeinschaftsprojekt „Qualitätssicherung mit Routinedaten“. In: 

Klauber J, Robra B-P, Schellschmidt H (Hrsg.). Krankenhaus-Report 2003, Stuttgart: Schattauer, 

2004, S. 271-288 

Die Nachteile der etablierten Verfahren zur (externen) Qualitätssicherung bzgl. der Darle-

gung und Bewertung der Qualität der Leistungserbringung im stationären Sektor (BQS 2004) 

und daraus resultierend ihre geringen Anreize zur Stimulierung von Bemühungen um mehr 

Qualitätstransparenz gaben den Anstoß für ein Gemeinschaftsprojekt des AOK Bundesver-

bandes, des Wissenschaftlichen Instituts  der AOK (WIdO) und der Helios-Kliniken mit wis-

senschaftlicher Unterstützung des ISMG (über das Forschungs- und Entwicklungsinstitut für 

das Sozial- und Gesundheitswesen Sachsen-Anhalt [FEISA]). Zielsetzung des in der Koope-

ration von Leistungserbringern und Kostenträgern neuartigen Projekts war die Entwicklung 

eines Verfahrens, das es erlaubt, datenbasiert die Qualität der Leistungserbringung in ihrer 

zentralen Tendenz und Varianz darzustellen, sie anhand a-priori definierter Kriterien zu be-

werten und darauf aufbauend schließlich gute Leistungen bzw. Leistungserbringer zu identi-

fizieren. Für ein späteres Projektstadium war angedacht, die Qualitätsbewertung vergütungs-
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relevant auszubauen (‚pay for performance‘). Den Anstoß zu diesem Projekt gab die anhal-

tende Kritik am bestehenden BQS-Verfahren (BQS 2004), seinem hohen Aufwand für Do-

kumentation, einer schwer einzuschätzenden Validität zentraler Items, ebenso die mangel-

hafte Vollständigkeit und damit einhergehend eine zu vermutende Selektion der dokumen-

tierten Krankenhausfälle. 

Das QSR-Projekt strebte ein praktikables, valides, objektives, vollständiges und zugleich 

flächendeckendes Verfahren zur Messung der Behandlungsqualität in der stationären Ver-

sorgung an. Vorarbeiten der Helios-Kliniken konnten, dem Charakter der klinikinternen Daten 

geschuldet, die Qualität der Leistungserbringung zwar konzernintern krankenhausübergrei-

fend abbilden, allerdings nur bis zur Entlassung. Der QSR-Ansatz fokussiert auf die Ergeb-

nisqualität im mittel- und langfristigen Verlauf nach der Entlassung aus stationärer Behand-

lung und basiert aus mehreren Gründen auf Routinedaten der gesetzlichen Krankenversi-

cherung: 

• Geringer Erhebungsaufwand / Geringe Kosten: Der mit dem Verfahren verbundene Er-

hebungsaufwand ist relativ gering, weil auf ohnehin zu Abrechnungszwecken erhobene 

und geprüfte Daten gemäß dem Verfahren nach §301 SGB V zurückgegriffen wird.  

• Vollständigkeit der Daten: Da die Daten Abrechnungsvorgängen entspringen, liegen 

sowohl für alle Fälle als auch für alle Institutionen Informationen vor. Eine solch voll-

ständige Erfassung wird durch keines der bestehenden Verfahren in Deutschland ge-

währleistet. 

• Individueller Bezug und Langzeitbeobachtung: Entgegen anderer Qualitätssicherungs-

ansätze, die nur einen kurzfristigen Fallbezug haben, können mit Routinedaten indivi-

duelle Krankheitsverläufe im Längsschnitt analysiert und Zeiträume nach der Entlas-

sung abgebildet werden.  

• Validität der Daten: Komplikationsreiche Fälle mit schweren Verläufen sind in erhebli-

chem Maße vergütungsrelevant für die Krankenhäuser, weswegen kein Anreiz besteht, 

diese nicht zu dokumentieren.  

Der QSR-Ansatz orientiert sich dabei an internationalen Erfahrungen (Roos et al. 1998, 

1995, Wray et al. 1995, Mitchell et al. 1994). Gerade in den USA werden Abrechnungsdaten 

(‚claims data‘) schon seit längerem für Zwecke der Qualitätsdarlegung und -bewertung ge-

nutzt. Bekannt ist vor allem die vergleichende Gegenüberstellung von Qualitätsindikatoren in 

Form von Rankings, den sog. 'league tables' (Jacobson et al. 2003, Pouvourville und Mivielle 

2001). 

Das QSR-Verfahren – zunächst für den stationären Sektor entwickelt, aber in seinem me-

thodischen Ansatz auch für andere Leistungssektoren geeignet – greift auf die stationären 

Routinedaten der AOK und die Stammdaten der Versicherten zurück. Grundprinzip des 
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QSR-Verfahrens ist weiter der Traceransatz, der Qualität an ausgewählten, klinisch definier-

ten Krankheitsbildern und mit tracerspezifischen Qualitätsindikatoren exemplarisch für ein-

zelne Fachdisziplinen abzubilden sucht. Dabei handelt es sich nicht allein um operativ ver-

sorgte Krankheitsbilder. Die frühere Beschränkung auf operative Eingriffe lässt sich durch die 

gegenüber nicht-operativen Behandlungsanlässen differenzierteren Klassifikationssysteme 

und damit bessere Abbildbarkeit begründen (Wennberg 2010). 

Am Beispiel Kolonkarzinom werden der Ansatz und das Potenzial des QSR-Verfahrens in 

Abgrenzung zum BQS-Verfahren deutlich. Die zeitliche Perspektive verlängert sich über die 

Entlassung hinaus bis zu einem Jahr nach Entlassung. Neben der Sterblichkeit können auch 

Wiedereinweisungen betrachtet werden, und zwar unabhängig vom behandelnden Kranken-

haus. Durch die Risikoadjustierung der durch ein Krankenhaus versorgten Fälle anhand pa-

tienten- und fallbezogener Merkmale wie Alter, Geschlecht, Krankheitsschweregrad werden 

im Ansatz faire Vergleiche ermöglicht, die auch eine Untersuchung des Zusammenhangs 

zwischen Fallzahl und Qualität gestattet, was im Zusammenhang mit der Diskussion um 

Mindestmengen bedeutsam ist (Jeschke et al. 2014). 

Methodisch sind allerdings mehrere Herausforderungen zu bewältigen, die bei der laufen-

den Entwicklung18 zu beachten sind, so die kleinen Fallzahlen in einer Vielzahl von Kranken-

häusern und die mit der Fallzahl sinkende statistische Power, die Wahl primär vom Kranken-

haus zu beeinflussender Qualitätsindikatoren oder die Differenzierung zwischen echten (ex 

ante vorliegenden) Risikofaktoren und im Krankenhaus aufgetretenen Komplikationen, die in 

den Routinedaten bislang nicht sauber voneinander zu trennen sind, solange nicht ein 

Merkmal ‘present-on-admission’ mitgeführt wird. 

Der QSR-Ansatz wird inzwischen sowohl von den Helios-Kliniken wie auch vom AOK 

Bundesverband separat fortentwickelt, jedoch mit weiterhin engem Austausch der beiden 

Institutionen. So differenziert der Krankenhausnavigator der AOK19 die Leistungserbringer in 

drei Qualitätsklassen unterdurchschnittlicher, durchschnittlicher und überdurchschnittlicher 

Qualität (dargestellt durch ‚AOK-Bäumchen‘) und will damit den Bürgern und Versicherten 

die Wahl eines geeigneten Krankenhauses erleichtern. Gleichzeitig verweisen die Helios 

Kliniken20 auf ihrer Webseite auf QSR-Berichte der AOK für ihre Einzelstandorte. 

Damit könnte der QSR-Ansatz in Verbindung mit anderen Berichtsformaten zu einer Qua-

litätsberichterstattung als Teil einer umfassenden Gesundheitsberichterstattung ausgebaut 

werden, die allen Beteiligten im Gesundheitswesen (Leistungserbringer, Kostenträger, Versi-

cherte, Bürger) Möglichkeiten einer bewussteren Empfehlung bzw. Wahl im Falle einer Inan-

                                                           
18 www.qualitaetssicherung-mit-routinedaten.de 
19 unter https://weisse-liste.krankenhaus.aok.de 
20 http://www.helios-kliniken.de/medizin/qualitaetsmanagement/verbesserung-der-langzeitergebnisse-qsr.html 
Zugriff am 25.08.16; 22.20 Uhr] 
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spruchnahme medizinischer Leistungen eröffnet, wie anderswo ausgeführt (Swart 2009). Der 

Aufbau einer sektorübergreifenden Qualitätsberichterstattung könnte sich dabei an den be-

stehenden Strukturen der Gesundheitsberichterstattung orientieren und diese gezielt - unter 

anderem durch die Nutzung von Sekundärdaten - ergänzen als themenbezogener Spezial-

bericht (Kuhn et al. 2005). Hier könnten Qualitätsberichte, die die Vielzahl der unkoordiniert 

nebeneinander existierenden Informationen zur Qualität der medizinischen Versorgung in 

Deutschland zusammenfassen und systematisch weiterentwickeln, eine Lücke füllen.  
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6. Methodenentwicklung der Sekundärdatenanalyse 

Mit der zunehmenden wissenschaftlichen Nutzung von Sekundärdaten, insbesondere 

Routinedaten der gesetzlichen Krankenversicherung, und vor allem mit deren Akzeptanz in 

der Versorgungsforschung (Glaeske et al. 2009), stellte sich die Frage, inwieweit etablierte 

methodische Standards der Wissenschaft geeignet seien, auch die Qualität wissenschaftli-

cher Analysen von Sekundärdaten und daraus abgeleiteter Publikationen zu sichern und 

kontinuierlich weiterzuentwickeln. Weiterhin ist die Sekundärdatenanalyse in Deutschland in 

den letzten Jahren geprägt durch die Ausdifferenzierung spezifischer Verfahren zur Aufberei-

tung, Prüfung und Validierung der für einen anderen Verwendungszweck erhobenen Daten 

sowie deren Nutzung im Rahmen prospektiver und kontrollierter Studiendesigns. Bei der 

Entwicklung dieser methodischen Standards war der Autor als Ko-Sprecher der AGENS und 

als Koordinator der jeweiligen AGENS-Projektgruppen maßgeblich beteiligt. 

 

6.1 Gute Praxis Sekundärdatenanalyse (GPS) 

Referenzpublikation: [14] Swart E, Gothe H, Geyer S, Jaunzeme J, Maier B, Grobe T, Ihle P. Gute 

Praxis Sekundärdatenanalyse (GPS): Leitlinien und Empfehlung, 3. Revision, Fassung 2012/2014. 

Das Gesundheitswesen 2015; 77: 120-126 

In Deutschland hatte sich die Deutsche Arbeitsgemeinschaft Epidemiologie (DAE), die 

später in die selbstständige wissenschaftliche Fachgesellschaft Deutsche Gesellschaft für 

Epidemiologie (DGEpi) überführt wurde, bereits Ende der 1990er Jahre mit der Entwicklung 

einer Guten Epidemiologischen Praxis (GEP) beschäftigt, die in einer ersten Version im Jahr 

2000 publiziert wurde (DAE 2000). Sie folgte damit einer Empfehlung der Deutschen For-

schungsgemeinschaft (DFG), dass “wissenschaftliche Fachgesellschaften für ihren Wir-

kungsbereich Maßstäbe für gute wissenschaftliche Praxis erarbeiten, ihre Mitglieder darauf 

verpflichten und sie öffentlich bekannt geben sollten“ (DFG 1998). Die Leitlinien der GEP 

„sollen dazu dienen, einen Qualitätsstandard für die epidemiologische Forschung in Deutsch-

land zu etablieren. Sie sollen helfen, Unredlichkeit und wissenschaftliche Fälschung zu ver-

meiden und einen vertrauensvollen Umgang unter Wissenschaftlern zu gewährleisten. Den-

noch sollen die Leitlinien kein enges und starres Handlungskorsett sein, welches die Freiheit 

der wissenschaftlichen Forschung in der Epidemiologie bedrohen würde. Vielmehr soll durch 

sie ein Handlungskorridor definiert werden, in dem sich epidemiologische Forschung in ihren 

vielfältigen Varianten und Anwendungsbereichen voll entfalten kann“ (DAE 2000). 

Die GEP bildet in elf Leitlinien und dazu gehörenden Empfehlungen und ergänzt durch 

ausführliche Erläuterungen den ganzen Prozess epidemiologischer Forschung ab, begin-

nend mit der Wahrung ethischer Grundsätze und der Aufstellung eines Studiendesigns über 

die Analyse der epidemiologischen Daten bis hin zur Publikation der Ergebnisse und ihrer 
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Diskussion in der wissenschaftlichen und nicht-wissenschaftlichen Öffentlichkeit. Die Erst-

veröffentlichung der GEP sah eine zweijährige Erprobung und einen anschließenden struktu-

rierten Überarbeitungsprozess vor. Im Jahr 2005 wurde eine revidierte Version publiziert 

(Hoffmann et al. 2005). Aufbau und inhaltliche Gliederung der GEP blieben dabei unverän-

dert. 

Die Zielsetzung der GEP, nämlich eine Handlungsanleitung für epidemiologische For-

scher in Form einer Leitlinie, die Orientierung darstellen und begründete Abweichungen zu-

lassen soll, gilt zweifellos auch für Sekundärdatenanalysen. Der Blick auf die Empfehlungen 

im Einzelnen macht aber schnell deutlich, dass darin Arbeitsschritte thematisiert werden, die 

für die Sekundärdatenanalyse in der Regel nicht maßgeblich sind, etwa die Frage nach Se-

lektionseffekten durch Nichtteilnehmer (Empfehlung 3.4). Dafür kommen wichtige Arbeits-

schritte bei der Sekundärdatenanalyse zu kurz oder werden gar nicht angesprochen, wie 

etwa die Datenaufbereitung und -prüfung. Daher sah AGENS Anlass zur Modifikation der 

GEP oder gar der Entwicklung einer eigenständigen Guten Praxis, um den spezifischen As-

pekten der Sekundärdatenanalyse Rechnung zu tragen. 

Resultat dieser Diskussion war die Gute Praxis Sekundärdatenanalyse, die 2005 publi-

ziert wurde (Swart et al. 2005). Sie orientierte sich an der GEP, unterschied sich aber von ihr 

in der Zahl der Leitlinien und deren Gliederung. Der sich anschließende wissenschaftliche 

Diskurs ergab zwei wesentliche Verbesserungsansätze. Zunächst erschien es sinnvoll, den 

Fokus der GPS vom Schwerpunkt der Routinedaten der gesetzlichen Krankenversicherung 

auf einen breiteren Rahmen potenziell der Wissenschaft zugänglicher Datenquellen auch 

anderer Sozialversicherungsträger (z.B. der gesetzlichen Rentenversicherung oder der Bun-

desagentur für Arbeit) und weiterer Dateneigner zu richten (Swart et al. 2010, Schubert et al. 

2014). 

Als Ergebnis der Diskussion kristallisierte sich heraus, die bislang nebeneinander stehen-

den Guten Praxen GEP und GPS formal stärker zu verzahnen. Darauf unternahm AGENS 

zusammen mit der Arbeitsgruppe Epidemiologische Methoden der DGEpi, der DGSMP und 

der Deutschen Gesellschaft für Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie (gmds) 

eine erste Revision der GPS, die in ihrer Binnengliederung nach einer Umstrukturierung die 

elf Leitlinien der GEP aufnahm, in deren Formulierung und weiteren Unterteilung in Empfeh-

lungen und Kommentare aber auf die besonderen Rahmenbedingungen und Voraussetzun-

gen der Sekundärdatenanalyse Bezug nahm (AGENS et al. 2008). Wichtig war den Autoren, 

dass dadurch der eigenständige Charakter der GPS erhalten blieb. Die erste Revision der 

GPS wurde anschließend von den Vorständen der epidemiologischen Fachgesellschaften 

als Ergänzung der GEP in einer Ausführungsbestimmung für dieses Fachgebiet innerhalb 

der Epidemiologie akzeptiert. 
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Bei der ersten Überarbeitung der GPS wurde diese mit einer Gültigkeitsdauer von fünf 

Jahren versehen. Daher wurde von der AGENS im Jahr 2012 eine zweite Überarbeitung 

unternommen. In diesem Prozess wurden vor allem sprachliche Präzisierungen und eine 

Prüfung auf innere Konsistenz der Leitlinien und einzelner Empfehlungen vorgenommen. 

Inhaltliche Ergänzungen erfuhr die GPS durch neue Empfehlungen zur Leitlinie Datenschutz. 

Nach zweimaliger Revision in kurzem zeitlichem Abstand werden sich zukünftig weitere 

Überarbeitungen entsprechend dem wissenschaftlichen und datenschutzrechtlichen Entwick-

lungsstand anschließen. 

Die GPS besteht seit der ersten Revision wie die GEP aus elf Leitlinien, die wiederum in 

Empfehlungen unterteilt und mit Begründungen versehen sind. Gerade in den Empfehlungen 

wird auf die besonderen Erfordernisse der Sekundärdatenanalyse eingegangen und dort 

zeigen sich die größten Abweichungen und Spezifizierungen gegenüber der GEP. Als Bei-

spiel sei hier die Leitlinie 8 (Datenschutz) erwähnt, die in der GEP keine weitere Empfehlung 

enthält (Hoffmann et al. 2005), sich in der GPS aber in elf Empfehlungen untergliedert, deren 

Beachtung für den Fall einer geplanten wissenschaftlichen Analyse von Sozialdaten maß-

geblich sind für deren rechtliche Zulässigkeit und ggf. aufsichtsbehördliche Genehmigung. 

In allen Revisionen blieb die ursprüngliche Zielsetzung der Guten Praxis Sekundärdaten-

analyse unverändert. Mit ihr wird ein Standard für die Durchführung von Sekundärdatenana-

lysen nach wissenschaftlichen Grundsätzen formuliert, der Nutzern unterschiedlicher Arten 

von Sekundärdaten konkrete Handlungsempfehlungen für deren Erschließung und Aufberei-

tung an die Hand gibt. Zwar können konkrete Studienbedingungen und Spezifika bestimmter 

Daten es erforderlich machen, begründet von den Empfehlungen der GPS abzuweichen. 

Dann sollten diese Abweichungen jedoch im Studienprotokoll, Berichten und Publikationen 

nachvollziehbar begründet werden. Die GPS versteht sich damit als Leitlinie bei der Planung, 

Durchführung und Analyse von Studien auf der Basis von Sekundärdaten. Gleichzeitig dient 

sie als Grundlage für vertragliche Vereinbarungen zwischen Dateneignern (Primärnutzer) 

und Sekundärdatennutzern (s. Glossar am Ende der GPS). Der Nutzer von Daten muss für 

Dritte nachvollziehbar begründen, ob geplante Untersuchungen eine Sekundärdatenanalyse 

im Sinne dieser GPS darstellen. 

Die GPS hat sich inzwischen breit etabliert und wird beispielsweise von Projektträgern, 

wie dem Projektträger der Deutschen Gesellschaft für Luft- und Raumfahrt (DLR-PT), als 

Richtschnur bei der Bewertung von Forschungsanträgen oder vom Robert Koch-Institut als 

Vertragsbestandteil bei der Überlassung von Public-Use-Files explizit genannt. Auch in den 
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aktuellen Ausschreibungen zum Innovationsfond wird die GPS ausdrücklich unter der Rubrik 

‚Einhaltung ethischer und wissenschaftlicher Standards‘ genannt.21 

Die GPS kann schließlich für Autoren, Reviewer und Leser eine Richtlinie bei wissen-

schaftlichen Veröffentlichungen darstellen. Es zeigt sich allerdings, dass für die Berichterstat-

tung von Sekundärdatenanalysen die Inhalte der GPS nicht spezifisch genug sind. Daher 

wurde in der Zwischenzeit der Entwurf eines speziellen Publikationsstandards veröffentlicht, 

worauf im Folgenden eingegangen wird. 

 

6.2 Berichtsstandard für Sekundärdatenanalysen 

Referenzpublikation: [15] Swart E, Bitzer EM, Gothe H, Harling M, Hoffmann F, Horenkamp-

Sonntag D, Maier B,  March S, Petzold T, Röhrig R,  Rommel A, Schink T, Wagner C,  Wobbe S, 

Schmitt J. STandardisierte BerichtsROutine für SekundärdatenAnalysen (STROSA) – ein konsentier-

ter Berichtsstandard für Deutschland, Version 2. Gesundheitswesen 2016; 78: e145-e160; DOI: 

10.1055/s-0042-108647 

Angesichts einer stetig zunehmenden Anzahl wissenschaftlicher Publikationen haben sich 

in den letzten ca. 15 Jahren die Bemühungen verstärkt, für die Autoren wissenschaftlicher 

Manuskripte ebenso wie für die Schriftleitungen und Reviewer wissenschaftlicher Zeitschrif-

ten Autorenrichtlinien zu entwickeln, die zu einer Erhöhung der Transparenz wissenschaftli-

cher Studien und der Qualität ihrer Berichterstattung beitragen und gleichzeitig die Bewer-

tung der Manuskripte erleichtern sollen. Berichtsstandards für wissenschaftliche Publikatio-

nen sind nunmehr für eine Vielzahl von Studiendesigns etabliert. Hier seien beispielsweise 

CONSORT für randomisierte Studien (Schulz et al. 2010), PRISMA für Meta-Analysen (Mo-

her et al. 2009) oder TREND für nicht-randomisierte Evaluationsstudien in Public Health ge-

nannt (Des Jarlais et al. 2004). Weitere finden sich auf der Website des EQUATOR-Netz-

werkes (Enhancing the QUAlity and Transparency Of health Research; www.equator-

network.org). Für epidemiologische Beobachtungsstudien (Querschnittstudien, Fall-Kontroll-

Studien, Kohortenstudien) etablierte sich das 2007 veröffentlichte STROBE-Statement 

(STrenghtening the Reporting of OBservational Studies in Epidemiology) (Vandenbroucke et 

al. 2007), das auch in einer deutschen Fassung vorliegt (von Elm et al. 2008). 

Konsentierte Berichtsstandards sollen eine strukturierte, standardisierte und vollständige 

Darstellung von Hintergrund und Fragestellung einer Studie, ihrer Methodik, der wesentli-

chen Ergebnisse sowie daraus abgeleiteter Schlussfolgerungen gewährleisten und damit 

eine fundierte Bewertung dieser Studie durch Dritte und eine Einschätzung ihrer internen und 

externen Validität ermöglichen. Neben einer hohen Qualität der Berichterstattung kann durch 

                                                           
21 https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/37/2016-05-11_Leitfaden_nF2.pdf 
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einheitliche Berichtsstandards Verzerrungen (Bias) aufgrund selektiver Ergebnispublikatio-

nen begegnet werden (Higgins et al. 2011).  

Trotz der Zunahme von Sekundärdatenanalysen und entsprechend der Zahl der Publika-

tionen (Kreis et al. 2016), existierten lange Zeit in Deutschland und auch international keine 

Empfehlungen für die Berichterstattung von Sekundärdatenanalysen. Da es sich bei Sekun-

därdatenanalysen typischerweise um Beobachtungsstudien handelt, wurde aufgrund des 

Fehlens spezifischer Standards STROBE bislang auch als Orientierung für darauf aufbauen-

de Publikationen aus Sekundärdatenanalysen genutzt. STROBE wird allerdings den Rah-

menbedingungen einer Sekundärdatenanalyse nicht vollständig gerecht und bietet allein 

keine Gewähr für eine transparente Berichterstattung und valide Bewertung durch Dritte. Das 

gilt umso mehr, als STROBE keinen Bezug nimmt auf die spezifischen infrastrukturellen und 

(datenschutz-)rechtlichen Voraussetzungen für eine wissenschaftliche Nutzung von Sekun-

därdaten in Deutschland. Aus diesem Grund wurde im Jahr 2014 ein erster Vorschlag für 

einen gegenüber STROBE erweiterten spezifischen Berichtsstandard für Sekundärdatenana-

lysen vorgelegt, der besonderen Augenmerk auf den Prozess der Datenerschließung 

und -aufbereitung legt (STROSA 1: STandardized Reporting Of Secondary data Analyses) 

(Schmitt und Swart 2014, Swart und Schmitt 2014). 

Dieser Entwurf enthielt eine gegenüber STROBE um sieben auf 29 Kriterien erweiterte 

Checkliste (Schmitt und Swart 2014). Er diente als Initiierung einer ersten systematischen 

Weiterentwicklung, Testung und Konkretisierung der STROSA-1-Checkliste in einer 15-

köpfigen gemeinsamen Projektgruppe der AGENS und der Arbeitsgruppe Validierung und 

Linkage von Sekundärdaten des Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung (DNVF). Die-

se Projektgruppe hat 2016 eine strukturell und inhaltlich fortgeschriebene, gestraffte und um 

Erläuterungen und Beispiele ergänzte Fassung STROSA 2 vorgelegt, die Anstoß für eine 

vertiefte wissenschaftliche Diskussion mit dem Ziel der Etablierung eines eigenständigen 

Berichtsstandards für Sekundärdatenanalysen aus Deutschland geben will. Über die Art und 

Weise dieses systematischen Reviewprozesses wird aktuell diskutiert. Angestrebt werden 

die nächste Überarbeitung von STROSA und eine mögliche Akkreditierung durch die epide-

miologischen Fachgesellschaften in Deutschland in den nächsten zwei bis drei Jahren. 

Die STROSA-2-Checkliste umfasst nunmehr insgesamt 27 Kriterien, darunter zwei Krite-

rien bzgl. Titel, Zusammenfassung und Schlagworte, zwei Kriterien bzgl. der Einleitung, zehn 

Kriterien bzgl. der Darstellung der Studienmethodik, vier Kriterien bzgl. der Ergebnisdarstel-

lung, sechs Kriterien bzgl. Diskussion und Fazit und drei Kriterien, in denen mögliche Inte-

ressenkonflikte adressiert werden. Die maßgeblichen Modifikationen und Erweiterungen der 

ursprünglichen 22 STROBE-Kriterien sind im Detail erläutert. Hervorzuheben sind die spezi-

ell auf die deutschen Rahmenbedingungen abgestimmten Kriterien Datenquelle, Rechts-

grundlage, Datenschutz und Datenfluss. Hingewiesen werden soll auch auf das Kriterium 
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Stärken und Schwächen, das darauf abzielt, in der methodischen Diskussion explizit eine 

Abwägung und Bewertung des gewählten Datenzugangs zu möglichen Alternativen (klini-

sche Studien, typische epidemiologische Studiendesigns) vorzunehmen. Ausführlichere Be-

gründungen der Modifizierung und Erweiterung von STROBE finden sich bei Schmitt und 

Swart (2014) und Swart und Schmitt (2014). 
Die deutsche Initiative für einen Berichtsstandards ist einzuordnen in gleichlautende Be-

strebungen einer Forschergruppe zur Etablierung eines internationalen Berichtsstandards, 

der nach einem Aufruf Ende 2013 (Benchimol et al. 2013, Langan et al. 2013) zwei Jahre 

später seinen Abschluss in der Publikation von RECORD („REporting of studies Conducted 

using Observational Routinely-collected Health Data“) fand (Benchimol et al. 2015, Nichols et 

al. 2015; www.record-statement.org) und durch die mangelnde Qualität vieler Publikationen 

von Sekundärdatenanalysen motiviert wurde (Hemkens et al. 2016). Inzwischen liegt RE-

CORD auch in einer deutschen Fassung vor (Benchimol et al. 2016). 

RECORD stellt zwar eine substanzielle Fortentwicklung von STROBE dar, unterscheidet 

sich aber von STROSA in einigen maßgeblichen Punkten. Für die deutsche Situation wichti-

ge Kriterien wie Rechtsgrundlage und Datenschutz sowie die Rolle der Dateneigner und 

sonstige Interessenskonflikte werden bei RECORD nicht explizit thematisiert. Das Kriterium 

Einschränkungen wird ebenfalls bei STROSA (‚Interne Validität …‘) stärker auf Sekundärda-

tenanalysen zugeschnitten. Insgesamt reicht die RECORD-Modifikation von STROBE für die 

spezifischen Rahmenbedingungen von Sekundärdatenanalysen in Deutschland nicht an die 

STROSA-2-Kriterienliste heran. Daher wird empfohlen, sich für Veröffentlichungen in 

deutschsprachigen oder sich an ein deutsches Fachpublikum richtende Zeitschriften über 

RECORD hinaus an STROSA-2 zu orientieren.  

Neben diesen allgemein gültigen Standards der Sekundärdatenanalyse haben sich zahl-

reiche weitere spezifische Methoden in den letzten Jahren herausgebildet, die für spezifische 

inhaltliche Fragstellungen und (kontrollierte) Studiendesigns entwickelt wurden. Hier sei auf 

die Standardwerke zur Sekundärdatenanalyse verwiesen (Swart und Ihle 2005, Swart et al. 

2014).  
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7. Datenlinkage von Primär- und Sekundärdaten 

Die Aufbereitung und Analyse von GKV-Routinedaten erfordert die genaue Kenntnis ihres 

primären Erhebungszwecks, ihrer Struktur und Inhalte. Dabei werden neben den Vorteilen 

von Sekundärdaten, die in den vorangegangenen Kapiteln dargelegt wurden, auch ihre Limi-

tationen deutlich. Daher wurde und wird in epidemiologischen Studien zunehmend versucht, 

durch ein Datenlinkage von Primär- und Sekundärdaten die Grenzen der jeweiligen Daten-

körper zu überwinden und Synergieeffekte durch gleichzeitige Nutzung verschiedener Da-

tenquellen zu heben, wie es im Ausland schon lange als zweckmäßige Option diskutiert wird 

(Kelman und Smith 1999). Prospektive Studien auf der Basis sog. ‚claims data‘ könnten da-

nach nicht nur die Validität epidemiologischer Studien erhöhen, sondern in Fortsetzung die-

ses Ansatzes ein methodisches Verbindungsglied zwischen randomisierten klinischen Ver-

suchen - dem Goldstandard biomedizinischer Forschung - und klinischen Fallstudien sein 

(Mitchell et al. 1994). Zwar erlauben diese Daten keine vollständige Abbildung individueller, 

vor allem verhaltensbedingter Risikofaktoren, wie etwa Ernährung, Rauchen oder Alkohol-

konsum, und klinischen Informationen zur Beurteilung des Erfolgs einer medizinischen Inter-

vention; dennoch können indikationsspezifische Outcome-Indikatoren bzgl. Mortalität, Re-

zidiven oder Wiedereinweisungen abgeleitet werden. Gerade diese „harten“ Outcomevariab-

len können in vielen Interventionsstudien nicht über Primärdaten abgebildet werden, so auch 

in der weiter unten beschriebenen AGil-Studie. 

Die Zusammenführung von Primär- und Sekundärdaten stellt sich damit als Chance für 

die epidemiologische Forschung dar. Frühzeitig wurden in den USA zur Nutzung der Routi-

nedaten für die epidemiologische Forschung Algorithmen entwickelt, die zu einem hohen 

Prozentsatz bei Krebspatienten ein personenbezogenes Linkage von Krebsregister- und 

Medicare-Daten beim Follow-up des Versorgungsergebnisses ermöglichten (Potosky et al. 

1993). Daraus entwickelten sich Best-Practice-Empfehlungen (Kelman et al. 2002), die je-

doch nicht ohne weiteres auf Deutschland übertragen werden können. Das liegt an den 

rechtlichen Rahmenbedingungen für die auf Sekundärdaten beruhende wissenschaftliche 

Forschung, die besonders für Studien mit einem individuellen Datenlinkage bedeutsam sind. 

In Deutschland lagen daher bis vor wenigen Jahren nur wenige Erfahrungen mit der per-

sonenbezogenen Verknüpfung von Primär- und Sekundärdaten vor. In der KORA-Studie 

(‚Kooperative Gesundheitsforschung in der Region Augsburg‘) wurden in zwei gesund-

heitsökonomischen Analysen Ende der 1990er-Jahre administrative Daten der GKV zur In-

anspruchnahme und den damit verbundenen Kosten mit Primärdaten verknüpft (Krauth und 

John 2005). Im Rahmen der Heinz-Nixdorf-Recall (HNR-)Studie erfolgte eine gesundheits-

ökonomische Begleitevaluation zur Kosten-Effektivitätsanalyse des Koronarkalk-Screenings 

(Andrich et al. 2009). Diese beiden Beispiele stellten aber nur a-posteriori-angelegte Zu-

satzmodule dar. Sie waren nicht integraler Teil des anfänglichen Studiendesigns. Der Ansatz 
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eines von Anfang an angelegten Datenlinkage von Primär- und Sekundärdaten wird erst seit 

wenigen Jahren verfolgt. Die damit verbundenen organisatorischen und datenschutzrechtli-

chen Herausforderungen werden nachfolgend an zwei Beispielen beschrieben. Ein Ausblick 

auf die inhaltlichen Potenziale dieses neuen methodischen Zugangs wird gegeben, der in der 

bislang größten deutschen Kohortenstudie, der NAKO-Gesundheitsstudie, auf ein neues 

Niveau gehoben wird. 

 

7.1 Datenlinkage zur Evaluation eines Präventionsprogramms 

Referenzpublikation: [16] Swart E, March S, Thomas D, Salomon T, von dem Knesebeck O. Erfah-

rungen mit der Datenverknüpfung von Primär- und Sekundärdaten in einer Interventionsstudie. Das 

Gesundheitswesen 2011; 73: e125-e131 

Die Studie „Aktive Gesundheitsförderung im Alter" (AGil) basiert auf einem Gesund-

heitsförderprogramm für ältere Menschen, das in einem städtischen Kontext (Hamburg) ent-

wickelt, dort erstmals umgesetzt und schließlich mit dem Deutschen Präventionspreis 2005 

ausgezeichnet wurde (Meier-Baumgarten et al. 2006). Nach der Erprobung in Hamburg soll-

te die Übertragbarkeit des Konzepts und der Ergebnisse in einen ländlichen Kontext über-

prüft werden. Dies erfolgte innerhalb des Modellprojekts zur Integrierten Versorgung (IV) 

‚Gesundes Kinzigtal‘ (Hermann et al. 2006). Die AGil-Zielgruppe besteht aus eingeschriebe-

nen IV-Teilnehmern im Alter von über 60 Jahren, die nicht pflegebedürftig sind (keine Pfle-

gestufe), und noch unabhängig und ohne kognitive Beeinträchtigungen zu Hause leben. 

Im Rahmen der AGil-Ergebnisevaluation wurden anhand einer Primärerhebung in Form 

eines Vorher-Nachher-Vergleichs zu vier Messzeitpunkten gesundheitsrelevante Einstellun-

gen und Kenntnisse ermittelt sowie Veränderungen in den drei Zielbereichen der Intervention 

(Ernährung, Bewegung und soziale Partizipation) und im Gesundheitszustand gemessen 

(Hofreuter-Gätgens et al. 2011; Mnich et al. 2013). Weiterhin wurden neben diesen Primär-

daten Routinedaten der am Projekt beteiligten AOK Baden-Württemberg (AOK BaWü) zu-

nächst separat zum Vergleich der Inanspruchnahme von Interventions- und Kontrollgruppe 

genutzt. Anschließend wurden individuell auf Versichertenebene Leistungsdaten mit den 

Primärdaten verknüpft. 

Die sekundärdatengestützte Evaluation des AGil-Projekts profitiert von den besonderen 

rechtlichen und organisatorischen Rahmenbedingungen dieses seit 2005 laufenden und 

kürzlich unbefristet verlängerten IV-Projekts.22 Für alle eingeschriebenen Versicherten der 

IV-Region ‚Gesundes Kinzigtal’ werden Datenprofile in einer besonderen Datenbank mit ih-

ren GKV-Routinedaten gehalten, die für die Evaluation aller IV-Projekte der AOK BaWü auf-
                                                           
22 http://neu.gesundes-kinzigtal.de/wp-
content/uploads/2016/07/Gesundes_Kinzigtal_Vertragsverlaengerung_20160602.pdf 



 
44 

 

gebaut wurde und sämtliche Routinedaten der beteiligten Versicherten enthielt. Die Ein-

schreibung in das Programm ist nur möglich mit gleichzeitiger Einwilligung in die pseudony-

misierte wissenschaftliche Auswertung der Prozessdaten der beteiligten Krankenkassen.23 

Dennoch bedurfte es für die Datenverknüpfung von Primär- und Sekundärdaten im Rah-

men des AGil-Projekts einer zusätzlichen Datenschutzvereinbarung. Darin waren die konkre-

ten organisatorischen und technischen Maßnahmen zur rechtlich zulässigen Verknüpfung 

von Primär- und Sekundärdaten geregelt. In der Skizzierung des Datenflusses wird erkenn-

bar, welche personellen, technischen und zeitlichen Aufwände für ein individuelles Daten-

linkage erforderlich sind. Die Trägergesellschaft des IV-Projekts sandte eine Liste mit allen 

eingeschriebenen AOK-Versicherten an die AOK BaWü mit den beiden Feldern Kinzigtal-

Studien-ID und AOK-Versicherten-Nr. Die AOK BaWü ersetzte die AOK-Versicherten-Nr. 

durch ein Pseudonym, schickte diese Liste mit den beiden Merkmalen Kinzigtal-ID und 

Pseudonym an das mit der wissenschaftlichen Auswertung beauftragte ISMG. Informationen 

über die AGil-Teilnahme werden zusammen mit der Kinzigtal-ID von der Trägergesellschaft 

direkt dorthin geschickt. Anschließend konnten beide Dateien anhand des Merkmals Kinzig-

tal-Studien-ID zusammengefügt werden. Über die Kinzigtal-Studien-ID war auch die Zusam-

menführung der Sekundärdaten mit den Primärdaten möglich, die bei der Projektleitung ge-

halten wurden und deren Erhebung, Speicherung und wissenschaftliche Auswertung durch 

separate Einverständniserklärungen der AGil-Studienteilnehmer ermöglicht wurde. 

Diese aufwändige Konstruktion war nicht nur Voraussetzung für ein individuelles Daten-

linkage. Vielmehr wurde über die Nutzung von Sekundärdaten überhaupt erst die Bildung 

einer internen Kontrolle möglich, die in der primärdatengestützten Evaluation nicht vorgese-

hen war. Die Kontrollgruppe bestand aus eingeschriebenen IV-Versicherten, die bei Erfüllung 

der Teilnahmevoraussetzungen das Angebot der AGil-Intervention nicht wahrgenommen 

hatten. Die potenziellen inhaltlichen Zugewinne durch das Datenlinkage konnten allerdings 

nicht ausgeschöpft werden, da zusätzlich zur geringer als erwartet ausgefallenen Resonanz 

auf das AGil-Angebot (Hofreuter-Gätgens et al. 2011) bei rund der Hälfte der Studienteil-

nehmer, die erst spät in der Laufzeit rekrutiert werden konnten, der mindestens zwölfmonati-

ge Follow-up-Zeitraum in den Sekundärdaten nicht abgebildet werden konnte. Vor dessen 

Ablauf konnte realistischerweise nicht mit Effekten bei der Inanspruchnahme gerechnet wer-

den (z.B. Reduktion des Anteils von Adipositas-Diagnosen oder Abnahme der Krankenhaus-

behandlungshäufigkeit). 

                                                           
23 Neben der AOK BaWü ist noch die Landwirtschaftliche Krankenkasse (LKK) am IV-Projekt Gesundes Kinzigtal 
beteiligt. Für das AGil-Projekt standen allerdings nur Routinedaten der AOK BaWü zur Verfügung. 
Zu den Ergebnissen der sekundärdatengestützten Evaluation vgl. u.a. Pimperl et al. (2016) und Schubert et al. 
(2016). 
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Gleichwohl konnten aus der Studie zahlreiche Empfehlungen für ein Datenlinkage von 

Primär- und Sekundärdaten abgeleitet werden, die für nachfolgende Studien relevant waren; 

auch wenn berücksichtigt werden muss, dass die Rahmenbedingungen der AGil-Studie nur 

bedingt auf andere Linkage-Studien übertragen werden können. Darauf wird dann im folgen-

den Abschnitt eingegangen: 

a) Die Verlinkung von Primär- und Sekundärdaten wird erleichtert durch einen einheitlichen 

Identifizierungsschlüssel, der in beiden Datenkörpern enthalten ist. 

b) Nur bei überschaubaren Studien mit einigen hundert oder wenigen tausend Teilnehmern 

können Missmatches über eine manuelle Durchsicht überprüft werden. 

d) Eine wiederholte Bereitstellung von Sekundärdaten benötigt einen konstanten Pseudo-

nymisierungsalgorithmus, um versichertenbezogene Krankheitsverläufe abbilden zu 

können. 

e) Der Umfang der bei den gesetzlichen Krankenkassen vorgehaltenen Routinedaten ver-

langt eine Beachtung des Prinzips der Datensparsamkeit, um eine Re-Identifizierung zu 

verhindern  

f) Auch wenn eine individuelle Einverständniserklärung der Studienteilnehmer zur Nutzung 

ihre Sozialdaten vorliegt, muss üblicherweise vor ihrer wissenschaftlichen Nutzung bei 

den zuständigen Aufsichtsbehörden auf Bundes- und/oder Landesebene ein entspre-

chender Antrag auf Übermittlung von Sozialdaten nach § 75 SGB X gestellt werden 

(March et al. 2014). Diese Verfahren sind zeit- und organisationsaufwändig und verlan-

gen begleitende Maßnahmen (z.B. Datenschutzkonzepte der beteiligten Institutionen).  

g) Für ein routinemäßiges Zusammenspielen der (Routine-)Daten aus verschiedenen Da-

tenkörpern (Kelman und Smith 1999; Karmel und Rosman 2008) existieren verschiede-

ne technische Lösungen, die für unterschiedliche Datenkonstellationen ein hohes Aus-

maß an erfolgreichen Matches sicherstellen. 

h) Daraus lassen sich Empfehlungen als ‚best-practice-protocol‘ ableiten (Kelman et al. 

2002), die allerdings nicht ohne weiteres auf die deutschen Rahmenbedingungen über-

tragbar sind. 

i) Die Nutzung von Routinedaten lediglich einer gesetzlichen Krankenkasse reduziert den 

organisatorischen Aufwand, kann aber gleichzeitig auch die externe Validität verringern.  

j) Bei der gemeinsamen Auswertung von Primär- und Sekundärdaten muss beachtet wer-

den, dass Beobachtungszeiträume möglicherweise nicht vollständig deckungsgleich 

sind, weil Routinedaten der GKV erst mit mehrmonatiger Verzögerung bereit stehen. 
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7.2 Datenlinkage in einer prospektiven epidemiologischen Studie 

Referenzpublikation: [17] March S, Rauch A, Thomas D, Bender S, Swart E. Datenschutzrechtli-

che Vorgehens-weise bei der Verknüpfung von Primär- und Sekundärdaten in einer Kohortenstudie: 

die lidA-Studie. Gesundheitswesen 2012; 74: e122-e129 

Die soeben referierte Studie gaben Anlass, in einer mehrjährigen arbeitsepidemiologi-

schen Kohortenstudie zu Arbeit, Alter und Gesundheit – lidA-(leben-in-der-Arbeit-)Studie - 

als zentrales Element des Studiendesigns ein mehrdimensionales Datenlinkage von ver-

schiedenen Sekundärdatenquellen zu etablieren. Das für die epidemiologische Forschung 

Neuartige bestand aus zwei Elementen: Die gemeinsame Nutzung von Sozialdaten der Bun-

desagentur für Arbeit und der Routinedaten von mehreren gesetzlichen Krankenkassen. An 

dieser Stelle solle nur die Herausforderungen und die gefundenen Lösungen aus der lidA-

Studie referiert werden, sofern sie für zukünftige Studien Relevanz haben. Für die Gesamt-

darstellung des Designs und der wissenschaftlichen Fragestellungen und der inhaltlichen 

Ergebnisse aus lidA sei auf andere Publikationen verwiesen (Hasselhorn et al. 2014, Swart 

2015, Rentzsch et al. 2015; Feißel et al. 2015; Ladebeck et al. 2015; Peter et al. 2015; Po-

wietzka et al. 2016; sowie die Webseite der Studie: http://www.arbeit.uni-wuppertal.de/) 

In der lidA-Studie waren zwei große Herausforderungen zu meistern. Zunächst wurde an-

gestrebt, möglichst viele gesetzliche Krankenversicherungen für eine Kooperation zu gewin-

nen. Gut 50 Prozent der 6.500 Teilnehmer der Studie, die der wissenschaftlichen Nutzung 

ihrer GKV-Routinedaten zugestimmt hatten, verteilten sich auf etwa hundert gesetzliche 

Krankenkassen (von mehr 130 zum Zeitpunkt der ersten Befragungswelle 2011). Es wurde 

also versucht, zu allen Kassen Kontakt aufzunehmen und diese von einer Kooperation zu 

überzeugen, auch zu den Kassen, bei denen weniger als 10 TeilnehmerInnen versichert wa-

ren. Weitere Kontakte und zum Teil vertiefende Gespräche kamen mit rund 25 Kassen zu-

stande. Von der Mehrheit der Kassen blieb eine Antwort aus oder die Kooperationsanfrage 

wurde abschlägig beschieden. Sofern uns Begründungen gegeben wurden, lagen diese in 

fehlendem praktischen Nutzen für die Kassen, aber auch in personellen Engpässen oder zu 

hohem Aufwand für die Datenbereitstellung. Derartige Kooperationsanfragen werden offen-

sichtlich stark von den aktuellen Entwicklungen im Gesundheitswesen beeinflusst. Zum Zeit-

punkt der ersten Datenerhebung gab es in der Kassenlandschaft eine Fusionswelle, die er-

hebliche personelle und technische Kapazitäten band. Hinzu kommt, dass IT-Leistungen 

(Datenhaltung, -verwaltung, -transfer) zunehmend an externe Dienstleister ausgelagert wer-

den, wodurch sich Aufwand und damit Kosten für Nicht-Routineanwendungen, wie sie eine 

Datenbereitbereitstellung für wissenschaftliche Studien darstellt, erhöhen. Besonders kleine-

re und mittlere Kassen müssen dies gegenüber dem potenziellen Nutzen abwägen (March et 

al. 2015). 
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So konnten letztlich nur elf gesetzliche Krankenkassen für eine Mitarbeit gewonnen wer-

den, darunter keine der kleineren und mittleren Kassen des (ehemaligen) Bundesverbandes 

der Betriebskrankenkassen. Bei den kooperierenden Kassen ergab sich nach deren vertrag-

licher Bindung die Aufgabe, eine einheitliche Datensatzbeschreibung abzustimmen, da sich 

die Datenbanksysteme und die Struktur und Formate der einzelnen Routinedaten trotz glei-

cher gesetzlicher Grundlage, auf denen diese Daten entstehen und an die Kassen übermit-

telt werden, zum Teil deutlich unterschieden. Diese Abstimmungsprozesse, die aufgrund des 

Alleinstellungsmerkmals der lidA-Studie nicht a-priori antizipiert werden konnten, erstreckten 

sich über einen langen Zeitraum. Dies hatte zur Konsequenz, dass einige der erbetenen Da-

ten, nämlich aus dem zweijährigen Präzeitraum der 2011 rekrutierten Teilnehmer, nicht mehr 

verfügbar waren, da die Routinedaten der Kassen nach der gesetzlichen Aufbewahrungsfrist 

von fünf Jahren keinen für diese Studie nutzbaren Personenbezug mehr aufwiesen. 

Ein weiteres Problem stellten die kassenindividuell zu stellenden Anträge zur Datenüber-

mittlung für eine wissenschaftliche Nutzung von Sozialdaten nach §75 SGB X dar. Denn So-

zialdaten genießen einen so hohen rechtlichen Schutz, dass auch bei einem vorliegenden 

individuellen Einverständnis der Studienteilnehmer ein Antrag auf Datennutzung bei der je-

weiligen Aufsichtsbehörde der gesetzlichen Krankenkasse gestellt werden musste. Zwar 

unterstützte das ISMG die kooperierenden Kassen auf der Basis eines Musterantrags bei der 

Ausformulierung dieser Anträge, doch waren zeitliche Verzögerungen aufgrund der Vielzahl 

der zu kontaktierenden Aufsichtsbehörden unvermeidbar. Aufsichtsbehörden sind die für 

Gesundheit zuständigen Landesministerien für die regional tätigen Kassen und das Bundes-

versicherungsamt (BVA) für die bundesweit agierenden Kassen. Als Voraussetzung, aber 

auch als Resultat dieser Antragsverfahren, wurde eine umfangreiche Dateninfrastruktur mit 

mehrfacher Verschlüsselung der Studienteilnehmer implementiert, zusammen mit einer um-

fangreichen rechtlichen Absicherung der Zusammenarbeit innerhalb des Forschungskonsor-

tiums in Form einer Forschungskooperationsvereinbarung und Einzelverträgen mit den da-

tenliefernden Kassen. Die Anträge auf Datennutzung nach §75 SGB X wurden letztendlich 

alle positiv beschieden, weil die inhaltlichen Fragestellungen begrenzt und a-priori definiert 

waren (Hasselhorn et al. 2014). Auch war die Datennutzung auf die sechsjährige Projektlauf-

zeit plus die notwendige Zeit für abschließende Analysen begrenzt.24 

Die lidA-Studie lieferte neben den inhaltlichen Erkenntnissen wertvolle methodische Er-

fahrungen für Studien mit kassenübergreifendem individuellem Datenlinkage. Die aus lidA 

resultierenden Publikationen wurden intensiv wahrgenommen und diskutiert und flossen in 

zahlreiche spätere Studiendesigns wie etwa der SHIP-Studie (Schmidt et al. 2015) oder der 
                                                           
24 Bei der intendierten, bislang aber nicht realisierten Verlängerung der lidA-Studie und damit der Nutzung der 
Sozialdaten bedürfte es einer Anpassung sowohl der Verträge mit den Dateneignern wie auch von Neu- bzw.- 
Verlängerungsanträgen bei den Aufsichtsbehörden. 
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NAKO-Gesundheitsstudie ein (vgl. Kap. 7.3). Das betrifft den zeitlichen, personellen, finanzi-

ellen, organisatorischen und (datenschutz-)rechtlichen Rahmen einer Datenlinkage-Studie 

und die Feststellung, dass Sekundärdaten nicht zum Nulltarif zu haben sind und auch nicht 

ad-hoc ausgewertet werden können. Nach Einschätzung ausländischer Epidemiologen ge-

lingt damit der lidA-Studie trotz aller Limitationen der Anschluss an ausländische methodi-

sche Standards, ‚which for many years have enjoyed the advantages of linked individual sur-

vey data and register-based data“ (Ferrie 2014).  

Es bleibt festzuhalten, dass es in derartigen Studien immer Dateneigner geben wird, die 

aus unterschiedlichen Gründen nicht für eine Kooperation gewonnen werden können. Selbst 

wenn das ausdrückliche Einverständnis von den Teilnehmern in einer epidemiologischen 

Studie zur wissenschaftlichen Nutzung von Sozialdaten vorliegt, besteht keine Verpflichtung 

der Dateneigner, auch tatsächlich Daten bereit zu stellen, solange diese Herausgabe nicht 

zu ihren gesetzlichen Aufgaben gehört. Spezielle Selektivitätsanalysen im Rahmen der lidA-

Studie haben jedoch ergeben, dass sich die Teilgruppe derjenigen Teilnehmer, die ein Ein-

verständnis zur wissenschaftlichen Nutzung ihrer Sozialdaten erteilen, in wichtigen soziode-

mographischen und sozioökonomischen Faktoren nicht von der Gesamtheit aller Studienteil-

nehmer unterscheidet (Schröder et al. 2015; Stallmann et al. 2015; Stallmann et al. 2017). 

Diese Aussage gilt ebenso, wenn man die noch kleinere Gruppe derjenigen Studienteilneh-

mer betrachtet, in lidA waren dies rund 25% der Teilnehmer, bei denen letztendlich ein er-

folgreiches Datenlinkage mit GKV-Prozessdaten erzielt werden konnte (March et al. 2017). 

Damit bleibt insgesamt festzuhalten, dass insbesondere in Primärerhebungen eingebette-

te Sekundärdatenanalysen nicht so (preis-)günstig sind, wie vielfach noch angenommen 

wird, dass allerdings trotz aller Aufwände und ‚Datenverluste‘ im Sinne nicht realisierbarer 

Verlinkungen vielfach erhebliche inhaltliche Zugewinne durch ein individuelles Datenlinkage 

zu erwarten sind. Der zu erwartende Nutzen durch ein Datenlinkage bedarf allerdings einer 

Gegenüberstellung der damit verbundenen Kosten auch auf Seiten der Forscher. Eine um-

fassende Bewertung des Nutzens und der Kosten von Datenverknüpfungen ist neben inhalt-

lich und zeitlich begrenzten Studien besonders aus Studien mit einem umfassenden Daten-

verknüpfungs-Ansatz zu erwarten, wie etwa der NAKO-Gesundheitsstudie. 

 

7.3 Datenlinkage in der NAKO-Gesundheitsstudie 

Referenzpublikation: [18] Stallmann C, Ahrens W, Kaaks R, Pigeot I, Swart E, Jacobs S. Individu-

elle Datenverknüpfung von Primärdaten mit Sekundär- und Registerdaten in Kohortenstudien: Poten-

ziale und Verfahrensvorschläge. Gesundheitswesen 2015; 77: e37-e42. 

Erkenntnisse aus der AGil- und besonders der lidA-Studie, ebenso wie die langjährige Er-

fahrung mit Sekundärdatenanalysen, waren maßgeblich dafür, dass das ISMG mit dem Auf-

bau und der Koordination des Kompetenznetzes Sekundär- und Registerdaten (KompN) der 
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NAKO Gesundheitsstudie beauftragt wurde. In dieser bislang größten epidemiologischen 

Kohortenstudie in Deutschland (GNC 2014, Ahrens und Jöckel 2015) wird in Erweiterung der 

lidA-Studie versucht, bei allen der angestrebt 200.000 StudienteilnehmerInnen das Einver-

ständnis zur Nutzung einer Vielzahl von Sekundärdaten einzuholen. Der damit verbundene 

inhaltliche Zugewinn ist an anderer Stelle beschrieben und begründet worden (Jacobs et al. 

2015). 

Neben den Daten der gesetzlichen Krankenversicherung und den Prozessdaten der Bun-

dessagentur für Arbeit (Integrierte Erwerbsbiographie; IEB) gehören dazu Daten der gesetz-

lichen Rentenversicherung, des Zentralinstituts für die kassenärztliche Versorgung in 

Deutschland (Zi), Unternehmen der privaten Krankenversicherung (PKV) sowie von klini-

schen und epidemiologischen Krebsregistern. Dieser umfassende und in seinem Anspruch 

auf eine breite Einbeziehung wissenschaftlich nutzbarer Sekundärdatenquellen neuartige 

Ansatz verlangt damit auch neue Lösungen in der konkreten Umsetzung des Forschungsde-

signs. Dazu gehören die Kommunikation mit den potenziell kooperierenden Dateneignern, 

die vertragliche Gestaltung der Zusammenarbeit und die Ausarbeitung sowie kontinuierliche 

Fortschreibung von Datenschutzkonzepten in ständigem Austausch mit Datenschutzbeauf-

tragten auf Bundes- und Landesebene, aber auch bei den datenliefernden Institutionen. Und 

es endet in der technischen Ausgestaltung der Dateninfrastruktur zur Umsetzung der Aufla-

gen der Datenschützer zur Gewährleistung einer ausschließlich anonymisierten wissen-

schaftlichen Nutzung der Daten und eines Schutzes vor Datenmissbrauch durch Dritte. Das 

Datenschutzkonzept in seiner aktuellen Fassung ist der Webseite der NAKO Gesundheits-

studie zu entnehmen (http://nako.de/). 

Schon die Prozesse und Strukturen der Primärdatenerhebung in den achtzehn beteiligten 

Studienzentren und der zentralen Einrichtungen der NAKO (zu den Details siehe auch deren 

Webseite unter www.nationale-kohorte.de) benötigen umfangreiche und in dieser Form in 

Deutschland im Rahmen epidemiologischer Studien neuartige Forschungsinfrastrukturen. 

Für die Nutzung der Sekundardaten, sofern es sich um Sozialdaten handelt, erweist sich der 

Wortlaut des §75 SGB X als große Herausforderung. Denn zur Genehmigung einer wissen-

schaftlichen Nutzung dieser Daten wird ein zeitlich begrenztes und inhaltlich abgrenzbares 

Forschungsvorhaben vorausgesetzt. Dieses ist ausdrücklich bei der NAKO Gesundheitsstu-

die nicht der Fall. Vielmehr ist die NAKO aufgrund des hohen Einsatzes von öffentlichen Mit-

teln explizit als eine Forschungsplattform angelegt, auf deren Grundlage unter Beachtung 

vorab festgelegter Nutzungsregeln für Wissenschaftler (vgl. use-and-access-Ordnung der 

NAKO unter http://nako.de/) eine Vielzahl von Forschungsfragen beantwortet werden sollen 

und können, die bei einer intendierten Laufzeit von zehn und mehr Jahren nicht a-priori-

formuliert werden konnten. Damit verbunden ist jedoch die Bereithaltung der umfangreichen 

Forschungsdaten in einer NAKO-Datenbank. Das entspricht quasi einer Vorratsdatenhal-
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tung, die jedoch datenschutz- und sozialrechtlich nicht erlaubt ist. Der Verlauf der NAKO wird 

zeigen, inwieweit in Gesprächen mit Datenschützern Lösungen für die genannten Probleme 

gefunden werden können. Es besteht dabei das Risiko, dass die mit dem individuellen Da-

tenlinkage in der NAKO verbundenen Ziele unter der aktuellen Gesetzeslage nicht vollstän-

dig erreicht werden. 

Daher werden parallel zwei Ansätze verfolgt, die gesetzlichen Beschränkungen zur Nut-

zung von Sozialdaten zu überwinden. Dazu gehören zum einen Bemühungen des Bremer 

Leibniz-Instituts für Präventionsforschung und Epidemiologie (BIPS), einem ‚Knoten‘ des 

KompN, um eine Novellierung des §75 SGB X (Pigeot et al. 2015b).25 Dabei gilt es zu beto-

nen, dass der Aufbau und die strukturierte Nutzung von Forschungsdatenbanken nicht mit 

dem datenschutzrechtlich problematischen Begriff ‚Big Data‘ gleichgesetzt werden darf (Pi-

geot et al. 2015a), da es anders als bei Big Data bei Forschungen unter Nutzung dieser Da-

ten nicht primär um exploratives Suchen von Mustern in großen Datenbeständen geht. 

Eine weitere Möglichkeit eines standardisierten Zugangs bestände in der Einrichtung ei-

nes Forschungsdatenzentrums nach dem Beispiel anderer Sozialversicherungsträger26, wie 

es bereits vorgeschlagen wurde (March et al. 2015). Ein derartiger kassen- und sektorüber-

greifender Datensatz besteht im Grunde genommen bereits jetzt schon, wenngleich nicht in 

der vollständigen inhaltlichen Tiefe der GKV-Routinedaten. Dabei handelt es sich um die 

Daten des morbiditätsorientierten Risikostrukturausgleichs (Morbi-RSA), der in Umsetzung 

der Datentransparenzverordnung (DaTraV) nach §303a-e SGB V vom Deutschen Institut für 

Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) seit 2014 für wissenschaftliche Nut-

zung bereit gehalten wird.27 Allerdings verbietet die DaTraV in ihrer aktuell gültigen Fassung 

die Herausgabe individueller Daten und damit die individuelle Verlinkung mit Primärdaten, 

wenngleich dieses technisch möglich wäre. So muss es auch hier offen bleiben, ob im Zuge 

ihrer 2016 anstehenden ersten Evaluation die DaTraV eine Überarbeitung erfahren wird. 

Vorschläge zu einer Fortentwicklung der DaTraV wurden vom Arbeitskreis Versorgungsda-

ten der Technologie- und Methodenplattform für die vernetzte medizinische Forschung 

(TMF) e.V. vorgelegt, der auch der Verfasser angehört.28 
 
  

                                                           
25 Nach Fertigstellung dieser Habilitationsschrift verabschiedeten Bundesstag und Bundesrat im Sommer 2017 
eine Novellierung des § 75 SGB X. 
26 Forschungsdatenzentrum der Deutschen Rentenversicherung Bund (https://forschung.deutsche-
rentenversicherung.de/FdzPortalWeb/) bzw. des Instituts für Arbeitsmarkt und Berufsforschung (IAB) der Bunde-
sagentur für Arbeit (www. fdz.iab.de) 
27 http://www.dimdi.de/static/de/versorgungsdaten/index.htm 
28 http://www.tmf-ev.de/Arbeitsgruppen_Foren/ForumVersorgungsforschung/ArbeitskreisVersorgungsdaten.aspx 
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7.4 Datenlinkage in der kleinräumigen Versorgungsforschung 

Referenzpublikation: [19] Swart E, Stallmann C, Powietzka J, March S. Datenlinkage von Primär- 

und Sekundärdaten. Ein Zugewinn auch für die kleinräumige Versorgungsforschung in Deutschland? 

Bundesgesundheitsblatt 2014; 57: 180-187 

Angesichts der beschriebenen Herausforderungen mag die Zukunft des individuellen Da-

tenlinkage von Primär- und Sekundärdaten eher in Studien mit abgrenzbarem inhaltlichem 

Fokus liegen, z.B. in der kleinräumigen Versorgungsforschung (vgl. auch Kap. 3). In einem 

umschriebenen thematischen Fokus lassen sich die Vor- und Nachteile eines Datenlinkage 

und die verschiedenen Möglichkeiten ihrer Umsetzung (Datenlinkage mit aggregierten Da-

ten, Zuspielen von Sekundärdaten zu Primärdaten, Zuspielen von Primär- zu Sekundärda-

ten) belastbarer abschätzen und darlegen. So könnte die individuelle Verlinkung von Primär-

daten, in denen subjektiver und objektiver Versorgungsbedarf erfasst wird, mit GKV-

Routinedaten zur realisierten Inanspruchnahme eine Möglichkeit eröffnen, zwischen Bedarf 

und Inanspruchnahme zu differenzieren und eine empirische Grundlage für Entscheidungen 

der Gesundheitspolitik zu schaffen. Damit wären vertiefte empirische Erkenntnisse bzgl. der 

Problematik von Über-, Unter und Fehlversorgung zu gewinnen (Stock und Danner 2014). 

Auch eine bessere Prognose des zukünftigen Versorgungsbedarfs wird damit möglich 

(Nowossadeck et al. 2011). 

Ein vergleichbarer Verwertungszusammenhang wird in der Bewertung von Disease-

Management-Programmen (DMP) deutlich. So ist es möglich, die spezifische teilnehmerbe-

zogene DMP-Programmevaluation mit GKV-Routinedaten und anderen Sekundärdaten (Ka-

jüter et al. 2012, 2014) zu verlinken und damit eine Datenbasis zu schaffen, die längsschnitt-

lich klinische wie Inanspruchnahmeinformationen enthält. Bei einem regionalen Fokus auf 

die Evaluation derartiger Programme könnten durch Befragung der Programmteilnehmer 

ergänzend patientenbezogene Bewertungen und regionale Versorgungsstrukturen einbezo-

gen werden.  

Zur Abbildung der Versorgungsqualität durch Routinedaten gibt es methodisch weit ge-

diehene Verfahren (vgl. Kap. 5), doch könnten die dort verwendeten Ergebnisindikatoren wie 

Revisions- oder Wiederaufnahmeraten durch patientenbezogene, in Routinedaten nicht ab-

bildbare Qualitätsindikatoren angereichert werden, wie Bitzer (2007) beispielhaft zeigt. Man-

giapanes (2014) Beschreibung des Versorgungsatlasses des Zi zeigt ein Beispiel für die Ver-

linkung von bereits aggregierten Sekundärdatenkörpern. Die über den Versorgungsatlas 

bereitgestellten und für die weitere Nutzung exportierbaren Informationen zum Versorgungs-

geschehen auf Ebene von Landkreisen und kreisfreien Städten können für multivariate öko-

logische Analysen ergänzt werden. Regionale soziodemographische und sozioökonomische 

Informationen zu potenziellen Determinanten der Versorgung können so miteinander ver-

knüpft werden (Powietzka und Swart 2014) und liefern Erkenntnisse darüber, ob die Wohn-
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region in ihren überindividuellen Charakteristika noch einen eigenständigen Einfluss auf 

Krankheit und Inanspruchnahme jenseits Alter, Geschlecht und Bildung der Versicherten 

besitzt. 

Regionale Daten sind auf aggregiertem Niveau im Rahmen der amtlichen Statistiken in 

Deutschland bereits gut erhältlich. Lediglich die Verfügbarkeit regionaler Gesundheitsindika-

toren und -daten bedarf weiterer Verbesserungen und leichteren Zugangs (Feißel et al. 

2016). Daher bietet das individuelle Datenlinkage künftig die Chance, auch diesem Defizit zu 

begegnen. Weitere bislang weitgehend nur spärlich genutzte Datenquellen, wie bspw. zu 

Umweltexpositionen oder Herzinfarkt-, Krebs- und Mortalitätsregister, können und sollten 

künftig für die Versorgungsforschung erschlossen werden (zum Beispiel regionaler Herzin-

farktregister in Sachsen-Anhalt und Berlin vgl. Bohley et al. 2015, Maier et al. 2015). Das 

Datenlinkage kann daher, unter Beachtung aller methodischen sowie rechtlichen Anforde-

rungen und Vorgaben, als Zugewinn für die regionale Versorgungsforschung betrachtet wer-

den. Zudem bietet die stetig steigende Anzahl verfügbarer Datenquellen, insbesondere von 

Geo- und Raumordnungsdaten wie INKAR (Bundesinstitut für Bau-, Stadt- und Raumpla-

nung 2016) vielfältige und teilweise noch nicht vollständig abschätzbare zukünftige Analyse-

möglichkeiten. 

Die vielfältigen Erfahrungen, die inzwischen in Deutschland mit individuellem Datenlinka-

ge vorliegen (Swart et al. 2015), haben eine Projektgruppe der AGENS und der Arbeitsgrup-

pe AG Validierung und Linkage von Sekundärdaten des Deutschen Netzwerks Versorgungs-

forschung (DNFV) bewogen, im Jahr 2016 die Arbeit an einer Guten Praxis Datenlinkage 

aufzunehmen. Diese Gute Praxis soll die erwähnten Standards der Sekundärdatenanalyse 

(vgl. Kap. 6) gezielt ergänzen. Die Veröffentlichung eines ersten Diskussionsvorschlags ist 

für die zweite Jahreshälfte 2017 vorgesehen. 
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8. Ausblick 

Die Potenziale der GKV-Routinedaten im Rahmen der Versorgungsforschung wurden 

durch das breite Spektrum der hier dargestellten versorgungsbezogenen Arbeiten deutlich. 

Sie stellen nur eine beispielhafte Auswahl möglicher Anwendungsgebiete dar, bezogen auf 

Krankheiten und Gesundheitsprobleme, Eingriffe und Versorgungsformen. Die Vielzahl der 

unter Nutzung von Sekundärdaten bearbeiteten inhaltlichen Fragen und die Entwicklung 

spezifischer Methoden hat diesen Zugang zu vor zwanzig Jahren noch verschlossenen Da-

tenquellen in der deutschen Forschungslandschaft fest etabliert und zu einer steigenden 

Zahl zunehmend qualitativ hochwertiger Publikationen geführt (Kreis et al. 2016).29 Man kann 

konstatieren, dass sich die Sekundärdatenanalyse wegen ihrer hohen Versorgungsrelevanz 

innerhalb der Versorgungsforschung und als ergänzender methodischer Zugang neben der 

klinischen und epidemiologischen Forschung etabliert und das Manko einer vermeintlich se-

kundären Datenquelle abgelegt hat. Es wurde gezeigt, dass Sekundärdaten besondere Cha-

rakteristika aufweisen, die geeignet sind, die Begrenzung von Primärdaten aus klinischer, 

epidemiologischer und sozialwissenschaftlicher Forschung synergistisch zu überwinden und 

damit einen Brückenschlag zu diesen Forschungszweigen zu bilden. 

Die Entwicklung und Etablierung spezifischer methodischer Ansätze und Standards ha-

ben dazu maßgeblich beigetragen. Insbesondere wirkte die AGENS dabei mit, die Potenziale 

der Sekundärdatenanalyse systematisch zu erschließen und spezifische Foren zu etablieren, 

so etwa durch die Ausrichtung eigenständiger, stetig wachsender wissenschaftlicher Veran-

staltungen, wie den jährlichen AGENS-Methodenworkshop, der durch Initiative des Autors 

2009 erstmalig in Magdeburg stattfand und in seiner achten Auflage 2016 mehr als 150 mit 

der Sekundärdatenanalyse befasste Forscherinnen und Forscher in München versammelte. 

Bei allen Überlegungen zur wissenschaftlichen Nutzung von Sekundärdaten dürfen Limi-

tationen dieser Daten nicht außer Acht gelassen werden, die sich durch ihren primären Er-

hebungs- und Verwendungszweck erklären. Dazu gehören etwa das Fehlen klinischer Infor-

mationen oder individueller verhaltensbezogener Risikofaktoren oder die sehr begrenzten 

sozioökonomischen Angaben. Diese Aussagen beziehen sich zunächst auf die stark genutz-

ten Routinedaten der GKV, können aber durchaus auf die Daten anderer Sozialversiche-

rungsträger übertragen werden. Insofern stellen Sekundärdaten auch keinen alleinigen Kö-

nigsweg dar, der geeignet erschiene, alle versorgungsrelevanten Fragen abschließend zu 

beantworten. 

Nicht zu vernachlässigen ist der Aspekt der realen Verfügbarkeit dieser Daten für wissen-

schaftliche Zwecke. Zwar liegen die Sekundärdaten in den Datenbanken der Datenherren 

theoretisch zum Abruf bereit, doch hat sich nach den Erfahrungen von Sekundärdatenanaly-
                                                           
29 Einen guten Überblick über den aktuellen Stand und Perspektiven liefert Trittin (2015). 
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sen der letzten Jahre gezeigt, dass die Meinung, die Daten könnten schnell (kurzfristig) und 

kostengünstig für eine Nutzung bereitgestellt werden, zu relativieren ist. So verlangt die Nut-

zung durch Dritte und zu anderen als den primären Verwendungszwecken in der Regel zeit-

lich und personell und damit finanziell aufwändige technische, rechtliche und organisatori-

sche Vorarbeiten, um den formalen Voraussetzungen einer wissenschaftlichen Nutzung zu 

genügen. Weiterhin liegen die Daten häufig nicht in einer Form vor, die eine unmittelbare 

wissenschaftliche Nutzung erlaubt, was umfangreiche Datenprüfungen und –aufbereitungen 

durch den Forscher nach der Datenübermittlung erforderlich macht. 

Weiterhin ist damit zu rechnen, dass die Datenbereitstellung zunehmend mit Kosten be-

legt werden wird, zumindest in dem Maße, wie der Trend zu einer Auslagerung der Daten-

verarbeitung an externe IT-Dienstleister anhält. Denn im Binnenverhältnis zwischen Daten-

eigner und IT-Dienstleister sowie im Außenverhältnis zwischen Dateneigner und Forscher 

entstehen dann reale Kosten, die in Forschungsdesigns eingepreist werden müssen. 

Schließlich können die allgemeinen Entwicklungen in der Kassenlandschaft nicht unbeachtet 

bleiben, da z.B. Fusionen Kapazitäten in Rechts- und IT-Abteilungen binden, die dann für 

Forschungskooperationen temporär nicht zur Verfügung stehen. Ebenso wie die anhaltende 

Konkurrenz der Kassen untereinander können diese Nachteile die Ausschöpfung der Wei-

terentwicklungspotenziale stören, solange es keinen kassenübergreifenden und leicht zu-

gänglichen Forschungsdatensatz oder ein GKV-Forschungsdatenzentrum gibt (Swart et al. 

2010, Schubert et al. 2014, March et al. 2015). 

Wissenschaftliche Analysen von Sekundärdaten können und wollen häufig nur Auffällig-

keiten im Versorgungsgeschehen im Sinne explorativer Untersuchungen darlegen. Das liegt 

an den inhaltlichen Limitationen dieser Daten, auf die eingegangen wurde. Mit ambitionier-

ten, kontrollierten epidemiologischen Studiendesigns kann es gleichwohl gelingen, die Daten 

auch hypothesenprüfend zu verwenden, wie die Beispiele zur Evaluation der DMP-

Programme, der IV-Versorgung oder des EVA64-Projekts gezeigt haben. Ein Ausweg aus 

den Beschränkungen der Sekundärdaten stellt das Datenlinkage dar oder aber nachfolgende 

Studien mit abweichendem methodischen Zugang. Als Beispiel seien die Vignetten-Studien 

in Sachsen-Anhalt zur Untersuchung der Determinanten der aus den Krankenhausfallanaly-

sen bekannten kleinräumigen Variabilität der stationären Inanspruchnahme genannt (Robra 

et al. 2006a, 2006b). 

Die Sekundärdatenanalyse steht daher an einem gewissen Scheideweg. Besonders in 

anspruchsvollen Studiendesigns müssen gegenüber früheren Jahren noch expliziter die Vor- 

und Nachteile einer wissenschaftlichen Nutzung von Sekundärdaten gegeneinander abge-

wogen werden. Darin liegt aber auch die Chance für eine Steigerung der internen Validität 

ihrer Ergebnisse in Verbindung mit der Kombination verschiedener quantitativer und qualita-

tiver Verfahren im Sinne einer Methodentriangulation. Verbesserungen der externen Validität 
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entstehen durch zunehmend kassenübergreifende Analysen. Mit anspruchsvollen Studien-

designs kann es der Sekundärdatenanalyse auch gelingen, hohen methodischen Ansprü-

chen zu genügen, etwa des Instituts für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 

(IQWiG), das bislang in der Nutzung sog. ‚real world data‘-Beobachtungsdaten keine Alterna-

tive zu randomisierten kontrollierten Studien sieht (Windeler 2016). 

Eine zweite Entwicklungsperspektive besteht in der Verlinkung von Primär- und Sekun-

därdaten. Hier ist es derzeit offen, ob die im Sommer 2017 beschlossene Reform der gesetz-

lichen Rahmenbedingungen (Bundesdatenschutz- und Sozialgesetzgebung) es erlaubt, Se-

kundärdaten auch für umfangreiche und längerfristige wissenschaftliche (klinische und epi-

demiologische) Studien nutzen zu dürfen. Nur dann kann z.B. das Potenzial des individuellen 

Datenlinkage in der auf mindestens zehn Jahre angelegten NAKO Gesundheitsstudie auch 

tatsächlich ausgeschöpft werden. In diesem Zusammenhang erwächst die Herausforderung, 

potenzielle Studienteilnehmer zu einer Einwilligung zur Nutzung ihrer Sekundärdaten zu 

überzeugen. Dies ist angesichts der zunehmenden Diskussion um ‚Big Data‘ – auch wenn 

Sekundärdatenanalysen auch großer Datenmengen unter vorab definierten Fragestellungen 

und Studiendesigns damit nicht gleichzusetzen sind (Pigeot et al. 2015a) – keine einfache 

Aufgabe und setzt die Schaffung einer vertrauensvollen Forschungsatmosphäre voraus. 

Auch hier zeigt das Beispiel der NAKO-Gesundheitsstudie, dass dies mit Schwierigkeiten 

verbunden sein kann.30 

Die Entwicklung der Sekundärdatenanalyse in Deutschland ist also nicht abgeschlossen. 

Die nächsten Jahre werden zeigen ob es gelingt, ihre Potenziale weiter auszuschöpfen und 

den Zugang unter für den Forscher transparenten und nicht hinderlichen, gleichwohl den 

notwendigen Datenschutz gewährleistenden Rahmenbedingungen zu erleichtern, sei es in 

reinen Sekundärdatenanalysen oder mehr noch in Verbindung komplexerer Forschungsan-

sätze mit multimodalen Datenzugängen. 

Die wissenschaftliche Beschäftigung mit diesen Daten wird spannend bleiben! 

  

                                                           
30 Siehe zur Problematik des ehemaligendesehemaligen Namens Nationale Kohorte der NAKO-
Gesundheitsstudie: http://www.aerzteblatt.de/nachrichten/69794 Zugriff am 26.08.2016; 22.25 Uhr] 

http://www.aerzteblatt.de/nachrichten/69794%20Zugriff%20am%2026.08.2016
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Zusammenfassung 

Die Sekundärdatenanalyse, also die wissenschaftliche Nutzung von Daten, die nicht pri-

mär zu solchen Zwecken erhoben wurden, besonders von Routinedaten der gesetzlichen 

Krankenversicherung, hat in den letzten Jahren eine dynamische Entwicklung durchlaufen. 

Zu Beginn in den 1990er-Jahren war die Analyse von GKV-Daten noch Gegenstand von 

Initiativen einzelner protagonistischer Forschungsgruppen, zu denen auch eine Arbeitsgrup-

pe am Institut für Sozialmedizin und Gesundheitsökonomie (ISMG) der Medizinischen Fakul-

tät der Otto-von-Guericke-Universität zählte. Zwanzig Jahre später hat sich die Sekundärda-

tenanalyse als Zweig der Versorgungsforschung etabliert. Dazu hat die Entwicklung spezifi-

scher Datenvalidierungs- und –auswertungsverfahren sowie methodischer Standards beige-

tragen. In der systematischen Erschließung und Erweiterung der Nutzungsmöglichkeiten 

zeigten sich die Potenziale dieser Daten, allerdings auch deren unabweisbare Limitationen, 

die gegenüber den Vorteilen abzuwägen sind. Die Geschichte der Sekundärdatenanalyse in 

Deutschland von ihren Ursprüngen bis zum aktuellen Diskussionsstand um ihre Fortentwick-

lung wird in diesem Text anhand ausgewählter Publikationen aus dem ISMG zu inhaltlichen 

und methodischen Fragen der Sekundärdatenanalyse beschrieben. 

Die systematische Erschließung von Abrechnungsdaten der gesetzlichen Krankenversi-

cherung wurde von den Kostenträgern selbst angestoßen, die besonders in den neuen Län-

dern nach der Wiedervereinigung vor den Herausforderungen struktureller Umbrüche, de-

mographischen Wandels und eines sich beschleunigenden medizinischen Fortschritts die 

Notwendigkeit von mehr Transparenz des (stationären) Leistungsgeschehens und aktiver 

Gestaltung des Gesundheitssystems auf der Basis empirischer Versorgungsdaten erkann-

ten. Die ersten Analysen mit Routinedaten auf der Ebene eines Bundeslandes ergaben neue 

Einblicke in Leistungsschwerpunkte und versicherten- und leistungserbringerbezogene sowie 

sozioökonomische Determinanten der Inanspruchnahme. Diese Daten erlaubten eine Viel-

zahl krankheitsbezogener Analysen ebenso wie eine Evaluation neuer Versorgungskonzepte 

und Vergütungsformen (z.B. der diagnoses related groups; DRG). Schnell wurden dabei die 

spezifischen Vorteile dieser Daten deutlich, ihr Versicherten- anstelle eines Fallbezugs, ihr 

Bezug zu einer definierbaren Risikopopulation oder die Möglichkeit der Abbildung längs-

schnittlicher patientenbezogener Krankheitsverläufe, um nur einige zu nennen. 

Die kleinräumige Analyse des Versorgungsgeschehens hat sich dabei schnell als auf-

schlussreich für die Bedarfsermittlung und Planung zukünftiger bedarfsgerechter Versor-

gungsstrukturen erwiesen. Durch sie können Patientenwanderungen innerhalb eines Bun-

deslandes und über dessen Grenzen hinaus abgebildet werden, der Wechsel der Perspekti-

ve zu einzelnen Leistungserbringern kann deren Versorgungsposition relativ zu benachbar-

ten und/oder strukturgleichen Krankenhäusern abbilden. Auffällig in allen Analysen ist die 

deutlich ausgeprägte und zeitlich stabile kleinräumige Heterogenität des Versorgungsge-
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schehens jenseits der Unterschiede in der Morbidität der jeweiligen Bezugspopulation. Die 

Variation ist dort besonders ausgeprägt, wo es sich um nicht-akute, elektive Behandlungsan-

lässe bzw. Operationen handelt, bei denen Einflüsse unterschiedlicher Indikationsstellungen 

besonders zum Ausdruck kommen. Mit derartigen Analysen konnte erstmalig auch in 

Deutschland das Phänomen der ‚small area variation‘ (Wennberg) als Regel- und nicht Aus-

nahmefall der medizinischen Versorgung gezeigt werden. 

Ein Blick auf krankheitsspezifische Analysen zeigt das Potenzial der Nutzung dieser Da-

ten für einen differenzierten Blick auf das Krankheitsgeschehen. So konnte bereits früh eine 

Evaluation von diabetologischen Schwerpunktpraxen vorgenommen werden, die den brem-

senden Effekt dieses neuen Versorgungsangebots auf die Dynamik im stationären Sektor 

belegte. Untersuchungen des Versorgungsgeschehens bei der Arthrose belegen die Aussa-

gekraft zunehmend sektorübergreifender Analysen, die besser geeignet sind, Versorgungs-

karrieren abzubilden und eine Bewertung der Qualität der Versorgung im Sinne einer Orien-

tierung an krankheitsspezifischen Leitlinien vorzunehmen. Mit der sektorübergreifenden Ana-

lyse der GKV-Routinedaten wurde nach einer zunächst primär auf einzelne Versorgungssek-

toren begrenzten Herangehensweise eine neue Qualität der Sekundärdatenanalyse erreicht, 

die inzwischen zum Standardvorgehen bei diagnosespezifischen Studien gehört. 

Unmittelbar versorgungs- und gesundheitspolitisch versorgungsrelevant sind Bemühun-

gen um eine systematische Nutzung dieser Daten für eine Qualitätsdarlegung und –bewer-

tung. Während sich anfänglich Studien mit der Validität einzelner Qualitätsindikatoren be-

schäftigten, z.B. der Häufigkeit von Wiedereinweisungen als Indikator der Qualität der statio-

nären Versorgung, entwickelte sich in Kenntnis der Potenziale der GKV-Routinedaten in 

Verbindung mit ihrer guten Verfügbarkeit und Aktualität eine gemeinsame Initiative von Kos-

tenträgern und Leistungserbringungen für eine Qualitätssicherung mit Routinedaten (QSR) 

als Ergänzung und Fortentwicklung der vielfach kritisierten externen Qualitätssicherung, de-

ren Reichweite anders als die der Routinedaten nur bis zur Entlassung aus dem Kranken-

haus reicht. 

Die verstärkt an vielen Forschungseinrichtungen stattfindende wissenschaftliche Nutzung 

von Routinedaten der gesetzlichen Krankenversicherung und zunehmend auch anderer Da-

teneigner ergab die Notwendigkeit der Etablierung wissenschaftlicher Standards nicht nur 

zur Auswertung, sondern aufgrund ihrer primär nicht-wissenschaftlichen Erhebungszwecke 

schon für ihre Prüfung und anschließende Aufbereitung vor der eigentlichen Analyse. Da 

bestehende epidemiologische Standards wie die Gute Epidemiologische Praxis (GEP) da-

rauf nicht abzielen, war die Entwicklung eines eigenständigen Methodenstandards die logi-

sche Konsequenz für die Etablierung der Sekundärdatenanalyse als bedeutsamer Zweig der 

Versorgungsforschung. Die 2005 erstmalig publizierte und seitdem zweimal revidierte Gute 

Praxis Sekundärdatenanalyse (GPS) erfüllt diesen Zweck als Anleitung für Forscher ebenso 
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als Bewertungskriterien für Dateneigner und Forschungsförderer bei der Prüfung von Nut-

zungs- und Förderanträgen. Da die Ergebnisse von Sekundärdatenanalysen nicht nur in in-

ternen Forschungsberichten an die Dateneigner, sondern zunehmend auch in wissenschaft-

lichen Zeitschriften publiziert werden, war es nur eine Frage der Zeit bis zur Diskussion von 

Berichtsstandards, anhand derer Leser und Reviewer die Qualität eines Forschungsdesigns 

und die Validität der Ergebnisse bewerten können. Auch hier erwiesen sich nach eingehen-

der Prüfung etablierte epidemiologische Standards wie STROBE (STrenghtening the Report-

ing of OBservational Studies in Epidemiology) als nicht spezifisch genug, so dass kürzlich 

mit STROSA (STandardisierte BerichtsROutine für SekundärdatenAnalysen) ein eigenstän-

diger, auf die besonderen deutschen Rahmenbedingungen angepasster Berichtsstandard für 

Sekundärdatenanalysen publiziert wurde. An beiden Standards war der Autor dieser Arbeit 

als Koordinator der jeweiligen Arbeitsgruppen maßgeblich beteiligt. 

Mit der neuesten Entwicklung bei der wissenschaftlichen Nutzung von Sekundärdaten 

schließt diese Arbeit. In Anerkennung der Stärken und Limitationen von Sekundärdaten, aber 

ebenso auch von Primärdaten aus klinischen und epidemiologischen Studien, erscheint ein 

individuelles Datenlinkage von Primär- und Sekundärdaten als vielversprechender Ansatz 

die jeweiligen Grenzen dieser Daten zu überwinden bei gleichzeitiger Nutzung von Syner-

gieeffekten bzgl. ihrer Stärken. Die gesetzlichen, technischen und organisatorischen Schwie-

rigkeiten bei der Realisierung dieses Datenlinkage werden vor dem Hintergrund vielfältiger 

Erfahrungen aus Projekten des ISMG geschildert und Möglichkeiten zu deren Überwindung 

aufgezeigt. Gleichwohl ist derzeit offen, ob sich dieser vermeintliche Königsweg auch tat-

sächlich als solcher erweist. Zur Beantwortung dieser Frage wird die gerade erst begonnene 

NAKO Gesundheitsstudie, die bislang größte deutsche Kohortenstudie, in einigen Jahren 

wertvolle Antworten liefern. 

Insgesamt bleibt in der Zusammenschau der hier referenzierten Arbeiten festzuhalten, 

dass die Sekundärdatenanalyse parallel mit der Etablierung der Versorgungsforschung ins-

gesamt ihre breite Anerkennung neben der klinisch orientierten und epidemiologischen For-

schung gefunden hat, als Ergänzung und Verbreiterung von deren Perspektiven. Viele der 

Einblicke in die Routineversorgung sind mit anderen Daten schlechterdings nicht oder mit 

keinem vertretbaren Aufwand zu erhalten.  

  



 
67 

 

Danksagung 

Viele Personen haben direkt und indirekt einen maßgeblichen Beitrag zu diesem Werk 

geleistet. Es ist mir ein Bedürfnis ihnen dafür auf diesem Weg meinen herzlichen Dank 

auszusprechen. 

Zu allererst gebührt mein Dank Herrn Prof. Dr. med. Bernt-Peter Robra, M.P.H., der mich 

seit meinem Studium auf meinem beruflichen Weg begleitet und angeleitet hat. Von seinem 

enormen Wissen und Erfahrungschatz, den er jederzeit bereitwillig weiter zu geben bereit ist, 

habe ich immer profitieren können. Er förderte mich, in dem er mir den Gestaltungsspielraum 

und die Eigenverantwortung ließ, diesen meinen Forschungsschwerpunkt zu finden und 

auszubauen. 

Allen Kolleginnen und Kollegen des Instituts für Sozialmedizin und Gesundheitsökonomie 

möchte ich danken für die Schaffung einer überaus warmen und konstruktiven Arbeits-

atmosphäre, die mir die Freude an der wissenschaftlichen Arbeit und der Lehre über die 

Jahre meiner Tätigkeit am ISMG erhalten hat und die jederzeit für einen fachlichen 

Austausch bereit waren. 

Die in dieser Schrift beschriebenen Arbeiten wären nicht möglich gewesen ohne die 

kollegiale und konstruktive Zusammenarbeit innerhalb von AGENS, zuallererst mit meinen 

befreundeten Ko-Sprechern Peter Ihle und Holger Gothe, aber darüberhinaus mit der 

Vielzahl von Kolleginnen und Kollegen, die sich in den letzten mehr als 15 Jahren aktiv 

eingebracht haben und einige der hier referenzierten Artikel erst möglich gemacht haben. 

AGENS habe ich immer als Kreis des Miteinanders anstelle des Gegeneinander empfunden. 

In diesen Dank schließe ich alle Vertreter_innen von Dateneignern ein, die durch die 

Datenbereitstellung und ihre Offenheit gegenüber der wissenschaftlichen Nutzung ihrer 

Daten die Arbeit von AGENS unterstützten. 

Zu guter Letzt möchte ich meiner Frau Anne danken, die mir jederzeit Halt, Unterstützung 

und Ermunterung gegeben hat und dadurch mein sicherer Hafen in allen Lebenslagen war. 

Erst auf diesem Fundament konnte ich meine wissenschaftliche Arbeit aufbauen. Meine 

Kinder Malte und Birte haben zusammen mit Anne immer dafür gesorgt, dass es einen 

Ausgleich zwischen Arbeit und Familie gab und ihn stets in richtiger Dosierung eingefordert. 

Meine Familie war damit die stetige Kraftquelle für meine Arbeit, die ohne sie nicht diesen 

Verlauf genommen hätte. 

 

DANKE !  



 
68 

 

Erklärung 
 

Ich erkläre, dass ich die an der Medizinischen Fakultät zur Habilitation eingereichte Habilita-

tionsschrift mit dem Titel 

 

Methoden und Anwendungsgebiete der Sekundärdatenanalyse 
im Rahmen der Versorgungsforschung 

 

im  

Institut für Sozialmedizin und Gesundheitsökonomie 

der Medizinischen Fakultät der Otto-von-Guericke-Universität Magdeburg 

(Ltg. Prof. Dr. med. Bernt-Peter Robra, M.P.H.) 

 

ohne sonstige Hilfe durchgeführt und bei der Abfassung keine anderen als die dort aufge-

führten Hilfsmittel benutzt habe. 

Bei der Abfassung der Habilitationsschrift sind Rechte Dritter nicht verletzt worden. 

Ich habe diese Habilitationsschrift bisher an keiner in- oder ausländischen Hochschu-

le/Universität zur Habilitation eingereicht. 

Ich übertrage der Medizinischen Fakultät der Otto-von-Guericke-Universität das Recht, wei-

tere Kopien meiner Habilitationsschrift anzufertigen. 

 

 

Magdeburg, den 7. Oktober 2016 

  



 
69 

 

Liste der Referenzpublikation 
(in der Reihenfolge ihrer Zitierung im Text) 
[1] Swart E, Robra B-P, Leber W-D. Auswertung von GKV-Prozessdaten als lnstrument 

zur Struktur- und Qualitätsanalyse des stationären Sektors. Gesundheitswesen 1997: 

59: 10-16 

[2] Robra B-P, Swart E, Deh S, Klas P. Rationalitäten in der stationären Versorgung - auf 

dem Weg zu neuen Vergütungsformen. Gesundheitswesen 1999; 61: 70-77 

[3] Robra B-P, Swart E. Vor dem DRG-System - eine Portfolio-Analyse der Krankenhäu-

ser in Sachsen-Anhalt. Gesundheitswesen 2002; 64: 203-206 

[4] Swart E, Deh U, Robra B-P. Die Nutzung der GKV-Daten für die kleinräumige Analyse 

und Steuerung der stationären Versorgung. Bundesgesundheitsblatt 2008; 51: 1183-

1192 

[5] Swart E, Ihle P. Die Nutzung von GKV-Routinedaten für die Versorgungsforschung. 

Bundesgesundheitsblatt 2008; 51: 1093-1094 

[6] Swart E, Ihle P. Methoden der Sekundärdatenanalyse. Gesundheitswesen 2010; 72: 

315 

[7] Swart E, Böhlert I, Jacobs P, Robra B-P, Schneider F, Leber W-D, Dembski U. Analy-

se regionaler Unterschiede der Krankenhaushäufigkeit und Berechnungstagevolumina. 

Gesundheitswesen 1996; 58: 10-15 

[8] Swart E, Robra B-P. Kleinräumige Untersuchung der Krankenhausversorgung. Ge-

sundheitsökonomie und Qualitätsmanagement 1997; 2: 180-186 

[9] Robra B-P, Swart E, Schlichthaar H, Lehnert H. Reduktion der Krankenhaushäufigkeit 

des Diabetes mellitus nach Diabetes-Vereinbarung im ambulanten Sektor - kleinräumi-

ge Evaluation anhand regionaler Krankenhausdaten. Diabetes und Stoffwechsel 1999; 

8: 107-112 

[10] Swart E, Wolf C, Klas P, Deh S, Robra B-P. Häufigkeit und kleinräumige Variabilität 

von Operationen. Chirurg 2000; 71: 109-114 

[11] Willer C, Swart E. Analyse des Versorgungsumfangs und der Versorgungsqualität bei 

Arthrosepatienten anhand von GKV-Routinedaten. Orthopäde 2014; 43: 462-468 

[12] Swart E. Was sagen uns Wiedereinweisungen über die Qualität der stationären Ver-

sorgung? Gesundheitswesen 2005; 67: 101-106 

[13] Heller G, Swart E, Mansky T. Qualitätsanalysen mit Routinedaten – Ansatz und erste 

Analysen aus dem Gemeinschaftsprojekt „Qualitätssicherung mit Routinedaten“. In: 

Klauber J, Robra B-P, Schellschmidt H (Hrsg.). Krankenhaus-Report 2003, Stuttgart: 

Schattauer, 2004, S. 271-288 



 
70 

 

[14] Swart E, Gothe H, Geyer S, Jaunzeme J, Maier B, Grobe T, Ihle P. Gute Praxis Se-

kundärdatenanalyse (GPS): Leitlinien und Empfehlung, 3. Revision, Fassung  

2012/2014. Gesundheitswesen 2015; 77: 120-126 

[15] Swart E, Bitzer EM, Gothe H, Harling M, Hoffmann F, Horenkamp-Sonntag D, Maier B,  

March S, Petzold T, Röhrig R,  Rommel A, Schink T, Wagner C,  Wobbe S, Schmitt J. 

STandardisierte BerichtsROutine für SekundärdatenAnalysen (STROSA) – ein konsen-

tierter Berichtsstandard für Deutschland, Version 2. Gesundheitswesen 2016; 78: 

e145-e160 

[16] Swart E, March S, Thomas D, Salomon T, von dem Knesebeck O. Erfahrungen mit der 

Datenverknüpfung von Primär- und Sekundärdaten in einer Interventionsstudie. Ge-

sundheitswesen 2011; 73: e125-e131 

[17] March S, Rauch A, Thomas D, Bender S, Swart E. Datenschutzrechtliche Vorgehens-

weise bei der Verknüpfung von Primär- und Sekundärdaten in einer Kohortenstudie: 

die lidA-Studie. Gesundheitswesen 2012; 74: e122-e129 

[18] Stallmann C, Ahrens W, Kaaks R, Pigeot I, Swart E, Jacobs S. Individuelle Datenver-

knüpfung von Primärdaten mit Sekundär- und Registerdaten in Kohortenstudien: Po-

tenziale und Verfahrensvorschläge. Gesundheitswesen 2015; 77: e37-e42 

[19] Swart E, Stallmann C, Powietzka J, March S. Datenlinkage von Primär- und Sekun-

därdaten. Ein Zugewinn auch für die kleinräumige Versorgungsforschung in Deutsch-

land? Bundesgesundheitsblatt 2014; 57: 180-187 
 

 



Publikation 1 
 
 

Swart E Robra B-P, Leber W-D 

Auswertung von GKV-Prozessdaten als lnstrument 

zur Struktur- und Qualitätsanalyse des stationären Sektors 

Das Gesundheitswesen 1997: 59: 10-16 

  

















 
 

Publikation 2 
 
 

Robra B-P, Swart E, Deh S, Klas P 

Rationalitäten in der stationären Versorgung –  

auf dem Weg zu neuen Vergütungsformen 

Gesundheitswesen 1999;  61: 70-77 

  



















 
 

Publikation 3 
 
 

Robra B-P, Swart E  

Vor dem DRG-System – 

eine Portfolio-Analyse der Krankenhäuser in Sachsen-Anhalt 

Gesundheitswesen 2002; 64: 203-206 

  



  

Vor dem DRG-System - eine Portfolio-Analyse der Krankenhäuser in Sach-
sen-Anhalt1 
 
 
Bernt-Peter Robra , Enno Swart 
 
 
 
Institut für Sozialmedizin und Gesundheitsökonomie (ISMHE) 
Medizinische Fakultät der Otto-von-Guericke-Universität Magdeburg 

 
 
 
Korrespondenzadresse: 
Prof. Dr. med. Bernt-Peter Robra, M.P.H. 
Institut für Sozialmedizin und Gesundheitsökonomie (ISMHE),  
Medizinische Fakultät der Otto-von-Guericke-Universität Magdeburg, Leipziger 
Str. 44, 39120 Magdeburg 
Bernt-Peter.Robra@medizin.uni-magdeburg.de 

                                           
1  Erschienen als Robra B-P, Swart E (2002): Vor dem DRG-System - eine Portfolio-Analyse der Krankenhäuser 
in Sachsen-Anhalt. Das Gesundheitswesen  64: 203-206 



  

Zusammenfassung 
 
Das DRG-System wird schrittweise zu gemeinsamen Basisfallwerten für alle 
Krankenhäuser eines Bundeslandes führen. Für Krankenhäuser, die in die DRG-
Übergangsphase mit überdurchschnittlichen (d.h. abzusenkenden) krankenhaus-
individuellen Basisfallwerten hineingehen, ist das eine bedenkliche Entwick-
lung. Daher wurden die von der AOK Sachsen-Anhalt im Jahr 2000 gezahlten 
Kosten für 308.495 Krankenhausfälle nach Krankenhäusern und Diagnosen 
gruppiert, als Abweichung vom bisherigen Landesdurchschnitt berechnet und 
zusammen mit den zugehörigen durchschnittlichen Verweildauern analysiert. Es 
gibt erhebliche Unterschiede zwischen den Krankenhäusern hinsichtlich der der-
zeit von den Krankenkassen als Abschlag auf das Budget gezahlten Fallkosten 
wie hinsichtlich der realisierten diagnosebezogenen Verweildauern, unabhängig 
davon, wie die stationären Fälle abgeschichtet werden. Bei Übergang von kran-
kenhausspezifischen Basisfallwerten auf einen einheitlichen Basisfallwert wer-
den also Anpassungen erheblicher Größenordnung in kurzer Zeit notwendig 
werden. Das Universitätsklinikum Magdeburg weist unterdurchschnittlich kurze 
Verweildauern bei überdurchschnittlichem Preisniveau auf. Es hat dadurch we-
niger Rationalisierungspotenzial als andere Häuser.  
 
 
 
Schlüsselwörter: Krankenhausvergütung - DRGs – Portfolio-Analyse - 



  

Einführung  
 
Das DRG-System schafft ein neues Preissystem im stationären Sektor. Fast alle 
Krankenhausleistungen werden durch Fallpauschalen abgebildet. Die Ausdiffe-
renzierung eines deutschen DRG-Systems (G-DRG) erfolgt durch Übernahme 
und anschließende Adaptatierung australischer DRG-Kategorien (AR-DRG) mit 
hiesigen Bewertungsrelationen auf der Basis empirischer Kostenerhebungen. 
Die Bewertungsrelationen sind ähnlich wie des ambulanten Sektors als Relativ-
gewichte angelegt. Sie haben den Mittelwert eins. Multipliziert mit einem Basis-
fallwert (in Euro) ergibt sich die Vergütung für die jeweilige DRG.  
 
Ziel ist, ab 2007 krankenhausübergreifend gültige, länderspezifischen Basisfall-
werte zu erreichen, die auf Durchschnittskosten gestützt sind. Das neue System 
wird 2003 und 2004 unter Fortschreibung der bisherigen Budgets zunächst 
budgetneutral über krankenhausspezifische Basisfallwerte eingeführt (verein-
facht: krankenhausindividuelles Budget 2003 geteilt durch Summe der DRG-
Gewichte aller Fälle des Krankenhauses 2003 gibt krankenhausindividuellen 
Basisfallwert 2003). Es folgt eine zweijährige Übergangsphase, in der die kran-
kenhausspezifischen Basisfallwerte schrittweise in den einheitlichen landeswei-
ten Basisfallwert überführt werden (Abbildung 1; vgl. Leber 2000). Für Kran-
kenhäuser mit überdurchschnittlichen Basisfallwerten ist das eine bedenkliche 
Entwicklung. 
 
- Abbildung 1 hier einfügen -  
 
Leistungserbringer und Fachgesellschaften konzentrieren sich derzeit darauf, das 
Leistungsprofil des deutschen Gesundheitswesens über eine Differenzierung der 
deutschen DRG-Klassifikation hinlänglich abzubilden und die notwendigen Da-
ten für die Kalkulation der einheimischen Relativgewichte bereitzustellen 
(Arnold et al. 2001, Lauterbach und Lüngen 2000). 
 
Für das zukünftige Preisniveau ist aber der zukünftige Basisfallwert entschei-
dend. 
 
Wir wollen daher prüfen, in welche Richtung sich die Krankenhäuser anpassen 
werden, wenn länderspezifische Basisfallwerte gelten werden. Für diese Anpas-
sung sollten Krankenhäuser ihre Position im Feld der Mitbewerber bestimmen 
können. Wir stellen daher die gezahlten Vergütungen („Fallkosten“) und die 
Verweildauern der AOK-Fälle aller Krankenhäuser eines Bundeslandes einander 
gegenüber. 
 
 



  

Material und Methoden  
 
Alle Krankenhausfälle des Jahres 2000 der AOK Sachsen-Anhalt konnten ano-
nymisiert ausgewertet werden. Die Daten beziehen sich auf 
- rund 960.000 Versicherte 
- 308.495 Krankenhausfälle (gut 50% aller Fälle im Land) 
- 3230 Fälle pro 10.000 Versicherte 
- 56 Krankenhäuser, 17.900 Planbetten und 68,3 Betten pro 10.000 Einwohner 

(d.h. die Bettenziffer liegt leicht unter dem Bundesdurchschnitt). 
 
Datenbasis, Methodik und zahlreiche Ergebnisse sind bereits beschrieben (u.a. 
Robra et al. 1999a, Robra et al. 1999b, Swart et al. 2000, Swart et al. 2001.) 
 
Die durchschnittlichen Verweildauern der Fälle und ihre von der Krankenkasse 
als Abschlag auf das Budget gezahlten Vergütungen (sowohl Pflegesätze wie 
FP/SE; ohne weitere Differenzierung in einzelne Komponenten) wurden als pro-
zentuale Abweichungen von ihren jeweiligen Mittelwerten normiert und in 
Quadranten gegeneinander aufgetragen. Die Quadranten kennzeichnen die Lage 
eines Krankenhauses ober- bzw. unterhalb der jeweiligen Landesdurchschnitte. 
Die Werte der Y-Achse werden hier als „Kosten“ bezeichnet, diese Termino-
logie entspricht der Sicht der Krankenkasse. Die horizontale Null-Linie, ist ein 
Schätzwert für den derzeitigen „Basisfallwert“ im Land Sachsen-Anhalt. 
 
Dieser Vergleich kann für ganze Krankenhäuser, für Diagnosegruppen, für 
(nicht zu seltene) Diagnosen oder für ICPM-Kategorien durchgeführt werden, er 
lässt sich also zunehmend um Fallmix-Auswirkungen bereinigen. 
 
 
Ergebnisse 
 
Im derzeitigen Vergütungssystem gibt es einen engen Zusammenhang zwischen 
Verweildauer und gezahlten Fallvergütungen - über unterschiedliche Basis- und 
Abteilungs-Pflegesätze sowie Fallpauschal-Anteile hinweg. Darin zeigt sich die 
Auswirkung der tagesgleichen Pflegesätze.  
 
Abbildungen 2 und 3 ordnen die Krankenhäuser im Land Sachsen-Anhalt zwei-
dimensional nach der durchschnittliche Verweildauern von sechs Herz-Kreis-
lauf-Krankheiten bzw. sechs chirurgischen Diagnosen und den dazugehörenden 
durchschnittlichen Fallkosten. Abbildung 4 stellt den gleichen Zusammenhang 
für alle Fälle dar. 
 
- Abbildungen 2, 3 und 4 hier einfügen -  
 



  

Im linken oberen Quadranten gibt es derzeit überdurchschnittliche Vergütungen 
bei unterdurchschnittlicher Verweildauer. Das Risiko, mit einer zukünftigen di-
agnoseabhängigen Fallpauschale nicht kostendeckend arbeiten zu können, ist 
hier besonders groß. Im rechten unteren Quadranten sind die Krankenhäuser an 
unterdurchschnittliche Zahlungen gewöhnt. Sie können vermutlich durch Ver-
weildauerkürzungen zusätzlich Aufwand einsparen und in der Tendenz mit einer 
Anhebung ihres krankenhausindividuellen Basisfallwerts an den landesweiten 
Fallwert rechnen.  
 
Bei allen drei Darstellungen belegt die eigene Universitätsklinik einen Platz am 
linken oberen Rand der Krankenhaus-Verteilung. Geht man ergänzend auf feine-
re Diagnose-Klassifizierungen über (als Maßnahme zur Bereinigung des Fall-
mix), zeigt sich grundsätzlich derselbe Befund. Nur in der Gynäkologie mit ih-
rem vergleichsweise hohen Anteil heute schon pauschal abgerechneter Fälle 
verwischt er. 
 
 
Diskussion 
 
Es gibt erhebliche Unterschiede zwischen den Krankenhäusern hinsichtlich der 
derzeit von den Krankenkassen als Abschlag auf das Budget gezahlten Fallkos-
ten wie hinsichtlich der realisierten diagnosebezogenen Verweildauern, unab-
hängig davon, wie wir die stationären Fälle abschichten. Bei Übergang von 
krankenhausspezifischen Basisfallwerten auf einen einheitlichen Basisfallwert 
werden also Abweichungen vom derzeitigen Durchschnitt in erheblichen Grö-
ßenordnungen und in kurzer Zeit zu adaptieren sein.  
 
In den vorgestellten Analysen konnten Komorbidität und Komplikationen, die 
das DRG-System auf einer nachgeordneten Ebene ausdifferenzieren, nicht direkt 
berücksichtigt werden. In der Datenbasis generell ist höhere Komorbidität - ge-
messen an der Zahl der dokumentierten Diagnosen - mit zunehmender durch-
schnittlicher Verweildauer verbunden. Insofern geht sie in die eine der beiden 
dargestellten Klassifikationsachsen ein. 
 
Uns hat naturgemäß das Universitätsklinikum Magdeburg besonders interessiert, 
das eine unterdurchschnittlich kurze Verweildauer bei überdurchschnittlichem 
hohem Preisniveau aufweist. Die kurze durchschnittliche Verweildauer ist be-
sonders auffällig, weil das Universitätsklinikum vermutlich komplexere Morbi-
dität versorgt als andere Krankenhäuser. Dies signalisiert Rationalisierungspo-
tenziale in den anderen Häusern. Werden die Patienten in der Universitätsklinik 
schon jetzt besonders zügig versorgt, schränkt das allerdings die weiteren Ratio-
nalisierungsmöglichkeiten als Reaktion auf zukünftige, am Durchschnitt orien-
tierte Fallkosten ein.  



  

 
Im ungünstigen Fall ist es nicht berechtigt, eine gravierend kränkere Klientel 
zumindest in einem Teil des Arbeitsspektrums eines Krankenhauses der Maxi-
malversorgung zu vermuten. Es ist für Zwecke der Aus- und Weiterbildung so-
gar notwendig, dass eine Universitätsklinik auch das Morbiditätsspektrum der 
Regelversorgung betreut. Hinzu kommt, dass ein großer Teil der DRG-
Kategorien gar nicht nach Komorbidität gestaffelt ist und sein wird. Es wäre da-
her leichtfertig, allein auf ein durchsetzbar höheres Morbiditätsspektrum zur Er-
klärung und zukünftig zur Kompensation überdurchschnittlicher Fallkosten im 
Universitätsklinikum zu setzen.  
 
Jedenfalls haben andere Krankenhäuser mehr Kompensationsmöglichkeiten in 
der Verweildauer, wenn sie Fallkosten senken wollen. Tun sie das, sinkt zudem 
die Grundlage für die Berechnung des landesweiten Basisfallwertes. Diese Ten-
denz könnte sich verstärken, wenn die Krankenkassen Fälle aktiv in Kranken-
häuser mit niedrigen krankenhausindividuellen Basisfallwerten steuern. 
 
Derzeit gezahlte diagnosespezifische Vergütungen resultieren aus einer empi-
risch kaum fundierten Mischkalkulation. Sie sind nicht identisch mit den Faktor-
Kosten der Krankenhäuser. Sie sind auch nicht völlig identisch mit den insge-
samt als Jahresbudget gezahlten Finanzvolumina, die weitere Zu- und Abschläge 
umfassen. Wir gehen im dargestellten Vergleich davon aus, dass die Kranken-
häuser derzeit grundsätzlich auskömmlich finanziert und Abweichungen von 
dieser vereinfachenden Annahme zumindest klein relativ zur Höhe der Fallkos-
ten und ihrer empirischen Streuung sind. Vergleicht man die hier dargestellte 
Positionen einzelner Krankenhäuser mit ihren Ergebnissen in einer sogenannten 
Effizienzfront-Analyse (Schmitt und Felder 2001), finden sich durchaus Über-
einstimmungen.  
 
Eine Kostenträger-Rechnung im Krankenhaus wird durch diesen orientierenden 
Vergleich in ihrer Dringlichkeit unterstrichen  
 
Das Universitätsklinikum Magdeburg ist – wie andere Krankenhäuser der Ma-
ximalversorgung - besonders darauf angewiesen, dass das DRG-System den 
morbiditätsabhängigen Versorgungsaufwand fair abbildet, dass es tatsächlich 
überdurchschnittlich morbide Patienten versorgt und dass seine Mitarbeiter vor-
handene Morbidität konsequent dokumentieren. Andernfalls verliert es bisher 
gewohnte Einnahmen. Es sollte auf eine Ausdifferenzierung der DRGs und 
Spreizung der Relativgewichte im Bereich der Spitzenversorgung drängen. Für 
andere in den Landeskrankenhausgesellschaften vertretene Häuser ist dies dage-
gen eine eher unattraktive Strategie. Für sie dürfte es günstiger sein, wenn der 
Bereich der Grund- und Regelversorgung stärker ausdifferenziert wird. Schließ-
lich sollte die Universitätsklinik mehr als andere Häuser eine sichere Frühentlas-



  

sung organisieren, d.h. die Qualität der nachgeordneten Dienste zu ihrem eige-
nen Anliegen machen. 
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Abb. 1: Vorgesehene Einführung der landesweit geltenden Basisfallwerte in das 
DRG-System (modifiziert nach Leber 2000) 
 



  

 
 
Abb. 2: Fallkosten vs. Verweildauer, alle Krankenhäuser Sachsen-Anhalts, 6 
Diagnosen, Herz-Kreislauf-Krankheiten, Gewichtung mit Fallzahl 2000. 
 



  

 
 
Abb. 3: Fallkosten vs. Verweildauer, alle Krankenhäuser Sachsen-Anhalts, 6 
chirurgische Diagnosen, Gewichtung mit Fallzahl 2000. 
 
 



  

 
 
Abb. 4: Fallkosten vs. Verweildauer, alle Krankenhäuser Sachsen-Anhalts, alle 
Fälle, 2000. 
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Die Steuerung der stationären Versor-
gung ist ein komplexer Vorgang unter Be-
teiligung vieler Institutionen: Die Bundes-
länder legen im Rahmen der – neuerdings 
stärker leistungsorientierten – Kranken-
hausplanung letztentscheidend die Struk-
turen fest, Krankenhausträger fällen auf 
einem zunehmend wettbewerblich ausge-
richteten Markt ihre Allokationsentschei-
dungen, niedergelassene Ärzte weisen zur 
stationären Behandlung ein, Kranken-
hausärzte treffen medizinische Einzelfall-
entscheidungen, der medizinische Dienst 
überprüft ggf. die Notwendigkeit von 
Krankenhausaufnahmen, Krankenkassen 
entscheiden über Kostenübernahmen, 
und schließlich nehmen die Patienten zu-
nehmend Einfluss auf Ort, Intensität und 
Dauer ihrer stationären Versorgung.

Das empirische Wissen über das stati-
onäre Leistungsgeschehen, Leistungs-
schwerpunkte, Unterschiede bei Bedarf 
und Nachfrage ist dagegen begrenzt, be-
sonders auf der Ebene der Bundesländer 
und darunter. Es gibt wenige Erkenntnisse 
darüber, wo, mit welchen Diagnosen und 
mit welchem Ergebnis Krankenhausleis-
tungen von den Einwohnern eines Bun-
deslandes in Anspruch genommen wer-
den. Dieser quasi weiße Fleck auf der 
Nachfrageseite bei gleichzeitigen hohen 
Ausgaben für den Krankenhaussektor ha-
ben die AOK Sachsen-Anhalt (vormals 
AOK Magdeburg) vor 15 Jahren bewogen, 
erstmalig eine Studie über die stationäre 

Versorgung ihrer Versicherten auf Basis 
der bei den Kostenträgern vorhandenen 
Routinedaten anfertigen zu lassen. Die 
sozialmedizinische Auswertung der AOK-
Daten war damals Grundlagenarbeit, 
d. h., es wurde versucht, einen umfang-
reichen, aber nicht mit sozialmedizi-
nischer Zielrichtung erhobenen Daten-
körper auszuwerten und damit eine empi-
rische Transparenz zu schaffen, die für die 
Steuerung und Planung der Krankenhaus-
versorgung auf Landesebene unabdingbar 
ist.

Im Rahmen einer unbefristeten Zu-
sammenarbeit mit dem Institut für Sozial-
medizin und Gesundheitsökonomie der 
Otto-von-Guericke-Universität Magde-
burg entstand seitdem eine Vielzahl von 
kleinräumigen versorgungsepidemiolo-
gischen Analysen, die – über die jähr-
lichen internen Berichte – in 3 Mono-
graphien und zahlreichen Einzelpublika-
tionen einer breiten Öffentlichkeit 
zugänglich gemacht wurden [1, 2, 3, 4, 5, 6, 
7, 8, 9, 10, 11]. Ziel der Analyse war und ist 
es, genauere Erkenntnisse über Struktu-
ren, Disparitäten und Defizite bei der sta-
tionären Versorgung in Sachsen-Anhalt 
zu erhalten und dieses empirische Wissen 
in eine bedarfsgerechte Steuerung und 
Planung der Versorgung einzubringen.

Im vorliegenden Beitrag soll aufgezeigt 
werden, welchen inhaltlichen Fragestel-
lungen in dieser langjährigen Zusammen-
arbeit zwischen Wissenschaft und Praxis 

nachgegangen worden ist und wie die dar-
aus gewonnenen Ergebnisse in die Weiter-
entwicklung der stationären Versorgung 
auf Landesebene eingeflossen sind. 
Gleichzeitig wird auf die spezifischen me-
thodischen Anforderungen bei der klein-
räumigen Analyse von GKV-Routine-
daten eingegangen. Schließlich wird ein 
aktuelles Beispiel zur Neustrukturierung 
der stationären Versorgung in ländlichen 
Regionen vorgestellt, und es werden Per-
spektiven für die zukünftige Nutzung der 
GKV-Routinedaten aufgezeigt.

Datengrundlage

In anderen Beiträgen in diesem Heft ist 
bereits ausführlich auf Inhalte und Validi-
tät der GKV-Daten aus verschiedenen 
Versorgungssektoren eingegangen wor-
den. Daher ist an dieser Stelle eine kurze 
Beschreibung der für die Krankenhausfall-
analysen verwendeten Routinedaten aus-
reichend [1, 2, 3].

Die AOK Sachsen-Anhalt – bei ihr 
sind mit derzeit rund 800.000 Personen 
etwa ein Drittel aller Einwohner Sachsen-
Anhalts krankenversichert – stellt einmal 
im Jahr ihre Routinedaten aus dem statio-
nären Sektor nach § 301 Sozialgesetz-
buch V (SGB V) für die wissenschaftliche 
Auswertung zur Verfügung. Der Daten-
satz umfasst sämtliche Krankenhausfälle 
der AOK-Versicherten unabhängig vom 
Behandlungsort (derzeit ca. 265.000 Fälle 
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pro Jahr; rund 3 Millionen Fälle seit 1997). 
Einschlusskriterium bei den Jahresanaly-
sen ist immer der Abschluss der Kranken-
hausbehandlung im jeweiligen Kalender-
jahr. Jeder Datensatz enthält Angaben zu 
den Versicherten (Alter, Geschlecht), zum 
aufnehmenden Krankenhaus (Aufnah-
me- und Entlassungsdatum, Fachabtei-
lung, Aufnahme- und Entlassungsanlass) 
und zum Behandlungsfall (Einweisungs-, 
Aufnahme- und Entlassungsdiagnose, 
Nebendiagnosen, diagnostische, thera-
peutische und operative Leistungen nach 
dem OPS-Katalog). Die regionale Auflö-
sung des Versorgungsgeschehens erfolgt 
über die 4-stellige Postleitzahl des Wohn-
orts des Versicherten.

Die Identifizierung mehrerer Kran-
kenhausbehandlungsfälle eines Versicher-
ten erfolgt über dessen pseudonymisierte 
Krankenversicherungsnummer, sodass 
neben den fallbezogenen auch versicher-
tenbezogene und längsschnittliche Aus-
wertungen über mehrere Berichtsjahre 
möglich sind. In Abhängigkeit von den 
konkreten inhaltlichen Fragestellungen 
werden von der AOK zusätzlich pseudo-
nymisiert Routinedaten aus anderen Sek-
toren (z. B. Angaben zu Pflege- oder Re-
haleistungen) oder Auszüge aus den 
Stammdaten bereitgestellt (z. B. Kenn-
zeichnung von Versicherten, die im Be-
richtszeitraum verstorben sind).

Schließlich werden in aggregierter 
Form nach Altersklasse, Geschlecht und 
4-stelligem Postleitzahlbereich kumulierte 
Versichertenzeiten bereitgestellt, sodass 
die Berechnung von Inanspruchnahmera-
ten [Fälle pro 10.000 Versichertenjahre 
(VJ)] möglich ist. In Sachsen-Anhalt gibt 
es im Jahr 2008 zur stationären Versor-
gung der knapp 2,5 Millionen Einwohner 
50 Krankenhäuser [12].

Ergebnisse

Aus der Vielzahl der in den letzten Jahren 
durchgeführten Analysen sollen einzelne 
Darstellungen zu den Themen Versor-
gungsunterschiede, Evaluation neuer Ver-
sorgungskonzepte und die Prognose zu-
künftiger Versorgungsbedarfe einen Ein-
blick in die Potenziale der kleinräumigen 
Versorgungsforschung mit GKV-Routi-
nedaten bieten. Anschließend wird an-
hand eines aktuellen Problems etwas aus-

führlicher auf die Nutzungsmöglichkeit 
dieser Daten für die zukünftige Gestal-
tung der Krankenhausversorgung in 
strukturschwachen Regionen eingegan-
gen. Weitere Auswertemöglichkeiten wer-
den in anderen Beiträgen dieses Hefts 
(z. B. G. Heller) und in der abschließen-
den Diskussion vorgestellt (vgl. auch [13, 
14]).

Kleinräumige Versorgungs-
heterogenität

Die kleinräumige Versorgungsforschung 
hat sich ab den 1970er-Jahren und begin-
nend mit den Arbeiten von Wennberg [15, 
16] innerhalb der Gesundheitssystemfor-

schung etabliert. Zahlreiche Studien 
konnten erhebliche Variationen beim Ver-
sorgungsgeschehen auf Kreis- und Ge-
meindeebene nachweisen. Dabei sind die 
beobachteten regionalen Unterschiede in 
Bezug auf die Häufigkeit von Kranken-
hauseinweisungen sowie von operativen, 
diagnostischen oder therapeutischen 
Maßnahmen meist nur in geringem Maße 
von der Prävalenz der betrachteten Er-
krankung determiniert. Hier spielen viel-
mehr (Angebots-)Strukturen der medizi-
nischen Versorgung, Dringlichkeit bzw. 
Elektivität des Eingriffs, Patientenpräfe-
renzen und die Erreichbarkeit der Ein-
richtungen eine größere Rolle. Eine be-
sondere Bedeutung kommt den ärztlichen 

Abb. 1 8 Altersstandardisierte Krankenhaushäufigkeit nach 4-stelligen Postleitzahlbereichen 
bei Versicherten der AOK Sachsen-Anhalt, 2006. (Streuung der Werte zwischen den 96 PLZ-Berei-
chen von 2080 bis 3832; 10 %-Perzentil: 2275; Median: 2626; 90 %-Perzentil: 3033)
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Verhaltensmustern (sogenannte „physi-
cian practice style“) zu, die u. a. durch im-
plizite lokale „Standards“ beeinflusst sein 
können [17, 18, 19].

Für Deutschland liegen bislang nur 
wenige kleinräumige Versorgungsstudien 
vor. Hier sei beispielhaft das BMG-Projekt 
zur Variabilität von Operationshäufig-
keiten in Deutschland genannt [20]. Die 
Krankenhausfallanalysen für die AOK-
Sachsen-Anhalt betraten daher mit der 
kleinräumigen Analyse des Versorgungs-
geschehens gewisses Neuland. Auch in 
Sachsen-Anhalt wurde eine erhebliche 
Variabilität in Bezug auf die Inanspruch-
nahme von Versorgungsleistungen auf 
Ebene der Landkreise und kreisfreien 
Städte bzw. der 4-stelligen Postleitzahlbe-
reiche als zeitlich und räumlich konstan-
tes Phänomen beobachtet [4, 5, 9]. 

. Abbildung 1 veranschaulicht die 
kleinräumige Variabilität mit Blick auf die 
Häufigkeit der stationären Versorgung 
nach 4-stelligen Postleitzahlbereichen. 
Die altersstandardisierte Krankenhaus-
häufigkeit für die gesamte AOK Sachsen-
Anhalt lag im Jahr 2006 bei 2725 Fällen 
pro 10.000 Versichertenjahre (VJ). In den 
96 PLZ-Bereichen streute die Inanspruch-
nahme bezüglich dieses Indikators zwi-
schen 2080 und 3832 Fällen und damit 
nahezu um den Faktor 2. Eine eindeutige 
Konzentration dunkler Flächen mit über-
durchschnittlicher und heller Flecken mit 
unterdurchschnittlicher Inanspruchnah-
me ist nicht zu erkennen. Als leichte Ten-
denz häufen sich jedoch Gebiete mit ho-
hen Fallzahlen im Norden Sachsen-An-
halts und in einem Streifen vom Vorharz 
bis südlich von Magdeburg, während sich 
der Süden des Landes durch eine ver-
gleichsweise geringe Fallhäufigkeit aus-
zeichnet. Dieses Muster ist seit vielen Jah-
ren stabil [2, 3]. Die Darstellung nach 
5 Klassen von deutlich unterdurchschnitt-
licher bis deutlich überdurchschnittlicher 
Inanspruchnahme erfolgt an dieser Stelle 
rein deskriptiv, um Ansatzpunkte für tie-
fer gehende (krankheitsspezifische) Ana-
lysen zu finden. Auf eine formale Prüfung 
auf Signifikanz wird hier verzichtet, da 
u. a. die Verteilungen der Gesamtheit aller 
Fälle nach den Krankheitsartengruppen 
der ICD deutliche Unterschiede aufwei-
sen können und damit Strukturgleichheit 
nicht angenommen werden kann.
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Zusammenfassung · Abstract

regions. Claims data are updated regularly, 
complete, unbiased, and of high quality. 
They also have a clear reference to popula-
tion and region. Limitations of using claims 
data arise from the absence of clinical infor-
mation. For purposes of hospital planning 
the restriction to the hospital sector is more 
important. In the future this limitation will 
be overcome by using claims data from 
 primary and hospital care together.

Keywords
Claims data · hospital care · hospital 
 planning · small area analysis
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Die Nutzung der GKV-Daten für die kleinräumige Analyse und 
 Steuerung der stationären Versorgung

Zu sam men fas sung
In Deutschland erlauben nur wenige 
 Datenquellen eine kleinräumige Analyse 
des Versorgungsgeschehens. Eine solche 
ist aber für die empirisch gestützte Pla-
nung einer bedarfsgerechten und wohn-
ortnahen Versorgung erforderlich. Die 
Routinedaten der gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) nach § 301 Sozialge-
setzbuch V (SGB V) bieten sich für diesen 
Zweck an, weil sie eine Abbildung des 
 Leistungsgeschehens bei den Versicherten 
auf der Ebene von Landkreisen und Post-
leitzahlen erlauben. Für den stationären 
Bereich zeigen Beispiele einer kleinräu-
migen Analyse des Versorgungsgesche-
hens mit Daten einer ausgewählten 
 Krankenkasse deren vielfältige Nutzungs-
möglichkeiten für Zwecke der Versorgungs-
forschung und Strukturplanung. Zentrales 
Ergebnis dieser Analysen ist die Feststel-
lung einer beträchtlichen Variation bei der 
Inanspruchnahme stationärer Leistungen; 
dieses konstante Phänomen sollte in einer 

leistungsorientierten Krankenhausplanung 
Berücksichtigung finden. Die GKV-Routine-
daten zeichnen sich aus durch Vollständig-
keit, eindeutigen Versichertenbezug, 
 Aktualität, hohe Qualität, weitgehende 
Verzerrungsfreiheit und die Möglichkeit, 
das Versorgungsgeschehen nicht nur fall-
bezogen, sondern auch versichertenbe-
zogen und längsschnittlich abzubilden. 
Grenzen der Routinedaten erwachsen aus 
dem Fehlen klinischer Informationen. Für 
die Zwecke der Krankenhausplanung ent-
scheidender ist ihre sektorale Begrenzung; 
diese lässt sich durch die zukünftig mög-
liche Hinzuziehung der Routinedaten aus 
dem ambulanten Bereich allerdings über-
winden.

Schlüs sel wör ter
GKV-Routinedaten · Stationäre Versorgung 
· Krankenhausplanung · Kleinräumige 
 Versorgungsforschung

Using claims data for small area analysis and controlling of hospital 
care

Abstract
In Germany, only few data sources enable a 
small-area analysis of medical care. How-
ever, this is necessary for empirically based 
planning of future medical care. Here claims 
data of the statutory health insurance 
 provide new insights into medical care by 
utilization analysis at  district and postal zip 
code levels. Examples of small-area analysis 
of hospital care show manifold possibilities 
of using these data for purposes of health 
services research and planning. The most 
important result of these analyses is the 
considerable variation of hospital care 
 utilization which is constant over time and 



Aufschlussreicher und zielführender 
für strukturentwickelnde Maßnahmen 
wird diese räumliche Darstellung, wenn 
sie für Krankheitsartengruppen oder ein-
zelne Tracerdiagnosen und -operationen 
erfolgt. . Tabelle 1 gibt die regionale 
Streuung bei der Krankenhaushäufigkeit 
für einige Krankheitsartengruppen der 
ICD 10 im Jahr 2006 wieder. Das Ausmaß 
der Streuung steigt dabei mit abneh-
mender Fallzahl (z. B. Krankheiten des 
Blutes), zunehmendem Grad der Substi-
tuierbarkeit bzw. Elektivität von Leistun-
gen (z. B. HNO, Augenheilkunde) und 
steigender Unschärfe der Klassifikation 
(Symptome). Die relativ große Variabilität 
bei den psychiatrischen Diagnosen kann 
durch regionale Unterschiede in der Bet-
tendichte (mit einem Schwerpunkt im 
Norden des Landes) bedingt sein.

Evaluation neuer Versorgungs-
konzepte

Ein zweites Beispiel betrifft die Evaluation 
einer 1995 geschlossenen Diabetes-Ver-
einbarung zwischen der damaligen AOK 
Magdeburg und der Kassenärztlichen 
Vereinigung Sachsen-Anhalt. Diese Stu-
die ist zwar etwas älter, zeigt aber beispiel-
haft, wie die stationären Routinedaten 
schon frühzeitig nicht nur zur Deskripti-
on des Leistungsgeschehens, sondern 
auch zur systematischen Evaluation neuer 
Versorgungskonzepte herangezogen wur-
den.

Die Diabetes-Vereinbarung hatte die 
Verbesserung der ambulanten Versorgung 
durch Schulungsaktivitäten in den Praxen 
und durch die Mitversorgung von Pati-
enten durch Diabetes-Schwerpunktpra-
xen zum Gegenstand [21]. Eine frühzeitige 
(Zwischen-)Evaluation der Vereinbarung 
war auf Basis der GKV-Prozessdaten über 
einen Vergleich von Regionen mit unter-
schiedlichen Versorgungsstrukturen mög-
lich (d. h. mit und ohne Schwerpunktpra-
xen; sogenannte ökologische Analyse). 
Eine gute Betreuung durch Schwerpunkt-
praxen (zum Zeitpunkt der Studie noch 
nicht flächendeckend vorhanden) sollte 
sich demnach in den entsprechenden Re-
gionen u. a. in einer geringeren statio-
nären Einweisungshäufigkeit bzw. in 
einem niedrigeren Krankenhaustagevolu-
men niederschlagen.

Die Auswertung des Leistungsgesche-
hens im Jahr nach Inkrafttreten der Ver-
einbarung zeigte, dass sich alle Indika-
toren des stationären Geschehens in Ge-
bieten mit Schwerpunktpraxen (SPP) 
günstiger als in denen ohne Schwerpunkt-
praxen entwickelten (. Tabelle 2) [7]. Vor 
allem sank die Krankenhausinzidenz des 
Diabetes mellitus deutlich stärker (–15,9 % 
in Gebieten mit SPP gegenüber –3,5 % in 
Gebieten ohne SPP), auch bei zusätzlicher 
Betrachtung der Fälle mit einer Nebendi-
agnose Diabetes (–6,7 % vs. +10,2 %). Zum 
Vergleich sind in . Tabelle 2 die Verände-
rungen bei Fallhäufigkeiten mit anderen 
internistischen Hauptdiagnosen aus der 

ICD-Obergruppe III (endokrine und 
Stoffwechselerkrankungen) und IX 
(Krankheiten des Verdauungssystems) so-
wie bei der Gesamtheit der Krankenhaus-
behandlungsfälle angegeben. Hier gab es 
nur geringe Unterschiede mit Blick auf die 
Entwicklung der stationären Versorgung 
zwischen Regionen mit und ohne SPP.

Sicherlich müssen solche Studien die 
Grenzen ökologischer Analysen beachten, 
d. h., sie können keine patientenbezo-
genen Evaluationen ersetzen, die im Fall 
der Diabetes-Vereinbarung ebenfalls 
durchgeführt wurden [22]. Dennoch ga-
ben die Ergebnisse einen wichtigen An-
stoß für eine frühzeitige Initiative zur flä-
chendeckenden Etablierung von Diabe-
tesschwerpunktpraxen in Sachsen-Anhalt 
und zur anschließenden Umsetzung ent-
sprechender Disease-Management-Pro-
gramme.

Prognose zukünftigen 
 Versorgungsbedarfs

Der demographische Wandel wird in den 
nächsten Jahren in Sachsen-Anhalt be-
sonders zu spüren sein. Die regionalisierte 
Bevölkerungsprognose sagt einen Rück-
gang der Bevölkerung bis 2025 um rund 
20 % auf unter 2 Millionen Einwohner 
voraus [23]. Diese aus niedriger Geburten-
zahl und negativem Wanderungssaldo 
resultierende Entwicklung wird die Lan-
desteile Sachsen-Anhalts in unterschied-
lichem Ausmaß treffen, besonders aber 
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Tabelle 1

Kennzahlen der Verteilung der indirekt standardisierten Krankenhaushäufigkeit (SAR) nach 4-stelligen PLZ-Bezirken 
für ausgewählte Krankheitsartengruppen der ICD 10, 2006

III V VI VII VIII IX X XI XII XVIII

min  43  34  35  23  22  72  52  61  41  14

Max 189 201 176 359 245 205 173 166 190 273

SAR < 70  17  28  12  34  18   0   8   2  12  23

70 ≤ SAR < 90  22  21  33  24  30  29  30  22  22  22

90 ≤ SAR < 110  22  21  23  11  12  46  32  54  32  18

110 ≤ SAR < 130  22  15  17  11  11  13  17  13  20  12

SAR >= 130  13  11  11  16  24   8   9   5  10  19

Extremalquotient   4,40   5,90   5,04  15,43  11,40   2,85   3,35   2,71   4,67  19,84

Quotient 90 %-10 %-Perz.   2,28   2,52   1,95   3,71   2,73   1,50   1,78   1,40   2,02   3,07

SAR standardized admission rate (Durchschnitt AOK Sachsen-Anhalt = 100); III Krankheiten des Blutes; V Psychiatrische Krankheiten; VI Krankheiten des Ner-
vensystems; VII Krankheiten des Auges; VIII Krankheiten des Ohres; IX Krankheiten des Kreislaufsystems; X Krankheiten des Atmungssystems; XI Krankheiten 
des Verdauungssystems; XII Krankheiten der Haut und des Unterhautzellgewebes; XVIII Symptome; © AOK Sachsen-Anhalt 2006



die strukturschwachen, ländlichen Regi-
onen (s. u.). Das folgende Beispiel veran-
schaulicht, wie Routinedaten des statio-
nären Sektors verwendet werden können, 
um zukünftige Inanspruchnahmezahlen 
vorherzusagen.1

Katarakt (Grauer Star) ist eine typische 
Erkrankung des höheren und hohen Le-
bensalters. Wenn man der Einfachheit 
halber Inanspruchnahme mit Bedarf 
gleichsetzt und die Inanspruchnahmera-
ten eines Basisjahres (hier 2002) verein-
facht mit den Bevölkerungsprognosen für 
Sachsen-Anhalt fortschreibt, lässt sich der 
demographische Effekt einer alternden 
Gesellschaft anschaulich darstellen [24]. 
So werden die zu versorgenden Fallzahlen 
bis 2010 um 1626 oder um mehr als 11 % 
zunehmen (. Tabelle 3). 

Die Notwendigkeit der Berücksichti-
gung mittelfristiger Bevölkerungsprogno-
sen bei der Planung der zukünftigen 
Krankenhausstrukturen ist offenkundig. 
In ähnlicher Weise sind Fallzahlanstiege 
bei zahlreichen anderen typischen Er-
krankungen älterer Menschen zu erwar-
ten (z.B. Herzinsuffizienz, Hüftgelenks-
operationen, Demenz). Es gibt aber auch 
Versorgungsbereiche, die sich auf einen 
starken Fallzahlrückgang einzustellen 
 haben. So ist bei der Frauenheilkunde und 
Geburtshilfe bis 2010 mit einem Fallzahl-
rückgang um rund 7 % zu rechnen, was 
einem absoluten Rückgang von 5500  Fällen 
in Sachsen-Anhalt entspricht. Veränderte 
Rahmenbedingungen durch medizi-
nischen Fortschritt, veränderte Indika-
tionsstellung oder zukünftige Leistungs-
strukturen (mehr ambulant statt stationär) 
sind hierbei noch nicht berücksichtigt. 
Die Auswirkungen bestimmter Annah-
men bezüglich dieser Faktoren in absolu-
ten Zahlen oder zumindest in ihrer rela-

1 Die folgende Darstellung wurde vom Erstautor 
im Auftrag des Ministeriums für Gesundheit und 
Soziales des Landes Sachsen-Anhalt erstellt. Sie 
basiert allerdings nicht auf GKV-Routinedaten, 
sondern auf weitgehend strukturgleichen 
Abrechnungsdaten der Krankenhäuser nach 
dem Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG). 
Diese sind im Gegensatz zu den GKV-Daten nur 
fall- und nicht versichertenbezogen und umfas-
sen alle im Land Sachsen-Anhalt versorgte und 
den Geltungsbereich des DRG-Gesetzes berüh-
rende Krankenhausfälle. Die GKV-Daten 
könnten aber in gleicher Weise wie in diesem 
Beispiel genutzt werden.

tiven Bedeutung zueinander lassen sich 
aber im Rahmen von Sensitivitätsanaly-
sen und verschiedener Entwicklungssze-
narien untersuchen. Ebenso können Vor-
hersagen der Nachfrage nach Krankenhaus-
leistungen für einzelne Landesteile erstellt 
werden.

Analyse von Einzelstandorten

Bislang wurde bei der Analyse des Versor-
gungsgeschehens eine wohnortspezifische 
und versichertenbezogene Perspektive 
eingenommen. Eine fundierte Kranken-
hausplanung sollte aber auch eine Analyse 
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Tabelle 2

Evaluation der Diabetes-Vereinbarung

Regionen mit SPP Regionen ohne SPP

1995 1996 Veränd.
(%)

1995 1996 Veränd.
(%)

Fälle pro 10.000 Vers.
Hauptdiagnose Diabetes
alle Fälle mit Diabetes

 70,3
177,9

 59,1
165,9

–15,9
–6,7

 75,0
182,8

 72,4
201,4

–3,5
+10,2

ICD-Obergr. III (ohne 250)
ICD-Obergr. IX
Fälle insgesamt

 42,3
255,7
2512

  37,7
 259,8
2586

–11,7
+1,6
+3,0

  51,3
 273,9
2681

  45,8
 287,1
2778

–10,7
+4,8
+3,6

KH-Tage pro 10.000 Vers.
Hauptdiagnose Diabetes
alle Fälle mit Diabetes
Fälle insgesamt

  1259
  3198
32.324

  1087
  2968
33.310

–13,7
–7,2
+3,1

  1302
  3251
33.914

  1324
  3494
35.324

+1,6
+10,8
+4,2

Krankenhausverweildauer
Hauptdiagnose Diabetes
alle Fälle mit Diabetes

17,9
18,0

18,5
17,9

+3,0
–0,5

17,5
17,9

18,3
17,4

+4,5
–2,9

ICD(9)-Gr. III endokrine und Stoffwechselerkrankungen; ICD(9)-Gr. IX Krhn. des Verdauungssystems; 
© AOK Magdeburg 1994 bis 1996 [7]

Tabelle 3

Übersicht Fallzahlentwicklung 2002 bis 2010 in Fachabteilungen für Augen-
heilkunde (bei Annahme konstanter alters- und geschlechtsspezifischer 
 Raten des Jahres 2002)

Jahr Fälle gesamt Veränderung 
 gegenüber 
 Vorjahr

2002 14.382

2003 14.588 206

2004 14.840 252

2005 15.080 240

2006 15.274 194

2007 15.422 148

2008 15.566 144

2009 15.800 234

2010 16.008 208

Veränderung 2006 vs. 2002 (in %)   6,2

Veränderung 2010 vs. 2006 (in %)   4,8

Veränderung 2010 vs. 2002 (in %)  11,3

Basis: 3. Regionalisierte Bevölkerungsprognose Sachsen-Anhalt 2002–2020. Statistisches Landesamt 
Sachsen-Anhalt



von Einzelstandorten hinsichtlich ihrer 
Versorgungsaufträge und Leistungs-
spektren, Einzugsbereiche (Patientenwan-
derungen) und ihrer marktlichen Position 
und Konkurrenz mit benachbarten bzw. 
strukturähnlichen Kliniken enthalten. 
Auch hierfür können Routinedaten der 
Kostenträger genutzt werden. Sie ermög-
lichen z. B. die gleichzeitige Darlegung des 
Einzugsbereichs einer Abteilung eines 
Krankenhauses (was auch mit Daten des 
Krankenhauses allein ginge) und ihres 
Anteils an der Versorgung aller Patienten 
mit den betrachteten Krankheiten.

Beispielhaft sei hier das Ohrekreiskli-
nikum im Nordwesten der Landeshaupt-
stadt Magdeburg mit seiner Hauptabtei-
lung für Augenheilkunde herausgegriffen. 
Zunächst wird für dieses Klinikum das 
Vorliegen eines gut begrenzten Einzugs-
bereichs erkennbar (. Abb. 2). Dieser 
umfasst sowohl Regionen mit quasi mo-
nopolistischer Versorgung (wie der Nord-
westen Sachsen-Anhalts) durch das Klini-
kum als auch Gebiete, in denen bei hohem 
Versorgungsaufkommen Konkurrenz 
herrscht und die sich für Wettbewerb um 
Patienten und Versicherte anbieten (wie 
die Regionen im Nordosten und Südosten 
des Krankenhausstandortes).

In Verallgemeinerung dieses Ansatzes 
können für ganz Sachsen-Anhalt für ein-
zelne Fachgebiete oder spezifische Leis-
tungen jenseits der wohnortnah vorgehal-
tenen Kernfächer Innere, Chirurgie, Kin-
der- und Frauenheilkunde Regionen mit 
über- und unterdurchschnittlicher Kon-
kurrenz dargestellt werden, z. B. mittels 
des Herfindahl-Index2 [25]. Dadurch wird 
erkennbar, wo für die Patienten bei zumut-
baren Wegen Wahlmöglichkeiten zwi-
schen den Krankenhäusern bestehen.

Stationäre Versorgung in 
 ländlichen Regionen

Der Landkreis Mansfeld-Südharz ging am 
1. Juli 2007 im Zuge der Gebietsreform aus 
den bisherigen Landkreisen Mansfelder 

2 Der Herfindahl-Index gibt den Grad der Kon-
kurrenz um die Versorgung von Patienten in 
einer regionalen Einheit an. Er ist definiert als 
die Summe der quadrierten Versorgungsanteile 
einzelner Leistungserbringer an allen Fällen 
einer Region.

Land und Sangerhausen hervor.3 Die Be-
völkerungsdichte liegt bei 110 Einwohnern 
pro qkm und damit leicht unter dem Lan-
desdurchschnitt von 119. Dünn besiedelt 
ist vor allem der westliche Teil des Land-
kreises. Der Anteil der Kinder und Ju-
gendlichen an allen Einwohnern umfasst 
10,4 %, der der Rentner (65 Jahre und äl-
ter) 24,2 %. Der Anteil der Einwohner im 
Rentenalter liegt damit um 1,5 % über dem 
Landesdurchschnitt. Nach der 4. regiona-
lisierten Bevölkerungsprognose des statis-
tischen Landesamtes [23] wird der Land-
kreis Mansfeld-Südharz bis zum Jahr 2025 
knapp 48.000 seiner derzeit gut 160.000 

3 Dadurch können auch retrospektiv Analysen 
für diese neue Gebietskörperschaft durchge-
führt werden. 

Einwohner verlieren, resultierend aus 
einem negativen Wanderungssaldo von 
ca. 13.800 Personen und einem Geburten-
defizit von 34.000. Dieser voraussichtliche 
Rückgang um 29 % ist der höchste unter 
allen Landkreisen in Sachsen-Anhalt. 
Aufgrund dieser Entwicklung wird der 
Landkreis in den nächsten 20 Jahren er-
heblich und überdurchschnittlich stark 
„altern“. Der Anteil der Einwohner im 
Rentenalter wird sich auf 35 % erhöhen, 
nur noch jeder achte Einwohner wird un-
ter 20 Jahre alt sein. Auf jeden Einwohner 
im erwerbsfähigen Alter (20–65 Jahre) 
kommt etwa ein Einwohner im Kindes-, 
Jugend- oder Rentenalter (. Tabelle 4).

Der Landkreis Mansfeld-Südharz weist 
zusätzlich auch hinsichtlich relevanter so-
zioökonomischer Parameter ungünstige 
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Abb. 2 8 Fallzahlen in der Augenabteilung des Ohrekreisklinikums und dessen Versorgungsan-
teile in umliegenden Postleitzahlbereichen (in % aller Patienten der jeweiligen Region), 2004



Werte auf. So betrug die Arbeitslosenquo-
te im März 2008 19,4 % bei einem Landes-
durchschnitt von 15,3 %, das Bruttoin-
landsprodukt pro Einwohner lag bei 
14.800 EUR gegenüber 18.800 im Landes-
durchschnitt [26].

Im Mansfelder Land gibt es derzeit 
2 Krankenhäuser mit 3 Standorten, das 
Krankenhaus am Rosarium Sangerhausen 
mit 327 Betten und das Klinikum Mans-
felder Land mit den Standorten Hettstedt 
und Eisleben mit insgesamt 522 Betten. 
Die Entfernungen zwischen den Standor-
ten liegen bei ca. 17 km (Eisleben–Hett-
stedt; 21 min Fahrtzeit) bzw. 26 km (Eisle-
ben–Sangerhausen; 30 min Fahrtzeit). Die 
nächstgelegenen Krankenhäuser der an-
grenzenden Landkreise in Sachsen-An-
halt und in Nordostthüringen befinden 
sich in einer Entfernung von weniger als 
30 Minuten Fahrtzeit. Die Bettendichte 
im Landkreis Mansfeld-Südharz lag im 
Jahr 2006 bei 53 Betten pro 10.000 Ein-
wohner und damit deutlich unter dem 
Landesdurchschnitt von 69 Betten/

10.000 Einwohner, selbst wenn man nur 
die Betten in den 4 Kernfächern betrach-
tet.

Laut Arztregister der Kassenärztlichen 
Vereinigung Sachsen-Anhalt4 sind im 
Landkreis Mansfeld-Südharz u. a. 73 All-
gemeinärzte (in 69 Praxen), 28 Internisten 
(24), 15 Gynäkologen (13), 10 Pädiater (9) 
und je 9 Augenärzte und Chirurgen (in 6 
bzw. 7 Praxen) niedergelassen. Zum Errei-
chen von 100 % der bundeseinheitlichen 
Verhältniszahlen der Bedarfsplanung ent-
sprechend dem Raumordnungstyp der 
beiden Altkreise fehlen ein Hausarzt und 
2 Fachärzte. Die angespannte Versor-
gungssituation – laut Ärzteatlas des Wis-
senschaftlichen Institutes der AOK (WI-
dO) [27] lag der Versorgungsgrad im Alt-
kreis Sangerhausen bei Hausärzten schon 
im Jahr 2006 bei unter 90 % – wird sich in 
den nächsten Jahren hier und in anderen 
ländlichen Regionen nicht nur Sachsen-
Anhalts weiter verschärfen, weil 29 % aller 

4 Stand: 5. März 2008; http://www.kvsa.de

Hausärzte in Sachsen-Anhalt 60 Jahre 
und älter waren (2005) und es 2004 und 
2005 bei Hausärzten bereits einen nega-
tiven Saldo von 71 Praxisschließungen 
gab.

Der Landkreis Mansfeld-Südharz lässt 
sich in sieben 4-stellige Postleitzahlregi-
onen unterteilen: 0629 bis 0631 (Eisleben; 
EISL), 0633 und 0634 (Hettstedt; HETT) 
sowie 0652 bis 0654 (Sangerhausen; SGH). 
Im Jahresdurchschnitt 2006 waren hier 
insgesamt 48.685 Versicherte bei der AOK 
Sachsen-Anhalt dokumentiert und damit 
rund 30 % aller Einwohner. Es zeigt sich, 
dass im Jahr 2006 das Niveau der statio-
nären Versorgung im Landkreis Mans-
feld-Südharz bezüglich der Krankenhaus-
fälle unabhängig davon, ob rohe oder ge-
schlechts- und altersstandardisierte 
Zahlen (pro 10.000 VJ) betrachtet wer-
den, unterhalb des Durchschnitts der 
AOK Sachsen-Anhalt lag (. Tabelle 5). 

Diese Unterschreitung der Durch-
schnittswerte für die AOK Sachsen-An-
halt bezüglich der Krankenhausfälle und 
Krankenhaustage war im Übrigen auch in 
den Vorjahren zu beobachten. Sie scheint 
also ein zeitlich stabiles Phänomen zu 
sein, wobei über die diesbezüglichen 
Gründe (geringere Morbidität oder ande-
re Faktoren, die zugunsten einer geringen 
Inanspruchnahme wirken, z. B. Erreich-
barkeit der Krankenhäuser) allein anhand 
der Routinedaten keine Aussagen gemacht 
werden können. Auch hinsichtlich der 
meisten Krankheitsartengruppen liegt der 
Versorgungsumfang im Landkreis Mans-
feld-Südharz unterhalb des Landesdurch-
schnitts. Ausnahmen von dieser allgemei-
nen Tendenz finden sich vor allem dort, 
wo aufgrund niedriger absoluter Fall-
zahlen ein hohes Ausmaß an zufälligen 
Streuungen zu berücksichtigen ist (z. B. 
Krankheiten des Ohres, des Blutes und 
der blutbildenden Organe). Schließlich 
zeigt sich auch in den versorgungsinten-
siven Altersklassen ab 65 Jahre im Mans-
felder Land ein geringeres Fallaufkommen 
als im Landesdurchschnitt der AOK Sach-
sen-Anhalt.

. Tabelle 6 zeigt, wo sich die Versi-
cherten der AOK mit Wohnort Mansfeld-
Südharz stationär behandeln ließen. 
Mehrheitlich erfolgt die stationäre Be-
handlung innerhalb des Landkreises. Aus-
nahmen bilden die PLZ-Bereiche in der 
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Tabelle 4

Anteil ausgewählter Altersgruppen an der Bevölkerung, im Landkreis 
 Mansfeld-Südharz, 2005 und 2025

Altersgruppe 2005 2025

Unter 20 Jahre 16,2 % (16,7 %) 12,8 % (14,5 %)

20 bis unter 65 Jahre 60,6 % (61,3 %) 52,2 % (54,9 %)

65 Jahre und älter 23,2 % (22,0 %) 35,0 % (30,6 %)

Nichterwerbsfähige Personen (< 20 J. bzw. 65 J. und älter) 
pro 100 E. im Erwerbsalter (20 bis unter 65 J.)

65,1 (62,1) 91,6 (82,1)

In Klammern: Landesdurchschnitt; Quelle [22] (http://www.statistik.sachsen-anhalt.de)

Tabelle 5

Krankenhausfälle (pro 10000 VJ) bei Versicherten der AOK Sachsen-Anhalt 
mit Wohnort im Landkreis Mansfeld-Südharz, 2006

PLZ vierstellig 0629 0630 0631 0633 0634 0652 0653 0654

Gebiet EISL EISL EISL HETT HETT SGH SGH SGH

Fälle insgesamt (n) 2511 475 1088 2190 1209 3903 1142 1734

Fälle roh 2871 2414 2676 2986 2934 3065 2865 3028

Abweichung 
vom MW (%)

–13,1 –26,9 –19,0 9,6 –11,2 –7,2 –13,3 –8,3

Fälle standardisiert 2688 2204 2328 2772 2522 2552 2261 2414

Abweichung 
vom MW (%)

–1,3 –19,1 –14,6 1,7 –7,5 –6,3 –17,0 –11,4

© AOK Sachsen-Anhalt 2006; Standard: Alters- und Geschlechtsstruktur der AOK auf Bundesebene 
1996



Nähe zum nördlichen Salzlandkreis (0633) 
oder zur thüringischen Landesgrenze 
(0654). Diese Analysen lassen sich diffe-
renzierter nach Krankheitsartengruppen 
und nach einzelnen Krankenhäusern auf-
stellen. Eine Differenzierung der Versor-
gung nach den Standorten Eisleben und 
Hettstedt lässt die Datenbank der AOK 
allerdings derzeit nicht zu, da beide mit 
dem gleichen Krankenhauskennzeichen 
geführt werden.

Diese Analysen lassen sich weiter dif-
ferenzieren nach Behandlungsanlässen 
(Entlassungsdiagnosen) und einzelnen 
Maßnahmen (häufige Operationen nach 
dem OPS-Katalog). Ebenso können die 
Perspektive der beiden Krankenhäuser 
eingenommen und deren Einzugsbereiche 
betrachtet werden. Dabei zeigt sich z. B., 
dass die Kliniken überwiegend Aufgaben 
der Grundversorgung wahrnehmen und 
nur wenige Patienten mit einem Wohnsitz 
außerhalb des Landkreises betreuen. Le-
diglich die hauptärztlich geführte Augen-
abteilung in Sangerhausen erfüllt einen 
überregionalen Versorgungsauftrag im 
südwestlichen Sachsen-Anhalt (und in 
Nordostthüringen).

Insgesamt lassen die GKV-Routine-
daten eine differenzierte Beschreibung 
des Leistungsgeschehens im Landkreis 
Mansfeld-Südharz zu. Dieses ist durch ei-
ne unterdurchschnittliche Inanspruch-
nahme bei einem gleichzeitigen grund-
ständigen Versorgungsauftrag der 3 Kran-
kenhausstandorte gekennzeichnet. Hinzu 

kommt eine sich abzeichnende Unterver-
sorgung im ambulanten Sektor. Unter Be-
rücksichtigung weiterer Strukturkenn-
zahlen und angesichts der prognostizier-
ten demographischen Umbrüche kann 
daraus für die Sicherung einer bedarfsge-
rechten Versorgung das Szenario einer 
Reduktion der stationären Versorgungs-
kapazitäten durch Schließung oder Um-
wandlung eines Standortes bei gleichzei-
tiger Stärkung der ambulanten ärztlichen 
und nichtärztlichen Versorgungsangebote 
und damit der Überwindung der strikten 
Sektorentrennung entwickelt werden.

Diskussion

Leistungsdaten der gesetzlichen Kranken-
versicherung geraten zunehmend in den 
Focus der Versorgungs- und Gesund-
heitswissenschaftler, aber auch der Insti-
tutionen, die an der Planung zukünftiger 
Versorgungsstrukturen beteiligt sind. Ihre 
besondere Bedeutung erwächst daraus, 
dass sie den gesamten Versorgungsprozess 
auf individueller versichertenbezogener 
sowie auf beliebig aggregierter Ebene 
(nach Alter, Geschlecht und anderen 
Merkmalen des Versicherten oder des 
Falles) abbilden können. Sie stellen oft die 
einzige Möglichkeit dar, um Informati-
onen über das Versorgungssystem zu ge-
winnen. Damit können sie bisherige Ge-
sundheitsberichte genau dort ergänzen, 
wo diese erhebliche Lücken aufweisen 
[28].

Die Beispiele sollten zeigen, dass GKV-
Routinedaten besonders auf kleinräu-
migem Niveau Informationen liefern, die 
in dieser Form anderweitig nicht vorlie-
gen. Als Ergebnis dieser Regionalanalysen 
bleibt festzuhalten, dass in Übereinstim-
mung mit internationalen Studien eine 
weit verbreitete Heterogenität bei der 
Leistungsinanspruchnahme die Regel und 
nicht die Ausnahme ist. Gerade in dieser 
Streuung der (kleinräumigen) Inan-
spruchnahme und weniger in deren abso-
lutem Niveau liegt der Informationsgehalt 
der Daten. Sie gibt Hinweise auf Determi-
nanten der Inanspruchnahme auf Ange-
botsebene; es liegen für umschriebene 
Leistungen und Versorgungsbereiche In-
dizien für angebotsinduzierte Nachfragen 
vor, ebenso wie für eine strukturelle Un-
terversorgung [25, 29]. Diese Erkenntnisse 
können für die Gestaltung einer bedarfs-
gerechten und möglichst wohnortnahen 
Versorgung genutzt werden. Zwar ist die 
Inanspruchnahme medizinischer Leistun-
gen konzeptionell vom Begriff des „Be-
darfs“ zu unterscheiden. Doch ist Inan-
spruchnahme in Ermangelung bevölke-
rungsbezogener und breit verfügbarer 
Daten zur subjektiven und objektiven 
Morbidität eine naheliegende und durch-
aus geeignete Näherungsgröße zum Be-
darf. Methodisch und inhaltlich schwer zu 
beantworten ist allerdings die Frage, wel-
ches Ausmaß an Streuung „normal“ und 
welches durchschnittliche Versorgungsni-
veau angemessen ist [30, 31].

Die in der Letztverantwortung der 
Bundesländer liegende Krankenhauspla-
nung wird sich außer auf die Prognosen 
zur demographischen Entwicklung und 
deren Folgen auch auf die beschrie-
benen Heterogenitäten in Versorgungs-
strukturen, -nachfragen und -angeboten 
einzustellen haben. Die Analysen mit 
GKV-Routinedaten ergeben zahlreiche 
Ansatzpunkte für eine gezielte Struktur-
entwicklung des stationären Sektors und 
für eine Verringerung von Über-, Unter- 
und Fehlversorgung.

Oberstes Ziel der Krankenhauspla-
nung ist die Sicherung einer bedarfsge-
rechten Versorgung der Bevölkerung des 
Landes mit stationären Leistungen, was 
laut Krankenhausgesetz in Sachsen-An-
halt durch ein Netzwerk aus wohnortna-
her Basis-, überregionaler Schwerpunkt- 
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Tabelle 6

Versorgungsanteile der Krankenhäuser im Landkreis Mansfeld-Südharz 
und in benachbarten Landkreisen nach Wohnort der Versicherten

PLZ Fälle Klinikum
ML

Krhs.
SGH

Krhs.
LK HZ

Krhs.
LK SLK

Krhs.
HAL

and. KH. 
 in S-A

KH
außerh.
S-A

0629 2511 70,7  3,3 0,6  0,7 18,6 3,6  2,5

0630  475 66,5  9,5 1,7  2,1 14,3 3,2  2,7

0631 1088 63,0  2,5 0,8  1,1 25,7 4,1  2,8

0633 2190 53,7  1,8 5,1 26,3  9,9 1,7  1,7

0634 1209 65,6  3,9 1,7  8,3 16,2 1,6  2,7

0652 3903  4,9 68,7 0,8  0,8  6,5 2,0 16,3

0653 1142  2,5 54,0 0,5  0,4  3,0 3,4 36,2

0654 1734 18,2 33,4 6,9  7,7  5,7 2,8 25,4

ML: Mansfelder Land; SGH: Sangerhausen; LK HZ: Landkreis Harz; LK SLK; Salzlandkreis; HAL: Halle/
Saale; © AOK Sachsen-Anhalt 2006
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sowie universitärer Versorgung und Spe-
zialversorgung erreicht werden soll [12]. 
Die Krankenhausplanung sollte sich da-
her eher an absehbar zu versorgenden 
Leistungen und weniger an bestehenden 
Versorgungsstrukturen orientieren und 
ambulante Versorgungsangebote, Ver-
kehrsanbindungen und Erreichbarkeit der 
Krankenhäuser berücksichtigen. 

Aus den Routinedaten abgeleitete Hy-
pothesen hinsichtlich Über-, Unter- und 
Fehlversorgung bedürfen allerdings wei-
terer gezielter Untersuchungen, auch weil 
sie Nachfrage- und Bedarfsfaktoren nicht 
valide abbilden. Dazu geeignet erscheinen 
repräsentative (regionale) Gesundheits-
surveys oder neuere Methoden wie der 
Vignetten-Ansatz [32, 33, 34].

Auch wenn die vorliegenden Kranken-
hausfall- und spezifischen Analysen im-
mer auch ökonomische Erwägungen be-
inhalten, so sind sie primär sozialmedizi-
nisch und versorgungsepidemiologisch 
angelegt. Es wird weitgehend auf mone-
täre Größen verzichtet; es wird auch nicht 
versucht, bestimmte Behandlungsvorgän-
ge direkt aus einer ökonomischen Anreiz-
struktur abzuleiten. Gleichwohl deuten 
zahlreiche Ergebnisse auf ökonomisch be-
dingte Wirkungszusammenhänge hin, auf 
die hier aber nicht näher eingegangen 
wird.

Die Vorstellung der inhaltlichen Bei-
spiele aus mehr als 10 Jahren kleinräu-
miger Versorgungsanalysen erfordert die 
Diskussion einiger methodischer Aspekte, 
sofern sie nicht in anderen Beiträgen 
dieses Schwerpunktheftes bereits thema-
tisiert wurden. Im Übrigen sei auf Grund-
lagenwerke zum Umgang mit GKV-Rou-
tinedaten und auf die aktuellen metho-
dischen Standards verwiesen [13, 35].

Die dargelegten Ergebnisse beschrän-
ken sich auf die Versorgung von Versi-
cherten der AOK Sachsen-Anhalt. Inwie-
weit sie auf Versicherte anderer Kassen 
übertragbar sind, muss diskutiert werden. 
Mit der Öffnung der Krankenkassen vor 
einigen Jahren fällt dieser Punkt aber we-
niger als in der Vergangenheit ins Ge-
wicht. Die Beschränkung auf eine be-
stimmte Teilpopulation birgt aber auch 
Vorteile. So sind die Ergebnisse interregi-
onaler Vergleiche und der Vergleiche zwi-
schen Krankenhäusern gerade deshalb 
von hoher Aussagekraft, weil hier eine 

eher „homogene“ Patientengruppe be-
trachtet wurde. Die regional relativ gleich-
bleibende Versichertenstruktur der AOK 
ermöglicht zudem die Aufdeckung kran-
kenhausspezifischer oder zumindest regi-
onalspezifischer Besonderheiten.

Für die kleinräumige Versorgungsfor-
schung von Bedeutung ist die Verknüpf-
barkeit von GKV-Routinedaten mit ande-
ren, vor allem mit amtlichen Datenquel-
len. Die statistischen Ämter auf Bundes- und 
Landesebene haben die Online-Bereitstel-
lung ihrer Daten und Texte in den letzten 
Jahren deutlich verbessert5. Eine Auflö-
sung amtlicher Zahlen auf Kreisebene ist 
meist möglich, die gemeinsame Publikati-
on der Regionalstatistik durch die statisti-
schen Landesämter und das statistische 
Bundesamt ist eine wertvolle Datenquelle, 
auch wenn sie derzeit nur wenige Daten 
aus dem Gesundheitswesen bereithält. 
Die Bereitstellung amtlicher Daten auf 
Gemeindeebene wird weiter vorangetrie-
ben. Allerdings stellt sich hier (wie auch 
auf Ebene der Landkreise und kreisfreien 
Städte) das Problem, dass die amtlichen 
Gliederungen nicht eindeutig mit den 
drei-, vier- oder fünfstelligen Postleitzahl-
bereichen zur Deckung gebracht werden 
können. Hier müssen Zuordnungsalgo-
rithmen gefunden werden, die über die 
Einwohnerzahlen bzw. -größen der Regi-
onen eine Umrechnung von Kennzahlen 
der Landkreise bzw. Gemeinden auf sol-
che der Postleitzahlbereiche und umge-
kehrt erlauben.

Die Probleme bei der Nutzung amt-
licher Daten liegen weiterhin in der unein-
heitlichen Auflösung der verschiedenen 
Statistiken nach Alter und Geschlecht (et-
wa bei der Mortalitäts- und Krankenhaus-
diagnosestatistik), in der fehlenden Stan-
dardisierung maßgeblicher Kennziffern 
oder in dem mitunter fehlenden länder-
übergreifenden Abgleich der Daten (z. B. 
bei der stationären Inanspruchnahme). 
Problematisch ist schließlich auch die ge-
legentlich eng erscheinende Auslegung 
bestehender Datenschutzregelungen [36]. 
Auch die häufig fehlende Aktualität der 
amtlichen Daten kann Anlass zu Kritik 
geben. Manche der für die Versorgungs-

5 Forschungsdatenzentren der statistischen 
Ämter des Bundes und der Länder (http://www.
forschungsdatenzentrum.de)

forschung interessanten, aber in der amt-
lichen Statistik fehlenden Daten finden 
sich bei anderen Institutionen, z. B. Zah-
len über die Anzahl der Ärzte im ambu-
lanten Bereich nach Planungsbereichen, 
die deckungsgleich zu Landkreisen und 
kreisfreien Städten sind [37].

Die stationären Prozessdaten nach 
§ 301 SGB V stellen insgesamt einen hand-
habbaren und kostengünstig nutzbaren 
Datenkörper dar, der zudem vollständig 
(bezogen auf die Daten der jeweiligen 
Krankenkasse) sowie flächendeckend (so-
fern es sich um eine regional tätige Kasse 
mit hohem Versorgungsanteil handelt) ist 
und einen eindeutigen Versichertenbezug 
besitzt. Er sollte daher systematisch und 
von allen an der Gesundheitsversorgung 
beteiligten Institutionen und nicht nur 
den jeweiligen Dateneignern genutzt wer-
den.

Potenziell aussagefähiger – weil befreit 
von den Limitationen, die aus der Nut-
zung der Daten einer einzelnen Kranken-
kasse erwachsen (z. B. Problem der Re-
präsentativität der Versicherten einer 
Kasse bezogen auf alle in der GKV versi-
cherten Personen; oder kleine Fallzahlen 
bei kleinräumiger Auflösung der Routine-
daten einer überregional tätigen Kasse) – 
wäre ein kassen- und sektorübergreifen-
der GKV-Datenpool. Der Aufbau und die 
Nutzung eines solchen Datensatzes für 
versorgungsepidemiologische Fragestel-
lungen ist in § 303a–f SGB V (Datentrans-
parenz) vorgesehen. Eine Reihe von Vor-
arbeiten zu rechtlichen, datentechnischen, 
inhaltlichen und finanziellen Aspekten 
seiner Umsetzung war bis Ende 2006 in 
einer Arbeitsgemeinschaft der Spitzenver-
bände der Krankenkassen und der KBV 
bereits erbracht worden [38]. Im Zusam-
menhang mit dem letzten GKV-Reform-
vorhaben 2007 und der Bildung des Spit-
zenverbandes Bund der gesetzlichen 
Krankenversicherung sind die Arbeiten 
allerdings zum Erliegen gekommen, ohne 
dass das Bundesministerium für Gesund-
heit (BMG) zum Mittel einer Ersatzvor-
nahme gegriffen hätte. So ist derzeit 
schwer einschätzbar, ob und ggf. wann der 
§ 303a–f SGB V eine Umsetzung erfährt. 
Umso wichtiger ist es, die bestehenden 
GKV-Routinedaten bei Klärung der me-
thodischen Probleme einer zunehmenden 
Nutzung zuzuführen und nicht auf einen 
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kassenübergreifenden Datenpool zu war-
ten.
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Liebe Leserin, lieber Leser,

die Versorgungsforschung beschäftigt sich 
u. a. mit der Frage nach dem Versorgungs-
bedarf umschriebener Bevölkerungen und 
damit, welche Leistungen welche Versicher-
ten an welchem Ort und von wem bekom-
men, welche zeitlichen Trends der Inan-
spruchnahme sich zeigen und wie heterogen 
die Versorgung in regionaler und sozialer 
Hinsicht ist.

Es ist naheliegend, zur Beantwortung 
dieser und weiterer Fragen die bei den ge-
setzlichen Krankenversicherungen (GKV) 
vorhandenen Routinedaten aus der alltäg-
lichen Versorgung direkt zu nutzen. GKV-
Routinedaten bieten sich für die Versor-
gungsforschung aus einer Vielzahl von 
Gründen an: Sie stehen im Prinzip jederzeit 
zur Nutzung bereit, sind daher kostengüns-
tig und schnell verfügbar. Wegen ihrer Ge-
nerierung im Zuge der Leistungserbringung 
bzw. Kostenerstattung sind sie aktueller als 
viele andere routinemäßig verfügbare Da-
ten. Weitere herausragende Eigenschaften 
sind ihr eindeutiger Personen- bzw. Bevöl-
kerungsbezug, ihre Vollständigkeit, die 
leistungserbringerübergreifende Perspektive 
oder die Möglichkeit längsschnittlicher 
Analysen, um nur einige Vorteile zu nen-
nen.

Die Erörterung der methodischen As-
pekte bei der Nutzung dieser Daten steht im 
Vordergrund dieses Schwerpunkthefts. 
Ebenso thematisieren die Autoren die viel-
fältigen inhaltlichen Fragestellungen, die 
mit der Auswertung von GKV-Routine-
daten verbunden sind. Dazu gehören etwa 
Muster der Arbeitsunfähigkeit, Kennzahlen 
des Verordnungsverhaltens und der ambu-
lanten wie stationären Inanspruchnahme, 
die Abbildung längsschnittlicher Patienten-
verläufe bis hin zur Erfassung mittel- und 
langfristiger gesundheitlicher Ergebnisse 
(Outcomes).

Die Nutzer von GKV-Routinedaten 
sehen sich aber auch mit einigen metho-
dischen Herausforderungen konfrontiert, 
auf die in diesem Heft ebenfalls eingegangen 
wird. Dazu gehört zuerst die datenschutz-
rechtlich einwandfreie und bevölkerungsbe-
zogene Erschließung vorhandener Daten-
quellen. Konkrete Probleme ergeben sich 
zusätzlich aus der Beschränkung dieser 
Daten auf gegenüber der GKV abgerechne-
te Leistungen, aus dem Fehlen klinischer 
Informationen, der u. U. fraglichen Validi-

tät bzgl. der Klassifikation von Diagnosen 
und Prozeduren oder Verzerrungen durch 
die Analyse singulärer Datenkörper einzel-
ner Kostenträger. In realistischer Abschät-
zung ihrer Grenzen werden auf diese Weise 
Chancen und Potenziale der GKV-Daten 
erkennbar.

Die Sekundärdatenanalyse muss dabei 
allgemeinen epidemiologischen Standards 
gerecht werden. Die Gute Praxis Sekundär-
datenanalyse (GPS), 2005 durch die Ar-
beitsgruppe Erhebung und Nutzung von 
Sekundärdaten (AGENS) der Deutschen 
Gesellschaft für Sozialmedizin und Präven-
tion (DGSMP) publiziert und 2008 erstma-
lig überarbeitet1, stellt einen solchen Wis-
senschaftsstandard dar. Die Sekundärda-
tenanalyse von Daten der GKV hat sich 
damit als eigenständiges Forschungsfeld 
etabliert, das in einem spezifischen inhalt-
lichen und strukturellen Kontext spezielle 
Methoden und Instrumente bereithält.

1 download unter http://www.med.uni-magde-
burg.de/fme/institute/ismhe/dgsmp/gesell-
schaft/fachbereiche/fb1_gagens.pdf
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Die Routinedaten der gesetzlichen 
Krankenversicherungen entfalten ihr Po-
tenzial besonders, wenn es gelingt in Koo-
peration von Wissenschaft, Kostenträgern 
und Leistungserbringern den aktuellen 
Stand und die Entwicklungsperspektiven 
der medizinischen Versorgung unter All-
tagsbedingungen darzulegen. Die wissen-
schaftliche Nutzung dieser umfangreichen 
Datenkörper kann damit eine Brücke zwi-
schen Wissenschaft und Praxis schlagen, 
Versorgungsbedarfe aufzeigen, Versor-
gungsalternativen skizzieren und zu einer 
Bewertung neuer Versorgungsmodelle bei-
tragen. Auch diese Verwertungsmöglich-
keiten der GKV-Routinedaten sprechen die 
Beiträge in diesem Heft an.

Schubert et al. veranschaulichen zu Be-
ginn die Vielfalt der Nutzungsmöglichkeiten 
von GKV-Daten entlang zentraler Aufga-
ben der Versorgungsforschung. Die Bedeu-
tung von GKV-Daten für analytische ver-
sorgungsepidemiologische Studien ebenso 
wie für die Politikfolgen- und Evaluations-
forschung wird hervorgehoben. Daran an-
knüpfend, skizziert Grobe Ergebnisse aus 
der regelmäßigen längsschnittlichen und 
versichertenbezogenen Auswertung der 
Routinedaten der Gmünder Ersatzkasse 
(GEK), in der seit rund 10 Jahren in zahl-
reichen Gesundheitsreporten das Leistungs-
geschehen in allen Versorgungssektoren 
beleuchtet wird. Hoffmann et al. diskutieren 
die Validität der GKV-Daten und arztba-
sierter Datenbanken und die Möglichkeit 
ihrer internen und externen Validierung. 
Die Autoren plädieren besonders bzgl. der 
Belastbarkeit von Diagnoseangaben für 
häufigere externe Validierungsstudien. Ihle 
beschreibt anschließend datenschutzrecht-
liche Fragen bei GKV-Sekundärdatenana-
lysen ebenso wie methodische Anforde-
rungen beim Aufbau einer Versicherten- 
und Leistungsdatenbank im Spannungsfeld 
zwischen informationeller Selbstbestim-
mung und dem Grundrecht auf Freiheit der 
Forschung.

Zwei Beiträge thematisieren die phar-
makoepidemiologische Forschung mit 
GKV-Routinedaten. Andersohn und Garbe 
plädieren dabei für den Aufbau einer 
pharmakoepidemiologischen Forschungs-
datenbank auf der Grundlage von kassen-
übergreifenden GKV-Routinedaten. Gothe 
geht im Anschluss daran detaillierter auf 
Arzneimittelverordnungsdaten der GKV 

und der Apothekenrechenzentren und de-
ren Inhalte ein. Dabei wird erkennbar, dass 
sich GKV-Daten für bestimmte Untersu-
chungsansätze bei Bewertung von Nutzen 
und Risiken bestimmter Arzneimittel be-
vorzugt anbieten.

Zoike und Bödeker berichten über die 
Gesundheitsberichterstattung mit GKV-
Leistungsdaten zum Thema Arbeit und 
Gesundheit. Sie skizzieren wesentliche Er-
kenntnisse der jährlichen kassenspezifischen 
Gesundheitsberichte, aus denen spezifische 
Beschäftigtengruppen mit besonderen ar-
beitsbezogenen Risiken erkennbar werden. 
Geyer erörtert die Nutzungsmöglichkeiten 
der GKV-Daten für sozialepidemiologische 
Untersuchungen. Mit dem Vorliegen der 
meistverwendeten Sozial-Indikatoren Ein-
kommen, berufliche Position und Qualifi-
kation sind derartige Studien zur Untersu-
chung des Zusammenhangs zwischen so-
zialer Position und Gesundheit bzw. 
Inanspruchnahme grundsätzlich möglich. 
Heller diskutiert anhand eines aktuellen 
Beispiels zur Qualitätssicherung mit Routi-
nedaten (QSR), inwieweit sich GKV-Leis-
tungsdaten zur Abbildung und Bewertung 
der Versorgungsqualität eignen und spezi-
fischen Primärerhebungen vorzuziehen 
sind. Das QSR-Konzept weist zahlreiche 
Vorteile gegenüber der aufwendigen exter-
nen Qualitätssicherung auf.

Swart et al. zeigen Beispiele für klein-
räumige Versorgungsforschung mit GKV-
Routinedaten, die ihre Erkenntnisse aus der 
Darstellung und Analyse kleinräumiger 
Versorgungsheterogenität gewinnt. Die 
Autoren plädieren dafür, die GKV-Routi-
nedaten für die Planung einer bedarfsge-
rechten Versorgung zu nutzen. In Verallge-
meinerung dieses Beitrags reflektieren ab-
schließend Hoffmann et al. für eine 
regionalisierte und bevölkerungsbezogene 
Versorgungsepidemiologie, die in metho-
discher Weiterentwicklung Voraussetzungen 
schafft, um zukünftig Primär- und Sekun-
därdaten aus verschiedenen Datenquellen 
gemeinsam und in datenschutzrechtlich 
unbedenklicher Weise in epidemiologischen 
Studien nutzen zu können. 

Das vorliegende Schwerpunktheft 
möchte mit seinen primär methodisch 
ausgerichteten Beiträgen und in angemes-
sener Abwägung von Vor- und Nachteilen 
zur (stärkeren) wissenschaftlichen Nutzung 
von Routinedaten der gesetzlichen Kran-

kenversicherung und anderer Sozialversi-
cherungsträger, auf die in diesem Heft nicht 
eingegangen werden konnte, motivieren. 
Die Autorinnen und Autoren lassen erken-
nen, dass die Nutzung von GKV-Routine-
daten für die Versorgungsforschung unab-
dingbar ist. Sie möchten gleichzeitig Brü-
ckenstudien und die Verknüpfung mit 
Primärdaten anregen. Dies stellt zwar eine 
besondere methodische Herausforderung 
dar, verspricht gleichzeitig aber einen er-
heblichen Informationsgewinn für die Zu-
kunft.
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Versorgungsforschung beschreibt und erklärt die Gesundheits- und Krankenversorgung 
und ihre Rahmenbedingungen, entwickelt Versorgungskonzepte und begleitet ihre Umset-
zung und nimmt schließlich eine Evaluierung unter Alltagsbedingungen vor. Es liegt nahe, 
sich dabei bereits vorhandener Daten aus der täglichen Versorgungspraxis zu bedienen, 
wodurch die Routinedatenquellen der gesetzlichen Krankenversicherung in den Fokus der 
Versorgungsforschung geraten. 

GKV-Routinedaten bieten sich für die Versorgungsforschung aus einer Vielzahl von 
Gründen an: Sie stehen im Prinzip jederzeit zur Nutzung bereit, sind daher (relativ) kosten-
günstig und schnell verfügbar. Wegen ihrer Generierung im Zuge der Leistungserbringung 
bzw. Kostenerstattung sind sie aktueller als viele andere routinemäßig verfügbaren Daten. 
Weitere herausragende Eigenschaften sind ihr eindeutiger Personen- bzw. Bevölkerungsbe-
zug, ihre Vollständigkeit, die leistungserbringerübergreifende Perspektive oder die Möglich-
keit längsschnittlicher Analysen. Sie bilden aber auch das Versorgungsgeschehen nahezu 
ohne Selektionsbias ab und werden aufgrund großteils standardisierter Erfassung, Übermitt-
lung und Prüfung bei den Kostenträgern nicht – wie bei Primärdaten – durch die Datenerhe-
bung selbst verzerrt. Aus diesen Gründen haben sich GKV-Routinedaten als sinnvoll und 
nutzbar erwiesen und sich die Sekundärdatenanalyse als eigenständiger methodischer An-
satz der Versorgungsforschung etabliert. 

Die Erörterung ausgewählter methodischer Aspekte bei der Nutzung von GKV-
Routinedaten und anderen Datenquellen steht im Vordergrund dieses Schwerpunkthefts. Es 
geht um die Frage der Identifizierung von Versicherten mit einem bestimmten (chronischen) 
Krankheitsbild (Schubert et al.) und um die technische Erschließung von Daten aus haus-
ärztlichen Arztinformationssystemen (Kersting et al.). Diese Daten und die von kassenärztli-
chen Vereinigungen werden bzgl. ihrer Eignung zur Abbildung von Impfquoten diskutiert 
(Hauswaldt et al., Reuss et al.) Es folgen Darstellungen fortgeschrittener statistischer Verfah-
ren zur Identifikation von Diagnosemustern bei Schmerzpatienten (Schiffhorst et al.) und zur 
Bildung von Kontrollgruppen bei der Evaluation von Einschreibemodellen (Riens et al.), 
ebenso wie ein Beispiel zu Gesundheitsökonomischen Nutzung von Routinedaten (Sindern 
et al.). Der Block der acht Beiträge schließt mit der Beschreibung einer Evaluation eines Pa-
tienteninformationssystem auf der Basis von Routinedaten (Weiß et al.) 

Das vorliegende Schwerpunktheft möchte mit seinen primär methodisch ausgerichteten 
Beiträgen und in angemessener Abwägung von Vor- und Nachteilen zur (stärkeren) wissen-
schaftlichen Nutzung von Routinedaten der gesetzlichen Krankenversicherung und anderer 
Sozialversicherungsträger anregen. Die Beiträge entstanden zum ersten Methodenworkshop 
der AGENS (Arbeitsgruppe zur Erhebung und Nutzung von Sekundärdaten) der Deutsche 
Gesellschaft für Sozialmedizin und Prävention (DGSMP) und der Deutschen Gesellschaft für 
Epidemiologie (DGEpi) im März 2009 an der Otto-von-Guericke-Universität Magdeburg. An-
gesichts des Methodenmemorandums des Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung, 
das im Herbst 2009 ebenfalls in dieser Zeitschrift publiziert wurde, machen sie deutlich, dass 
Sekundärdatenanalysen als Zweig der Versorgungsforschung besonderer Methoden bedür-
fen und ebenso hohe wissenschaftliche Anforderungen wie Primärerhebungen stellen. Die 
Sekundärdatenanalyse muss dabei allgemeinen epidemiologischen Standards gerecht wer-
den. Die Gute Praxis Sekundärdatenanalyse (GPS), 2005 durch die AGENS publiziert und 
2008 erstmalig überarbeitet1 stellt einen solchen Wissenschaftsstandard dar, der in die vor-
gestellten Projekte eingeflossen ist und in den Beiträgen diskutiert wird. 

                                                           
1 Das Gesundheitswesen 70 (2008), S. 54-60; download unter http://www.dgepi.de 



Die Autorinnen und Autoren lassen erkennen, dass die Nutzung von GKV-Routinedaten 
für die Versorgungsforschung bei vielen Fragestellungen die naheliegende Herangehens-
weise ist. Gleichzeitig lassen die Beiträge erkennen, dass Brückenstudien und die Verknüp-
fung mit Primärdaten geeignet sein können, die unabweisbaren Grenzen der Sekundärdaten 
zu überwinden. 

Zum Abschluss möchten wir allen Reviewern danken, die mit ihren wertvollen Hinweisen 
maßgeblich zur Verbesserung der Beiträge beigetragen haben. Wir wünschen Ihnen nun 
eine anregende Lektüre. 
 
 
 

  
 Enno Swart  Peter Ihle 
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Surgery rates and small area
variations

On the basis of the claims data of the
statutory health insurance funds,
surgery rates and small-area varia-
tions within the catchment area of
the AOK Magdeburg were exami-
ned for the year 1997. Substantial va-
riation can be constantly seen. The
extremal quotient at the 30 most fre-
quent ICPM groups ranged from 2 to
5. Generally, the extent of the varia-
tion was larger with elective proc-
edures than with acute. Correlation
analyses do not show clear associa-
tions with hospital bed supply and
physician density in primary sectors.
The extent of the small-area varia-
tion requires further research to eva-
luate possible determinants of surg-
ery rates. Criteria for hospital admis-
sion and indications for surgery
should be made explicit.

Key words: Surgery rates ± Small-
area analysis ± Hospital admission ±
Variability ± Claims data.

Zusammenfassung. Anhand von
Routinedaten der gesetzlichen
Krankenversicherung wird die Ope-
rationshäufigkeit und deren klein-
räumige Variation im Bereich der 11
regionalen Geschäftsstellen der
AOK Magdeburg für das Jahr 1997
untersucht. Eine erhebliche Variati-
on ist durchgängig vorhanden. Bezo-
gen auf jeweils 10.000 Versicherte
liegt der Extremalquotient bei den
30 häufigsten ICPM-Gruppen meist

zwischen 2 und 5. Das Ausmaû der
Variation ist bei elektiven Eingriffen
tendenziell gröûer als bei akuten.
Korrelationsanalysen zeigen keine
eindeutigen Zusammenhänge mit
Indikatoren der stationären und am-
bulanten Versorgungsdichte. Das
Ausmaû der kleinräumigen Hetero-
genität bedarf weiterer Untersu-
chungen zur Bewertung möglicher
Determinanten der Operationshäu-
figkeit. Kriterien für die Notwendig-
keit eines stationären Aufenthalts
und zur Operationsindikation sind
explizit zu machen.

Schlüsselwörter: Operationshäufig-
keit ± kleinräumige Versorgungsfor-
schung ± Krankenhaushäufigkeit ±
Variabilität ± GKV-Routinedaten.

Heterogenität der realisierten medi-
zinischen Versorgung, speziell in der
Häufigkeit von Operationen, ist aus
medizinischen, sozialen und ökono-
mischen Gründen eine Herausforde-
rung. Versorgungsunterschiede fin-
den sich nicht nur zwischen Ländern
mit unterschiedlichen Gesundheits-
systemen [9].Variation im ärztlichen
Handeln ist auch bei kleinräumiger
Betrachtung, etwa auf Kreis- oder
Gemeindeebene, die Regel [1, 10].
John Wennberg et al. haben in meh-
reren grundlegenden Artikeln die
¹small area variationª behandelt
[17±19].

Als Ursachen für dieses Phäno-
men werden mehrere Faktoren dis-
kutiert. Dabei sind die beobachteten

regionalen Unterschiede in der Häu-
figkeit von Krankenhauseinweisun-
gen sowie von operativen, diagnosti-
schen oder therapeutischen Maû-
nahmen meist nur in geringem
Maûe von der Prävalenz der zugrun-
deliegenden Erkrankung determi-
niert. Dagegen spielen (Angebots-)
Strukturen der medizinischen Ver-
sorgung, Patientenpräferenzen und
die Erreichbarkeit der Einrichtun-
gen bei der Inanspruchnahme eine
gröûere Rolle. Eine besondere Be-
deutung kommt den ärztlichen Ver-
haltensmustern (¹physician practice
styleª) zu, die u. a. durch implizite lo-
kale ¹Standardsª beeinfluût sein
können [1, 6, 10].

In der Bundesrepublik gibt es bis-
lang nur wenig Untersuchungen zum
Phänomen der kleinräumigen Hete-
rogenität medizinischer Versorgung
[13, 14]. Allerdings konnten diese
Studien mangels verfügbarer Daten
bislang keine Aussagen zu Operati-
onshäufigkeiten treffen. Die Kran-
kenhausdiagnosestatistik und die
Leistungs- und Kalkulationsaufstel-
lung im Rahmen der Bundespflege-
satzverordnung erlauben nur Aussa-
gen zum Anteil von Operationen
bei bestimmten Diagnosen und neu-
erdings zur absoluten Zahl durchge-
führter Eingriffe nach dem ICPM-
Katalog [7, 11]. Erst mit der Einfüh-
rung neuer Vergütungsformen und
der schrittweisen Umsetzung des
§ 301 SGB V werden differenzierte
Ergebnisse verfügbar.

Aufgrund der Unkenntnis über
Operationshäufigkeiten, ihre regio-

Chirurg (2000) 71: 109±114

Häufigkeit und kleinräumige Variabilität von Operationen
E. Swart1, Claudia Wolff1, P. Klas2, Susanne Deh2 und B.-P. Robra1

1 Institut für Sozialmedizin (Direktor: Prof. Dr. B.-P. Robra, M. P.H.), Medizinische Fakultät, Otto-von-Guericke Universität Magdeburg
2 AOK Sachsen-Anhalt, Magdeburg

Ó Springer-Verlag 2000



nale Differenzierung und ihrer De-
terminanten fördert das Bundesmi-
nisterium für Gesundheit (BMG)
das Projekt ¹Operationshäufigkei-
ten in Deutschlandª. In der vorlie-
genden Studie werden parallel dazu
die seit mehreren Jahren für Kran-
kenhausfallanalysen genutzten Da-
ten einer gesetzlichen Krankenkasse
erstmalig zur Untersuchung der
Operationshäufigkeit herangezogen.

Bei kleinräumiger Betrachtungs-
weise auf Ebene von Krankenkas-
sengeschäftsstellen konnte bereits
für die Krankenhausfallhäufigkeit
insgesamt und bezüglich wichtiger
Diagnosen sowie für die Kranken-
hausverweildauer auch bei gut be-
schreibbaren Leistungen eine be-
trächtliche Heterogenität gezeigt
werden [15]. Anhand nun flächen-
deckend vorliegender Routinedaten
zu operativen Eingriffen soll im fol-
genden die Operationsincidenz und
vor allem deren regionale Variabili-
tät und einige mögliche Bestim-
mungsfaktoren untersucht werden.

Material und Methode

Seit 1994 werden sämtliche Krankenhaus-
fälle der AOK Magdeburg im Rahmen ei-
ner vertraglichen Zusammenarbeit mit
dem Institut für Sozialmedizin der Otto-
von-Guericke-Universität Magdeburg sozi-
almedizinisch und epidemiologisch ausge-
wertet. Die AOK Magdeburg stellt dafür
Teile ihres Datenbestands in vollständig an-
onymisierter Form zur Verfügung. Der
Landesbeauftragte für den Datenschutz
und die Ethikkommission der Medizini-
schen Fakultät der Universität Magdeburg
haben dem Vorgehen zugestimmt.

Die Datei ermöglicht in der vorliegen-
den Fassung eine vollständig anonymisierte
Auswertung der Krankenhausfälle, des Be-
rechnungstagevolumens, der Verweildau-
ern und der Fallkosten nach Krankenhaus,
Fachbereich, Diagnosekategorie, Alters-
gruppe und Geschlecht. Zielsetzungen, Me-
thodik und zahlreiche Ergebnisse der jährli-
chen Krankenhausfallanalysen sind an an-
derer Stelle ausführlich dargestellt worden
[12, 15].

Die AOK Magdeburg war bis zur Grün-
dung der AOK Sachsen-Anhalt im Spät-
sommer 1998 die gröûte gesetzliche Kran-
kenkasse im nördlichen Sachsen-Anhalt
(1997: 520.000 Versicherte). Sie gliedert
sich in 11 Geschäftsstellen, deren Gröûe
zwischen 16.500 (min.) und 115.000 (max.)
Versicherten, überwiegend zwischen 30.000
und 65.000 Versicherten liegt. Die Ge-
schäftsstellen sind weitgehend identisch
mit den Landkreisen bzw. kreisfreien Städ-

ten im Regierungsbezirk Magdeburg. Bis
auf die Landeshauptstadt Magdeburg han-
delt es sich um ländlich strukturierte Gebie-
te mit Kreisstädten von nicht mehr als
45.000 Einwohnern.

Für die vorliegende Darstellung wurden
alle Krankenhausfälle ausgewertet, deren
Behandlung im Jahr 1997 abgeschlossen
wurde. Für dieses Jahr liegen erstmals In-
formationen zu durchgeführten Operatio-
nen vor. Pro Krankenhausfall wurden bis
zu 3 Eingriffe und pro Eingriff bis zu 3 Ein-
träge, also maximal 9, nach dem ICPM-
Schlüssel (¹International Classification of
Procedures in Medicineª, 6stellig) doku-
mentiert [2].

Bezüglich der Operationen lassen sich
einfache und kumulative Häufigkeiten be-
rechnen. Bei der Berechnung einfacher
Häufigkeiten wird nur der erste ICPM-Ein-
trag betrachtet, unabhängig davon, ob
beim ersten Eingriff mehrere Ziffern doku-
mentiert oder im weiteren Verlauf der
Krankenhausbehandlung erneute Eingriffe
erfolgt sind. Die kumulativen Häufigkeiten
für bestimmte Operationen ergeben sich,
wenn nicht allein der erste ICPM-Eintrag
betrachtet wird, sondern gezählt wird, in
wieviel Fällen eine bestimmte Ziffer insge-
samt dokumentiert wurde (in einem der
maximal 9 möglichen Felder). Aufnahme-
und Entlassungsdiagnosen sind als 3stellige,
zum Teil auch 4stellige ICD9-Ziffern doku-
mentiert.

Regionale Operationshäufigkeiten wer-
den als Zahl der Eingriffe pro 10.000 Versi-
cherte (¹Operationsincidenzenª) ausgewie-
sen, und zwar auf der Basis des 3stelligen
und 4stelligen ICPM-Kodes. Die regionale
Heterogenität in der Operationshäufigkeit
wird durch den Extremalquotienten (EQ)
beschrieben. Er ist für die einzelnen Opera-
tionen und anderen Maûnahmen definiert
als der Quotient aus der höchsten und nied-
rigsten regionalen Eingriffshäufigkeit. Ein
Extremalquotient von 3 heiût, daû die Ope-
rationshäufigkeit im Gebiet mit der höch-
sten Rate um das 3 fache über der im Gebiet
mit der niedrigsten Rate liegt. Trotz metho-
discher Schwächen [3] eignet er sich wegen
seiner Anschaulichkeit gut für eine explora-
tive Datenanalyse wie in der vorliegenden
Arbeit.

Ergebnisse

Im Jahr 1997 wurden insgesamt
145.599 Krankenhausfälle von Versi-
cherten der AOK Magdeburg doku-
mentiert, pro 10.000 Versicherte
sind dies 2.796 Fälle ( + 4,8 % gegen-
über 1996). Damit liegt Sachsen-An-
halt deutlich über dem bundesdeut-
schen (AOK-)Durchschnitt [15].
Seit 1994 ist ein kontinuierlicher An-
stieg der Krankenhaushäufigkeit zu
beobachten, der nur zum Teil auf

Veränderungen in der Altersstruktur
der Versicherten zurückzuführen ist.
Auch nach Altersstandardisierung
war noch ein Anstieg der Kranken-
hausfälle um 3,1 % gegenüber 1996
zu beobachten. Demgegenüber sank
aufgrund weiter zurückgehender
Verweildauern das Berechnungsta-
gevolumen altersstandardisiert um
0,4%. Die regionale Krankenhaus-
häufigkeit in den 11 Geschäftsstellen
der AOK Magdeburg streut 1997 al-
tersstandardisiert von 2.619±3.261
Fälle pro 10.000 Versicherte, was ei-
nem Extremalquotienten von 1,25
entspricht.

Bei jedem dritten Krankenhaus-
fall (32,6 %) wurde mindestens ein
ICPM-kodierter Eingriff dokumen-
tiert (absolut 47.472 Fälle). Ein zwei-
ter Eingriff während des Kranken-
hausaufenthalts fand in 7.774 Fällen
statt (bei jedem sechsten der ein-
schlägigen Fälle), bei 2.218 Fällen
sogar ein dritter (bei jedem 20. Fall
mit ICPM-Eintrag).

Die Operationshäufigkeiten für
die häufigsten ICPM-Gruppen sind
in Tabelle 1 aufgeführt. Es ist eine
starke Konzentration der Einzel-
maûnahmen auf eine begrenzte An-
zahl von Leistungen festzustellen.
Mit den 10 häufigsten Maûnahmen
werden bereits 40%, mit den 30 häu-
figsten fast 3/4 aller ICPM-Leistun-
gen erfaût. Dieses Spektrum unter-
scheidet sich nur in der Rangfolge
der Operationen von den Ergebnis-
sen auf Bundesebene für das
Jahr 1997, die Gruppen der 10 häu-
figsten operativen Maûnahmen stim-
men überein [7].

Die führenden Gruppen gehören
zu den fallpauschalrelevanten Lei-
stungen (5.14 ± FP 3.x (Operation
Grauer Star); 5.82 ± FP 17.x (Versor-
gung einer OS-Fraktur, Einbau einer
Hüftgelenks- oder Kniegelenks-
TEP); 1.27 ± SE 21.x (Linksherzka-
theteruntersuchung); 9.26 ± FP 16.x
(normale Entbindung), um nur eini-
ge zu nennen).

Zum Teil unterscheiden sich die
kumulativen Häufigkeiten erheblich
von den einfachen, besonders ausge-
prägt bei den ICPM-Gruppen 1.47,
5.67, 5.68, 5.98 und extrem bei 5.75.
Das sind Ziffern, die diagnostische
Maûnahmen und operative Eingriffe
an den weiblichen Geschlechtsorga-
nen bezeichnen.
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Der Extremalquotient bezüglich
aller dokumentierten Eingriffe nach
dem ICPM-Katalog liegt bei 1,3.
Das Ausmaû regionaler Variabilität
bei Operationen insgesamt ent-
spricht damit dem aller Kranken-
hausfälle. Er steigt allerdings bei Be-
trachtung einzelner Eingriffe deut-
lich und liegt dann meist zwischen 2
und 5. Bei einigen Maûnahmen tre-
ten noch extremere Unterschiede
zwischen Gebieten niedriger und ho-
her Incidenzen auf (Operationen an
der Linse, diagnostische Katheterun-
tersuchungen, Mikrochirurgie und
Operationen an der Cervix uteri).
Die Operationshäufigkeiten korre-
spondieren zum Teil mit den (in Ta-
belle 2 dargestellten) Unterschieden
in der stationären Diagnosehäufig-
keit (z.B. Katarakt) und erklären
sich zum Teil mit Unterschieden in
der Struktur der stationären Versor-
gung. So wird die Mikrochirurgie
nur in Magdeburg durchgeführt, dia-

gnostische Katheteruntersuchungen
werden nur in Magdeburg und Sten-
dal (insgesamt 3 Linksherzkatheter-
Meûplätze) vorgenommen.

Im weiteren betrachten wir aus-
gewählte Eingriffe, die entweder im
Rahmen des erwähnten BMG-Pro-
jekts untersucht werden (Operatio-
nen bei Leistenhernien, Cholecyst-
ektomien, Appendektomien, Opera-
tionen bei Schenkelhalsfrakturen,
Einbau von Hüftgelenks-Totalendo-
prothesen, Tonsillektomien und Hy-
sterektomien) und/oder bei denen
vermutet werden kann, daû die Zahl
der Eingriffe vom Angebot entspre-
chender medizinischer Einrichtun-
gen abhängt (Entfernung von Pro-
stataadenomen und Krampfadern,
Katarakt).

Betrachten wir zunächst die den
ausgewählten Eingriffen zugehöri-
gen Diagnosen (Tabelle 2), so hängt
der Extremalquotient offensichtlich
nicht entscheidend von der Fallzahl

ab. Mit abnehmender Fallhäufigkeit
nimmt der Extremalquotient nur ge-
ringfügig zu [15]. Vielmehr tritt ten-
denziell eine überdurchschnittliche
Variabilität bei Diagnosen auf, die
mit einem hohen Anteil elektiver
Eingriffe verbunden sind (Varicen
der unteren Extremitäten, chroni-
sche Affektionen der Tonsillen, Ute-
rusleiomyom, Katarakt). Beim
Übergang vom 3stelligen zum 4stel-
ligen ICD-Schlüssel erhöht sich der
Extremalquotient bei einigen Dia-
gnosen sehr stark, etwa bei der Ton-
sillitis. Hier haben vermutlich unter-
schiedliche Dokumentations- und
Erfassungsgewohnheiten in den
Krankenhäusern und auch bei der
AOK eine Rolle gespielt.

Die Extremalquotienten bei den
gewählten Traceroperationen bestä-
tigen den Eindruck bei den Diagno-
sen. Niedrige kleinräumige Variatio-
nen (Extremalquotient < 2) weisen
akute Eingriffe auf, die 4 genannten
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Tabelle 1. Die häufigsten ICPM-Gruppen, einfache und kumulative Häufigkeiten sowie Extremalquotient

ICPM Art des Eingriffs 1.Eintrag
eines Falles

Alle Einträge Eingriffe
pro 10000
Versichertea

Extremal-
quotientb

5.14 Operationen an der Linse 2497 3141 48,0 10,3
5.82 Endoprothetischer Gelenk-, Knochenersatz 2289 2344 44,0 2,0
1.27 Diagnostische Katheteruntersuchung 2226 2322 42,7 14,0
5.89 Incision, Excision an Haut und Unterhaut 2141 2656 41,1 2,1
9.26 Geburtsbegleitende Maûnahmen 1922 2326 36,9 1,9
5.79 Reposition von Fraktur und Luxation 1841 2023 35,4 1,7
5.51 Operation an Gallenblase, Gallenwegen 1657 1768 31,8 1,8
5.53 Verschluû abdominaler Hernien 1527 1664 29,3 1,6
5.78 Operationen an anderen Knochen 1442 1771 27,7 2,2
5.28 Operationen an Gaumen-, Rachenmandeln 1391 1445 26,7 3,2
1.47 Biopsie, Abstrich an weibl. Geschlechtsorganen 1199 1715 23,0 4,7
5.81 Arthroskopische Gelenkoperationen 1175 1419 22,6 5,0
5.38 Incision, Excision, Verschluû v. Blutgefäûen 1077 1209 20,7 3,7
5.47 Operationen an der Appendix 1013 1144 19,5 2,9
5.06 Operationen an der Schilddrüse 975 979 18,7 2,5
5.98 Mikrochirurgie 960 1756 18,4 15,0
1.69 Diagnostische Endoskopie 942 1317 18,1 6,2
5.57 Operationen an der Harnblase 892 1152 17,1 1,9
5.68 Incision, Excision, Exstirpation Cervix uteri 816 1183 15,7 3,6
5.87 Excision und Resektion der Mamma 773 852 14,8 3,9
5.69 Andere Operationen am Uterus 734 1082 14,1 4,9
8.83 Therapeutische Katheterisierung 693 965 13,3 3,3
5.37 Rhythmuschirurgie 646 733 12,4 3,7
5.39 Andere Operationen an den Blutgefäûen 626 800 12,0 3,4
5.21 Operationen an der Nase 609 722 11,7 6,3
5.45 Incision, Excision, Resektion Dünn-, Dickdarm 600 748 11,5 1,9
5.75 Andere geburtshilfliche Operationen 534 1625 10,3 3,8
5.55 Operationen an der Niere 505 579 9,7 3,3
5.67 Operationen an der Cervix uteri 500 820 9,6 14,3

Alle Eingriffe 47472 911,6 1,3
a Bezüglich des ersten Eintrags beim ersten Eingriff für die AOK Magdeburg gesamt
b Extremalkoeffizient = max. Rate/min. Rate bzgl. der 11 Geschäftsstellen bezogen auf den ersten Eintrag beim ersten Eingriff
�AOK Magdeburg 1997



tendenziell elektiven Eingriffe ha-
ben einen Extremalquotient von
über 3 bis zu 10. Von der Erwartung
abweichend weisen Operationen an
der Prostata eine relativ geringe,
Appendektomie eine vergleichswei-
se hohe regionale Streuung der Häu-
figkeiten auf (Daten aus Platzgrün-
den nicht dargestellt; auf Wunsch
beim Erstautor beziehbar).

Es ist denkbar, daû die Operati-
onshäufigkeit von den Strukturen
der stationären und ambulanten Ver-
sorgung beeinfluût wird. Um dies zu
überprüfen, haben wir die Häufig-
keiten der ausgewählten Diagnosen
(pro 10.000 Versicherte) mit der Bet-
tendichte, der Arzt- und Facharzt-
dichte (pro 10.000 Einwohner) kor-
reliert. Bezüglich der Operationen
an der Prostata sehen wir eine mit
steigender Bettendichte zunehmen-
de Operationshäufigkeit, bei Opera-
tionen an Gallenblase und Gallen-
wegen bzw. dem Einbau endopro-
thetischen Gelenk- und Knochener-
satzes eine negative Korrelation.
Die meisten Korrelationen unter-
scheiden sich allerdings nur gering-
fügig von Null. Die Operationshäu-
figkeit wird demnach nur zu einem
geringen Ausmaû von der Betten-
dichte bestimmt (Daten aus Platz-
gründen nicht dargestellt; auf
Wunsch beim Erstautor beziehbar).

Die Korrelation der Operations-
häufigkeiten mit der (Fach-)Arzt-
dichte in der ambulanten Versor-
gung erbringt ebenfalls nur einige
hohe Korrelationen. Mit steigender
(Fach-)Arztdichte tendenziell ab-
nehmende Operationshäufigkeiten

erkennen wir bei Operationen an
Gallenblase, Gallenwegen und der
Appendix sowie bei endoprotheti-
schen Eingriffen. Ein umgekehrter
Zusammenhang zeigt sich bei ge-
schlossenen Repositionen einer
Fraktur. Die Korrelationen mit den
Arztdichten sind nicht immer kon-
sistent beim Übergang von der
3stelligen zur 4stelligen ICPM-
Klassifikation. Diese sogenannten
¹ökologischen Analysenª mit ledig-
lich elf Geschäftsstellen sind zwar
in ihrer Aussagefähigkeit be-
schränkt und haben daher eher ex-
plorativen und hypothesengenerie-
renden Charakter. Das deutliche
Überwiegen der negativen Korrela-
tionen zwischen den Eingriffshäu-
figkeiten und der Arztdichte im
ambulanten Sektor deutet aller-
dings auf einen Zusammenhang
der Aktivitäten in beiden Versor-
gungssektoren hin.

Die Mehrheit der von uns näher
untersuchten Eingriffe werden übli-
cherweise in chirurgischen oder gy-
näkologischen Hauptabteilungen
vorgenommen, die zu fast allen
Krankenhäusern der Regelversor-
gung gehören. Operationen an Gau-
men- und Rachenmandeln, an der
Prostata werden hingegen häufig sta-
tionär von Belegärzten oder ambu-
lant durchgeführt bzw. sind potenti-
ell dafür geeignet (Operationen an
den Linsen). Wir haben daher für
diese beiden Eingriffe nach AOK-
Geschäftsstellen differenziert, in de-
ren Einzugsbereich sich Kranken-
häuser mit Haupt-, allein Belegab-
teilungen und ohne entsprechende

Planbetten befinden. Das Ergebnis
zeigt Tabelle 3.

In Regionen ohne Krankenhaus-
betten in Haupt- oder Belegabtei-
lungen sind die Operationsinciden-
zen durchgängig am niedrigsten. Bei
der Kataraktchirurgie, die im Be-
reich der AOK Magdeburg fast aus-
schlieûlich stationär erfolgte, weisen
Regionen mit ausschlieûlich Beleg-
betten die mit Abstand höchsten Ra-
ten auf. Bei den anderen Eingriffen
liegt mit Ausnahme der Operatio-
nen an Gaumen- und Rachenman-
deln (ICPM 5.28) die Operations-
häufigkeit in Regionen mit Haupt-
abteilungen höher als in Gebieten
mit Belegabteilungen. Bei diesen In-
dikationen wird vermutlich ein grö-
ûerer Teil der Operationen schon in
Praxen niedergelassener ¾rzte er-
bracht. Allerdings liegen uns dazu
noch keine flächendeckenden Zah-
len vor.

Diskussion

Unsere Ergebnisse bestätigen die
aus ausländischen Untersuchungen
[1, 6] bekannte kleinräumige Varia-
bilität in der Operationsincidenz bei
häufig durchgeführten Eingriffen.
Die Operationshäufigkeit schwankt
zwischen den 11 betrachteten Ge-
schäftsstellen der AOK Magdeburg
bei den häufigsten ICPM-Gruppen
um den Faktor 2 bis 5, bei einigen
Eingriffen sogar noch weit mehr.
Diese Heterogenität ist bei elektiven
Eingriffen tendenziell stärker ausge-
prägt als bei akuten Diagnosen, die
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Tabelle 2. Krankenhaushäufigkeita und Extremalquotient (EQ) für ausgewählte Entlassungsdiagnosen (geordnet nach Fallhäufigkeit)

Diagnose ICD9, 3stellig ICD9, 4stellig

ICD Fälle ins-
gesamt

Fälle ins-
gesamt pro
10000 Ver-
sicherte

Spannbreite EQ ICDb Fälle ins-
gesamtb

Fälle ins-
gesamt pro
10000 Ver-
sicherte

Spannbreite EQ

Katarakt 366 2975 57,1 9,3±89,5 9,62 366.1 2457 47,2 8,1±87,2 10,77
Cholelithiasis 574 1384 26,6 16,8±32,5 1,94 574.1 546 10,5 4,7±19,0 4,08
Chron. Affekt. der Tonsillen 474 1352 26,0 12,9±41,4 3,21 474.2 600 11,5 2,3±20,1 8,74
Leistenhernie 550 1020 21,6 17,3±25,6 1,48 550.9 941 18,1 14,5±22,2 1,53
Appendicitis 540 902 17,3 11,8±32,9 2,79 540.9 766 14,7 8,4±30,8 2,10
Oberschenkelhalsfraktur 820 871 16,7 11,0±20,4 1,85 820.2 461 8,9 5,6±12,3 2,16
Varicen der unteren Extremitäten 454 668 12,8 5,7±17,5 3,07 454.9 585 11,2 4,3±16,5 3,84
Uterusleiomyom 218 452 8,7 4,7±13,5 2,87 Keine weitere Differenzierung
Prostatahypertrophie 600 375 7,2 4,3±10,0 2,33 Keine weitere Differenzierung
a Nur Fälle berücksichtigt, bei denen auch ein Eingriff nach ICPM-Katalog dokumentiert wurde
b Es wurde innerhalb der 3stelligen ICD die häufigste 4stellige Ziffer gewählt �AOK Magdeburg 1997



einen sofortigen Eingriff erfordern.
Dies steht ebenfalls in Übereinstim-
mung mit Resultaten anderer epide-
miologischer Studien [19]. Unsere
Daten zeigen bei einzelnen Indika-
tionen eine positive Korrelation der
Operationshäufigkeiten mit der
Zahl der Krankenhausbetten (pro
10.000 Einwohner) und eine negati-
ve mit der (Fach-)Arztdichte in der
ambulanten Versorgung.

Die Routinedaten der gesetzli-
chen Krankenversicherung zeichnen
sich durch Vollständigkeit, Validität,
Bevölkerungsbezogenheit, regionale
Disaggregierung sowie eine zeitnahe
Erfassung aus. Es ist zu erwarten,
daû sich die Datenqualität nach voll-
ständiger Umsetzung des § 301 SGB
V weiter verbessert, bislang wurden
die Daten noch nicht auf elektroni-
schem Weg von den Krankenhäu-
sern an die AOK übermittelt.

Inwieweit eine regionale Variabi-
lität der Diagnose- und Codier-Ge-
wohnheiten zur Heterogenität der
Operationsincidenzen beiträgt, läût
sich aus unseren Daten nicht ab-
schlieûend bewerten. Bei Auswer-
tungen im Rahmen der Kranken-
hausfallanalyse konnten wir insge-
samt stabile und medizinisch plausi-
ble Komorbiditätsmuster feststellen.
Die Qualität der Fallpauschal-Klas-
sifikation im Jahr 1997 hat sich ge-
genüber 1996 verbessert, was sich
im deutlich gesunkenen Anteil feh-
lerhafter Zuordnungen von ICD-
und ICPM-Codes zeigt.

Bislang liegen für Deutschland im
Rahmen der Versorgungsforschung
nur wenige Auswertungen von fall-
bezogenen Prozeûdaten der gesetzli-
chen Krankenversicherung vor. Sie
eignen sich sowohl zur querschnittli-
chen Analyse als auch zur Darstel-

lung zeitlicher Verläufe [5, 14±16].
Die hier vorgelegten Ergebnisse ei-
ner kleinräumigen Analyse stellen
damit eine gute Ergänzung des
BMG-Forschungsprojekts zur Ope-
rationshäufigkeit in Deutschland
dar. Darin wird die Operationshäu-
figkeiten auf Kreisebene in 3 Bun-
desländern (Nordrhein-Westfalen,
Baden-Württemberg und Sachsen)
und deren Einfluûfaktoren unter-
sucht. Für die Analyse wurden an-
hand der Kriterien Häufigkeit, öko-
nomische Bedeutung, zu erwartende
Variabilität der Indikationsstellung
und Datenverfügbarkeit mehrere
Tracerdiagnosen ausgewählt. Als
Datenquellen werden dort primär
die Diagnosestatistik nach der Kran-
kenhaus-Statistik-Verordnung und
der Diagnose- und Therapie-Index
der Firma Infratest verwendet. Sta-
tionäre Leistungsdaten der gesetzli-
chen Krankenversicherung wie in
unserem Fall konnten bislang noch
nicht nutzbar gemacht werden.1

Die Heterogenität in den Opera-
tionshäufigkeiten läût sich nicht
durch unterschiedliche Beteiligung
der insgesamt 26 Krankenhäuser im
AOK-Bezirk Magdeburg am ambu-
lanten Operieren erklären. Entwe-
der eignen sich die hier betrachteten
Tracer-Eingriffe nicht für das ambu-
lante Operieren (Appendektomie,
Hysterektomie, Cholestektomie,
Operation Oberschenkelhalsbruch)
oder diesbezügliche ambulante Ope-
rationen wurden 1997 im Bereich
der AOK Magdeburg nur sehr selten
am Krankenhaus durchgeführt. Le-
diglich in einem Krankenhaus wur-

den 9 ambulante Leistenoperationen
erbracht. Eine gewisse Ausnahme
bildet hier eines der 5 Krankenhäu-
ser, die an der Kataraktversorgung
im Bereich des AOK-Bezirks Mag-
deburg beteiligt sind. Dort wurden
insgesamt 1997 zusätzlich zu den
850 vollstationären Fällen rund 140
ambulante Staroperationen durch-
geführt.

Insgesamt wurden im Jahr 1997
zusammen 1.690 ambulante Eingrif-
fe an Krankenhäusern vorgenom-
men. Davon entfielen mehr als die
Hälfte auf die Augenheilkunde (vor
allem Laser-/Lichtcoagulation und
die genannten Staroperationen in ei-
nem Krankenhaus), 1/3 auf die Chir-
urgie und kleine Anteile auf die Gy-
näkologie, HNO-Heilkunde und
Urologie. Neben dem Universitäts-
klinikum Magdeburg gibt es nur 3
Krankenhäuser, die mehr als 50 am-
bulante Eingriffe erbracht haben.
Die seit 1993 den Krankenhäusern
eingeräumte Möglichkeit für ambu-
lante Eingriffe wird also bislang nur
in einem geringen Umfang und von
einer Minderheit der Krankenhäu-
ser wahrgenommen.

In einer Untersuchung des Zen-
tralinstituts für die kassenärztliche
Versorgung wurde der Rückgang
der Zahl der Operationen durch die
parallel erfolgte Zunahme ambulan-
ter Operationen erklärt [16]. Diese
Hypothese läût sich anhand der
hoch aggregierten amtlichen Kran-
kenhausdiagnosestatistik aufgrund
fehlenden Bevölkerungs- und Re-
gionalbezugs sowie fehlender Daten
zu ambulant durchgeführten Opera-
tionen nicht überprüfen. Uns liegen
ebenfalls keine Informationen über
die in Praxen niedergelassener ¾rzte
erbrachten ambulanten Eingriffe
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Tabelle 3. Operationshäufigkeiten (pro 10000 Versicherte) in Geschäftsstellen mit unterschiedlicher Versorgungsstruktur

Operationen an
Gaumen-/Rachenmandeln
(ICPM 5.28)a

Operationen an Prostata
und Vesiculae seminales
(ICPM 5.60)b

Operationen an den Linsen
(ICPM 5.14)c

Operationshäufigkeit in Geschäftsstellen
ohne Krankenhausbetten 19,6 (8,4) 8,0 (5,0) 39,2 (38,4)

Operationshäufigkeit in Geschäftsstellen
allein mit Belegabteilungen 30,2 (9,3) 8,1 (5,9) 71,6 (70,2)

Operationshäufigkeit in Geschäftsstellen
mit Hauptabteilungen 24,9 (12,0) 10,4 (7,0) 45,0 (44,4)
a In Klammern: ICPM 5.281 (Tonsillektomie)
b In Klammern: ICPM 5.601 (Transurethrale Excision und Destruktion von Prostatagewebe)
c In Klammern: ICPM 5.144 (extracapsuläre Extraktion der Linse) �AOK Magdeburg 1997

1 Protokoll des Workshops zum BMG-Pro-
jekt ¹Operationshäufigkeiten in Deutsch-
landª, Düsseldorf, 12.10.1998



vor. Unabhängig vom bisherigen
Umfang ambulant erbrachter Ope-
rationen muû zusammen mit nieder-
gelassenen ¾rzten Klarheit über die
Indikationen zur Operation und die
Notwendigkeit eines stationären
Aufenthaltes geschaffen werden.

Dies ist um so dringlicher, weil im
Bereich der AOK Magdeburg alters-
standardisiert die Fallhäufigkeit seit
Jahren ansteigt [15]. Dieser Trend
trifft nicht auf alle Diagnosen gleich-
mäûig zu, leichte Fallzahlrückgänge
hat es bezüglich der den hier betrach-
teten Operationen zugehörigen Dia-
gnosen lediglich bei der Appendicitis
und Leistenhernien (bezogen auf
10.000 Versicherte) gegeben, bei
mehreren Diagnosen zum Teil sehr
starke Anstiege (Varicen unterer Ex-
tremitäten: + 100 %; Oberschenkel-
halsbruch: + 64 %; Uterusleiomyom:
+ 56%). Die Parallelität dieser Zu-
nahmen mit der Einführung der Fall-
pauschalen ist auffällig. Es gibt dem-
nach auch Indizien, daû sich ambu-
lanter und stationärer Sektor nicht
komplementär zueinander ent-
wickeln, sondern jeweils eigenenEnt-
wicklungsdeterminanten folgen [4].

Über weitere mögliche Gründe
für die Variabilität in den Operati-
onshäufigkeiten können an dieser
Stelle keine Aussagen getroffen wer-
den. Die Versichertenstruktur der
einzelnen Geschäftsstellen der
AOK Magdeburg ist homogen. Eine
Altersstandardisierung bezüglich
der Krankenhaushäufigkeit verrin-
gerte die kleinräumige Heterogeni-
tät nicht gegenüber den rohen Ra-
ten. Hingegen korrelieren sozioöko-
nomische Charakteristika der Ge-
schäftsstellen wie die Arbeitslosen-
rate mit der Krankenhaushäufigkeit
[15]. Auch für einige der untersuch-
ten Operationen (ICPM-Ziffern
5.47, 5.51, 5.53, 5.60, 5.82) korreliert
sie negativ mit der Operationshäu-
figkeit. Aufgrund der Multikollinea-
rität verschiedener Gröûen (Betten-
dichte, Arztdichte, sozioökonomi-
sche Variablen) können unsere Ana-
lysen zunächst nur mögliche Ein-
fluûfaktoren für weitergehende Un-
tersuchungen aufzeigen.

Die vorgelegte Analyse kann
nicht differenzieren, in welchem
Ausmaû die Operationshäufigkeit
von den behandelnden Kranken-
hausärzten (Angebotsinduktion,

Lasso-Theorie) bestimmt wird und
in welchem Ausmaû das Fallmana-
gement und das Einweisungsverhal-
ten der niedergelassenen ¾rzte bei
nicht-akuten Fällen dazu beitragen.
Möglicherweise ergeben Modellver-
suche mit kombinierten Budgets
dazu vertiefende Erkenntnisse.

Man kann mit einer gewissen Be-
rechtigung davon ausgehen, daû sich
zwar die Schweregradverteilung bei
einer bestimmten Diagnose zwi-
schen den Krankenhäusern der Re-
gion entsprechend ihrem Versor-
gungsauftrag unterscheidet, kaum
aber zwischen den Geschäftsstellen
der AOK Magdeburg, die hier be-
trachtet werden. Somit dürfte die
weitere Untersuchung diagnosespe-
zifischer Operationskriterien den
meisten Aufschluû über den ¹physi-
cian practice styleª der ¾rzte im
Einzugsbereich der AOK Magde-
burg geben. Dieser Schritt erfordert
die Einbeziehung der ¾rzte in einen
fachlichen Dialog auf regionaler
Ebene. Explizite Kriterien für die
Notwendigkeit stationärer Aufnah-
men sollten erarbeitet werden.

Es ist vorgesehen, die Auswer-
tung der Routinedaten der gesetzli-
chen Krankenversicherung nach der
Fusion von 2 regionalen AOKen zur
AOK Sachsen-Anhalt ab 1998 auf
das gesamte Bundesland auszudeh-
nen. Mit der Zunahme der regiona-
len Einheiten werden Schätzungen
der regionalen Variabilität valider
und gleichzeitig erste zeitliche
Trends in der Operationshäufigkeit
erkennbar. Ergebnisse werden An-
fang 2000 vorliegen.
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Analyse von Versorgungsumfang 
und -qualität bei Arthrosepatienten 
anhand von GKV-Routinedaten

Hintergrund

Die Arthrose ist deutschlandweit die häu-
figste Gelenkerkrankung. Jeder 10. bis 20. 
Bürger zwischen dem 50. und 60. Lebens-
jahr erfährt arthrosebedingte Schmerzen 
im Bereich der Knie- oder Hüftgelenke 
mit weiter ansteigender Prävalenz im hö-
heren Lebensalter [16]. Angesichts des de-
mographischen Wandels mit einer zuneh-
menden Anzahl von Personen im Renten-
alter resultieren daraus weitreichende He-
rausforderungen für die Versorgung (z. B. 
Zunahme von Krankenhausaufenthalten, 
Rehabilitationen und pflegerischen Tätig-
keiten).

Fragestellung

Anhand von GKV-Prozessdaten und 
einer versichertenbezogenen längsschnitt-
lichen Betrachtung von Krankheitsver-
läufen und Inanspruchnahmen medizini-
scher Leistungen soll primär das Versor-
gungsgeschehen transparent gemacht und 
eine Einschätzung der Versorgungsquali-
tät vorgenommen werden. Die Sekundär-
daten werden herangezogen, um die Ver-
sorgungstendenzen und Entwicklungen 
innerhalb des Patientenklientels abzubil-
den.

In der Analyse des Versorgungsge-
schehens bei diesen Erkrankungen wer-
den bestehende Begleiterkrankungen, 
welche vom QSR-Modell (Qualitätssi-
cherung der stationären Versorgung mit 
Routinedaten) abgeleitet wurden [2], wie 
ein Asthma bronchiale, eine „cronic ob-
structive pulmonary disease“ (COPD) 
oder eine chronische Niereninsuffizienz 
berücksichtigt, da diese die Indikations-
stellung zugunsten einer Operation be-

einflussen,. Auch Komplikationen, z. B. 
eine nosokomiale Pneumonie, ein throm-
botisches Ereignis oder eine postoperati-
ve Infektion [1], die den Heilungspro-
zess bzw. die Rehabilitation beeinflussen 
können, werden in Patientensubgruppen 
untersucht und erlauben eine differen-
zierte Einschätzung der Versorgung [2]. 
Das gleiche gilt für Heilmittelverordnun-
gen wie physikalische oder Elektrothe-
rapie, welche ausführlich in der Leitlinie 
Koxarthrose beschrieben werden [6]. Ab-
schließend werden Umfang und Verände-
rungen der Pflegebedürftigkeit betrachtet, 
die besonders vor dem Hintergrund des 
demographischen Wandels und des dar-
aus resultierenden Versorgungsumfangs 
relevant sind.

Ausgehend von der Beschreibung des 
Versorgungsgeschehens erfolgt anschlie-
ßend eine methodische Bewertung der 
Eignung der GKV-Daten zur qualitati-
ven Einschätzung des Versorgungsge-
schehens (QSR-Ansatz) und zur Evalua-
tion der Umsetzung ärztlicher Leitlinien.

Datengrundlage

Für den Zeitraum 2004 bis 2008 liegen 
Routinedaten der AOK Baden-Würt-
temberg vor, welche innerhalb der Inter-
ventionsstudie „Aktive Gesundheitsför-
derung im Alter“ (AGil) bereitgestellt 
wurden [11]. Die AGil-Studie wieder-
um ist eingebettet in das integrierte Ver-
sorgungsmodell (IV-Modell) „Gesundes 
Kinzigtal“. Auf der Basis eines seit länge-
rem bestehenden Ärztenetzes („Medizini-
sches Qualitätsnetz Ärzteinitiative Kinzig-
tal e. V.“) und mit Unterstützung der „Op-
tiMedis AG“ (Hamburg), der AOK Ba-
den-Württemberg und der LKK Baden-

Württemberg wird eine sowohl ökono-
mischere wie qualitativ bessere Gesund-
heitsversorgung gegenüber der Regelver-
sorgung angestrebt [10, 20].

Für die hier vorliegende Analyse stan-
den die Routinedaten aller Versicherten 
der AOK Baden-Württemberg mit Wohn-
ort Kinzigtal im Alter von 60 Jahren und 
älter (Stichtag: 01.10.2007) zur Verfügung, 
unabhängig von ihrer Teilnahme am 
IV-Projekt. Die Daten wurden aus einer 
Datenbank ausgelesen, welche die AOK-
Baden-Württemberg zur Evaluation ihrer 
IV-Projekte eingerichtet hatte. Zusätz-
lich schloss die AOK Baden-Württem-
berg eine Vereinbarung hinsichtlich des 
Datenschutzes und der Nutzung der Pro-
zessdaten innerhalb der AGil-Studie mit 
den zur Evaluation beauftragten Institu-
ten ab. Die Routinedaten wurden pseudo-
nymisiert geliefert, sodass eine versicher-
tenbezogene Zusammenführung der In-
formationen zur Inanspruchnahme über 
den Beobachtungszeitraum möglich war. 
Eine Re-Identifizierung einzelner Versi-
cherter war jedoch ausgeschlossen [21].

Für diese Studie wurden im Einzelnen 
folgende GKV-Prozessdaten verwendet:
F		Stammdaten: u. a. Alter und Ge-

schlecht des Versicherten, PLZ des 
Wohnorts, Versichertenzeitraum 
 (Beginn, Ende);

F		ambulante Versorgung: u. a. Art und 
Anzahl der (Überweisungs-)Schei-
ne, ICD-10-verschlüsselte Diagno-
sen (quartalsbezogen) inkl. Diagno-
sezusatz („gesichert“ etc.), EBM-Leis-
tungsziffern (evidenzbasierte Medi-
zin) und Datum der Leistungserbrin-
gung;

F		stationäre Versorgung: u. a. Einwei-
sungs-, Entlassungs- und Neben-
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diagnosen (ICD), Leistungen nach 
dem OPS-Katalog (Operationen- und 
Prozedurenschlüssel);

F		Arzneimittel: u. a. Pharmazentral-
nummer (PZN; daraus ableitbar der 
ATC-Code), Anzahl der  verordneten 
Medikamente, Datum der Verord-
nung.

Eingeschlossen in diese Studie sind alle 
Versicherten der AOK Baden-Württem-
berg mit einem Mindestalter von 60 Jah-
ren mit dem Wohnort Kinzigtal sowie der 
gesicherten ambulanten Diagnose Kox- 
und/oder Gonarthrose (ICD-10: M16/
M17) im Jahr 2005. Als gesichert wurde 
die Diagnose betrachtet, wenn sie in min-
destens 2 Quartalen oder nur in einem 
Quartal, aber durch 2 verschiedene Ärz-
te/Institutionen mit der Zusatz „G“ (ge-
sichert) dokumentiert waren [19]. Aus-
schlusskriterien waren ein stationärer 
Aufenthalt im Jahr 2005 mit einer dieser 
Entlassungsdiagnosen oder einem Ober-
schenkelhalsbruch (ICD-10: S72] als ein 
morbiditätsäquivalentes Ereignis. Das 
Jahr 2004 wurde bei der Wahl der Ein- 
und Ausschlusskriterien nicht berück-
sichtigt, weil das Merkmal „gesichert“ bei 
den ambulanten Diagnosen nicht vorlag.

Ergebnisse

Unter den rund 10.000 AOK-Versicherten 
mit einem Alter über 60 Jahre finden sich 
1551 Patienten mit einer Kox- oder Gonar-
throse (572 Männer, 979 Frauen). Die Be-
handlungsprävalenz nimmt mit dem Alter 
zu; sie liegt bei 14% bei den 60- bis 69-jäh-
rigen Versicherten und steigt auf 25% bei 
den über 80-jährigen Versicherten. Frau-
en ab dem 70. Lebensjahr weisen eine um 
rund 10% höhere Prävalenz (26,8%) als 
Männer (16,4%) auf (.	Abb. 1). Wenn 
man zusätzlich Versicherte hinzurechnet, 
die im Jahr 2005 einen stationären Auf-
enthalt mit einer der Entlassungsdiagno-
sen M16 oder M17 hatten, steigt die Fahl-
zahl um 7% auf 1659 an.

Die Häufigkeit vertragsärztlich doku-
mentierter Begleiterkrankungen und Ri-
sikofaktoren im ersten Jahr unseres Be-
richtszeitraums zeigt .	Tab. 1. Die häu-
figsten Begleiterkrankungen sind Diabe-
tes mellitus (gesamt 24,7%), Herzinsuffi-
zienz (gesamt 13,8%) sowie chronisch ob-

struktive Lungenerkrankung und bösarti-
ge Neoplasien (gesamt 8,0 bzw. 7,4%). Die 
übrigen betrachteten Diagnosen (chroni-
sche Niereninsuffizienz, akutes Nieren-
versagen, Asthma bronchiale und Ar-
teriosklerose) weisen eine Prävalenz von 
weniger als 3% auf.

Auch Risikofaktoren, welche für eine 
momentane oder künftig erhöhte Vul-
nerabilität sprechen, können anhand der 
Routinedaten ebenfalls abgebildet wer-
den. Diese Risikofaktoren entstammen 
den Abgrenzungskriterien geriatrischer 
Diagnosen [3]. Am häufigsten dokumen-
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Zusammenfassung
Hintergrund.  Epidemiologisch gewinnt die 
Arthrose aufgrund der demographischen 
Entwicklung zunehmend an medizinischer 
Bedeutung. Der Beitrag stellt das Versor-
gungsgeschehen bei Arthrosepatienten an-
hand von GKV-Sekundärdaten dar.
Datenlage.  Es liegen Routinedaten der AOK 
Baden-Württemberg für Versicherte mit 
Wohnort Kinzigtal im Alter von 60 Jahren und 
älter für den Zeitraum 2005–2008 vor: Unter-
sucht wurden alle 1551 Versicherten mit gesi-
cherter ambulanter Diagnose Gon- oder Kox-
arthrose (ICD-10: M16/M17).
Ergebnisse.  Die Behandlungspräva-
lenz steigt von 14% (60–69 Jahre) auf 25% 
(80 Jahre und älter). Bei zwei Drittel der Pa-
tienten wurde mindestens ein Krankenhaus-
aufenthalt zwischen 2006 und 2008 doku-
mentiert, davon 86 Versicherte wegen Koxar-
throse und 95 wegen Gonarthrose. Bei 112 
bzw. 96 Versicherten wurde eine Hüft- oder 

Knieendoprothese implantiert bzw. revidiert. 
Die Pflegebedürftigkeit ist nach operativer 
Versorgung gegenüber konservativ behan-
delten Patienten nicht gesunken.
Schlussfolgerungen.  GKV-Sekundärdaten 
erlauben eine differenzierte Darstellung der 
Versorgungssituation und -qualität eben-
so wie einen Vergleich verschiedener Versor-
gungsalternativen bei Arthrosepatienten. Er-
gebnisse derartiger Analysen können unter 
Berücksichtigung von Risikofaktoren für eine 
erhöhte Vulnerabilität in die Erweiterung von 
Gesundheits- und Präventionsmaßnahmen 
einfließen.

Schlüsselwörter
Versorgungsforschung · 
Versorgungsmodelle · 
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Analysis of extent and quality of treatment of arthrosis patients 
based on routine data from German statutory health insurance

Abstract
Background.  In an epidemiological context 
arthrosis is becoming more important due to 
demographic changes. This study describes 
the routine medical treatment of patients 
with arthrosis.
Methods.  Claims data of a German statuto-
ry health insurance fund for the period from 
2005 to 2008 were analyzed. All insured pa-
tients aged 60 years and older residing in 
Kinzigtal were included. In detail all 1,551 in-
sured persons with a validated ambulato-
ry diagnosis of gonarthrosis or coxarthrosis 
(ICD-10: M16/M17) were analyzed.
Results.  The treatment prevalence of ar-
throsis documented by practice-based physi-
cians rose from 14% (60–69 years old) to 25% 
(80 years and older). At least one hospital ad-
mission between 2006 and 2008 was docu-
mented for two thirds of the patients where-

by 86 and 95 patients were admitted because 
of coxarthrosis or gonarthrosis, respective-
ly. A total of 112 and 96 insured patients re-
ceived an implantation or revision of an en-
doprosthesis of the hip or knee, respective-
ly. The need for nursing care did not decrease 
in cases of surgical compared to conservative 
treatment.
Conclusion.  Claims data allow a differentiat-
ed analysis of medical treatment and quality 
of care as well as a comparison of alternatives 
of medical care for patients with arthrosis. Re-
sults of such analyses can be used to identify 
patients with increased vulnerability.

Keywords
Health services research · Healthcare 
model · Secondary data analysis · Healthcare 
measures · Preventive measures
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tiert wurden 2005 starke Seh- und Hör-
behinderungen mit insgesamt 30,1%, ge-
folgt von hohes Komplikationsrisiko (ge-
samt 14%) und Sturzneigung/Schwindel. 
Andere Risikofaktoren (herabgesetzte Be-
lastbarkeit, Fehl-/Mangelernährung und 
Immobilität) haben nur eine geringe Be-
deutung mit einer Prävalenz von weniger 
als 1% (.	Tab. 2).

Betrachtet wird die Verordnung von 
Medikamenten, welche der Leitlinie Ko-
xarthrose entnommen sind [6], über ein 
bis 2 bzw. 3 bis 4 Jahre, um einschätzen 
zu können, ob eine zeitlich begrenzte 
oder Dauermedikation vorliegt. Es wer-
den vorwiegend unspezifische Schmerz-
mittel meist diskontinuierlich und über 
einen kürzeren Zeitraum von nicht mehr 
als 2 Jahren verschrieben, etwa nichtste-
roidale Antirheumatika (NSAR, Verord-
nung über 1 bis 2 Jahre, 41,4% der Patien-
ten; über 3 bis 4 Jahre, 34,3%). Darun-
ter fallen die Wirkstoffe Diclofenac (43,0 
bzw. 17,1%) und Ibuprofen (36,4 bzw. 
8,8%). Eine andere Wirkstoffgruppe bil-
den die Coxibe (selektive Cyclooxygena-
se-2-Inhibitoren), welche zu einem gerin-

geren Anteil verordnet wurden (3,9 bzw. 
0,5%).

Bei den nichtärztlichen Leistungen 
überwiegt die Heil- und Krankengymnas-
tik, welche gegenüber anderen Leistungen 
(physikalische Therapie, Massagen, Elek-
trotherapie und Akupunktur) eine gewis-
se Kontinuität liefert. Über einen Zeit-
raum von 1 bis 2 Jahren wurden 38,6% 
der Arthrosepatienten derartige Leistun-
gen verordnet, über 3 bis 4 Jahre weiteren 
20,3% (.	Abb. 2). Eine Verordnung von 
Hilfsmitteln, wie Gehstützen oder Rolla-
toren, kann auch außerhalb des beobach-
teten Zeitraums bei schon länger andau-
erndem Krankheitsverlauf verschrieben 
worden sein.

Insgesamt wurden 2516 Krankenhaus-
aufenthalte dokumentiert, wobei ca. 2/3 
der 1551 Patienten mindestens einmal zwi-
schen 2005 und 2008 stationär behandelt 
wurden; darunter fallen 222 Aufenthalte 
bei 205 Versicherten mit Entlassungsdia-
gnosen M16 (94 Fälle) und M17 (105 Fälle) 
sowie S72 (23 Fälle). Bei 112 bzw. 96 Ver-
sicherten wurde eine Hüft- oder Knieen-
doprothese implantiert.

Nicht nur Implantationen, sondern 
auch Revisionen von Endoprothesen an 
Hüfte und Knie können im Datensatz 
operationalisiert werden (OPS5-820 bis 
5-823). Bei den 140 nach 2005 operativ 
versorgten Patienten sind insgesamt 168 
Eingriffe in den Jahren 2004 bis 2007 do-
kumentiert.

Für die Analyse von Eingriffen und 
Revisionen fehlen zum Zeitpunkt der 
Studie die Daten des Jahres 2008. Die Re-
visionen können sich auf länger zurück-
liegende Implantationen beziehen (vor 
2004) und sind bei fehlender Seitenan-
gabe (Extremität) zur Ergebnisbewertung 
nur bedingt geeignet (.	Tab. 3).

In Anlehnung an die Leitlinie Koxar-
throse traten bei den erwähnten 168 en-
doprothetischen Eingriffen in den Jah-
ren 2004 bis 2007 in 71 Fällen Blutungs-
komplikationen auf (ICD-10-Codes nach 
QSR-Verfahren [2]: D62, R58, T79.2, 
T81.0, T81.1), in weiteren 10 Fällen wur-
de eine Komplikation durch eine ortho-
pädische Endoprothese (ICD-10 T84) do-
kumentiert. In Einzelfällen konnten auch 
andere Komplikationen abgebildet wer-
den (Fallzahl):
F		Thrombose (2),
F		Lungenembolie (1),
F		postoperative Infektion (1),
F		Luxation/Verstauchung (1).

Daten über eine Pneumonie oder eine sta-
tionäre Beatmung über 24 h liegen nicht 
vor [6].

Die Häufigkeit von Pflegestufen nimmt 
in der Kohorte von 8,6% (2005) auf 18,1% 
(2008) zu. Patienten mit operativer The-
rapie sind seltener als solche mit konser-
vativer Therapie pflegebedürftig: Im Jahr 
2008 war bei 19,3% der 1345 konservativ 
behandelten Versicherten eine Pflegestu-
fe dokumentiert, bei den 206 operativ ver-
sorgten Versicherten sind es 10,2%.

Diskussion

Die Häufigkeit des Krankheitsbildes Arth-
rose entspricht in etwa der in vergleichba-
ren Studien. Bei unserer Studie muss be-
achtet werden, dass die Bezugspopulation 
aus Versicherten ab 60 Jahren besteht. In 
den Barmer-GEK-Arztreporten werden 
relevante Diagnosegruppe anteilig gegen-
über 8,2 Mio. Versicherten der Barmer 
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und der GEK aufgeführt [12, 13]. Im Jahr 
2011 (Bericht von 2013) leiden insgesamt 
24,6% an Arthropathien (M00-M25), wo-
bei hier mehrere Dia gnosen betrachtet 
werden (Männer 21,4%, Frauen 27,6%).

Die Studie „Gesundheit in Deutsch-
land aktuell 2010“ (GEDA) liefert eine 

Lebenszeitprävalenz von insgesamt 22,7% 
(Männer 17,9%, Frauen 27,01% [17]). Hier 
beruht die Erfassung der Daten auf einer 
Befragung und subjektiven Einschätzung 
der Patienten, ob und wann eine Arthro-
se von einem Arzt diagnostiziert wurde. 
Die GEDA-Studie zeigt gleichzeitig einen 

regionalen Vergleich der Prävalenz einer 
Arthropathie. Hierbei wird als Indika-
tor eine 12-Monate-Prävalenz verwen-
det, um die Relevanz der Erkrankung in-
nerhalb der Patientenbefragung zu ope-
rationalisieren. In der Region Süd/Ba-
den-Württemberg besteht eine 12-Mona-
te-Prävalenz von 19,2% (Männer 14,6%, 
Frauen 23,7%). Am häufigsten angege-
ben wurde die Diagnose Arthrose in der 
Region West (Saarland, Rheinland-Pfalz, 
Hessen) mit durchschnittlich 22,8%. Dem 
gegenüber weisen die Regionen Ost (Ber-
lin, Brandenburg, Mecklenburg-Vor-
pommern, Sachsen-Anhalt) mit 17,7% 
und Nord (Bremen, Hamburg, Nieder-
sachsen, Schleswig-Holstein) mit 16,4% 
unter dem bundesweiten Durchschnitt 
(19,2% [17]). Ein regionaler Vergleich ist 
grundsätzlich auch mittels GKV-Daten 
möglich, konnte in dieser Arbeit aller-
dings wegen der Begrenzung auf die Ver-
sorgungsregion Kinzigtal nicht realisiert 
werden. Interessant wäre eine Analyse 
der Routinedaten besonders in den Re-
gionen Ost und Nord, um Erkenntnisse 
über die Unterschiede in den Prävalenzen 
z. B. anhand der Kodierungen oder Arzt-
kontakte zu gewinnen.

GKV-Sekundärdaten erlauben eine 
differenzierte Darstellung der Versor-
gungssituation und -qualität (z. B. bzgl. 
Revisionen, Inanspruchnahme von Me-
dikamenten, Eintritt von Pflegebedürftig-
keit, Beanspruchung von Sonderleistun-
gen). Eine Betonung der konservativen 
Versorgung der Arthrose wird erkennbar. 
Nur ein geringer Anteil der Patienten-
population wird im Verlauf von 3 Jahren 
operativ versorgt (26,8%). Sie können al-
lerdings nur bedingt (Kontra-)Indikatio-
nen zur operativen Versorgung abbilden, 
da diese sich auf die reine Leistungsdoku-
mentation beschränken und keine patien-
tenbezogenen Angaben (z. B. Schmerzen, 
Einschränkung der Mobilität) beinhalten. 
Die durch ICD-Codes dokumentierten 
Diagnosen erlauben per se keine Bewer-
tung der klinischen Relevanz und der Be-
deutung für den Patienten. Zum Beispiel 
bedeutet eine dokumentierte Blutungs-
komplikation nicht automatisch eine Ge-
fährdung oder Beeinträchtigung des Pa-
tienten. Die Limitationen der konkreten 
Datenbasis (nicht generell) bestehen wei-
terhin in der Unvollständigkeit der OPS-

Tab. 3  Häufigkeit von Implantationen und Revisionen von Hüft- und Knieendoprothesen 
(Absolutzahlen)

Art des Eingriffs 
(OPS)

Prospektiv 2006 + 2007 Retrospektiv 2005 + 2004

Patienten Eingriffe Patienten Eingriffe

Hüft-TEP (5-820) 67 70 39 42

Revision Hüft-TEP 
(5-821)

10 11 5 7

Knie-TEP (5-822) 63 68 33 34

Revision Knie-TEP 
(5-823)

5 5 6 7

OPS Operationen- und Prozedurenschlüssel, TEP Totalendoprothese.

Tab. 1  Häufigkeit stationärer Behandlungen (in %)

  Geschlecht

Männlich Weiblich

Entlassungsdiagnose

Koxarthrose (M16) 6,8 4,8

Gonarthrose (M17) 5,1 6,7

Oberschenkelhalsbruch (S72) 0,6 4

Insgesamt 12,5 15,5

Ambulante Diagnose (in 2005)

Entlassungsdiagnose M16 M17

Koxarthrose (M16) 10,9 4,3

Gonarthrose (M17) 4,0 8,3

Oberschenkelhalsbruch (S72) 1,7 1,4

Insgesamt 16,4 13,8

Tab. 2  Häufigkeit ausgewählter Komorbiditäten und Risikofaktoren (in %)

  Geschlecht Insgesamt

Männlich Weiblich

Komorbiditäten (ICD)

Herzinsuffizienz (I50) 10,7 18,7 13,8

COPD (J41–J44, J47) 12,1 5,7 8,0

Diabetes mellitus 
(E10–E14)

22,4 26,1 24,7

Chronische Nierenin-
suffizienz (N18–N19)

3,1 2,5 2,7

Bösartige Neoplasie 
(Cxx-D0x)

9,1 6,4 7,4

Risikofaktoren (in %)

Hohes Komplikations-
risikoa

15,6 13,2 14,0

Starke Seh- und Hör-
behinderungb

27,6 31,6 30,1

Sturzneigung/Schwin-
delc

3,3 5,1 4,4

aICD-10: Z98, Z48, Z43, T79–89, Z99.2, I48.bICD-10: H53, H54, H52.4, H25, H28, H90, H91.cICD-10: R26.0, R29.81, 
R42, H81, H82.COPD „chronic obstructive pulmonary disease“.
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Daten (für das letzte Jahr des Follow-up) 
und einer angesichts der Chronizität des 
Krankheitsbildes nur bedingt darstell-
baren Vergangenheit des Patienten auf-
grund des begrenzten Beobachtungszeit-
raums von 4 Jahren. Man muss davon 
ausgehen, dass arthrosebezogene ana-
mnestische Angaben vor 2005 nur dann 
als ambulante Diagnosen dokumentiert 
sind, wenn diese für die aktuelle Thera-
pie Relevanz besitzen. Krankheitsspezi-
fische ambulante Leistungen sind nur in 
dem Maß abbildbar, wie sie sich jenseits 
der Behandlungspauschalen in konkreten 
EBM-Ziffern für einzelne Leistungen nie-
derschlagen.

Zukünftig könnte man die Analy-
se der Routinedaten zur Abbildung von 
Leitlinien und des Grads ihrer Umset-
zung verwenden. Diese stellen eine dia-
gnostische und therapeutische Hilfestel-
lung im ärztlichen Alltag dar [4]. Für die 
Qualitätsbewertung von Leitlinien eig-
net sich die Diagnose Arthrose momen-
tan nur in bedingtem Maße, da nach den 
aktuellen Leitlinien v. a. die Möglichkei-
ten der konservativen Therapie weit ge-
fächert sind und sich z. B. nicht auf eine 
bestimmte Gruppe von Medikamenten 
oder physikalischen Maßnahmen be-
schränken lassen [5, 6, 7, 14]. Des Wei-
teren könnte sowohl das Endoprothesen-
register [23], welches seit dem 2. Quartal 
2012 geführt wird, als auch die subjektive 
Einschätzung der Patienten eine Evalua-
tion erleichtern. Am Beispiel der Herz-
insuffizienz zeigt eine laufende Untersu-
chung ebenfalls, dass eine Auswertung 
von Sekundärdaten eine Leitlinie durch-
aus operationalisierbar macht [15].

Fazit für die Praxis und Ausblick

F		Der Versorgungsumfang und die Ver-
sorgungsqualität einer Patienten-
population lassen sich anhand von 
GKV-Daten umfassend abbilden. Am 
Beispiel der Diagnose Arthrose kön-
nen die verschiedenen Versorgungs-
modelle nachvollziehbar gemacht 
werden.

F		Zukünftig kann eine Bewertung von 
Leitlinien durch Sekundärdaten mög-
lich werden. Derzeit fehlen wichtige 
Zusatzinformationen zur Beurteilung 

des leitliniengerechten Handelns der 
Leistungserbringer in den GKV-Daten 
(z. B. subjektive Morbidität, Schwere-
grad einer Erkrankung).

F		Projekte der integrierten Versorgung 
sind potenziell gut geeignete Ansätze 
für eine qualitativ hochwertige und 
präventiv ausgerichtete Versorgung 
chronisch kranker Patienten [8, 9].

F		Ergebnisse dieser und vertiefender 
Analysen können unter Berücksichti-
gung von Risikofaktoren auf eine er-
höhte Vulnerabilität im Zusammen-
hang mit der Arthrose (z. B. Frailty-
Syndrom [18]) deuten und in die Er-
weiterung spezifischer Gesundheits- 
und Präventionsmaßnahmen ein-
fließen, etwa die Empfehlung einer 
Sturzprophylaxe im höheren Alter 
[22].
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Zusammenfassung 
 
Das Augenmerk der Qualitätssicherung liegt zunehmend auf der Darstellung und  Bewertung 
der Ergebnisqualität. Im Bereich der stationären Versorgung ergibt sich dabei das Problem, 
die Ergebnisqualität auch für die Zeit nach der Entlassung abzubilden. Die Häufigkeit von  
Wiedereinweisungen ist in diesem Zusammenhang ein häufig diskutierter Outcomeparame-
ter. Doch können uns Wiedereinweisungen aussagefähige Hinweise auf  die  Versorgungs-
qualität geben, und welche Daten liefern dazu ggf. valide Informationen? Verwendet werden 
fallbezogene GKV-Routinedaten d AOK Sachsen-Anhalt nach § 301  SGB V aus den Jahren 
2002 und 2003. Über eine pseudonymisierte KV-Nummer lassen sich alle Krankenhausauf-
enthalte eines Versicherten identifizieren und Wiederaufnahmen analysieren, unabhängig 
vom aufnehmenden Krankenhaus. Wiederaufnahmen sind ein häufig anzutreffendes Ereig-
nis. Jeder Dritte der 2003 einmal stationär behandelten Patienten wurde im gleichen Jahr  
mindestens ein weiteres Mal wiederaufgenommen. Fast jeder fünfte Krankenhausfall (18 %) 
betrifft eine Wiedereinweisung innerhalb von 30 Tagen. Diese konzentrieren sich auf chro-
nisch kranke, multimorbide und  Krebspatienten. Darunter sind viele Patienten zu finden, die 
im Zuge festgelegter Therapien und Nachsorgen geplant wiederaufgenommen werden. Bei 
bestimmten Krankheiten wie Alkoholabhängigkeit deuten „Drehtürpatienten“ mit häufigen 
Wiederaufnahmen auf Probleme im Zusammenspiel ambulanter und stationärer Angebote 
hin. Bei einer genauen Definition von Indexereignissen und nachfolgenden stationären Auf-
enthalten mit spezifischen Diagnosen und  Eingriffen erweisen sich ungeplante Wiederein-
weisungen als potenziell geeignete Qualitätsindikatoren. Wiedereinweisungen umfassen 
einen beträchtlichen Teil aller Krankenhausfälle und sind nicht grundsätzlich Ausdruck unzu-
reichender Versorgungsqualität. Bei Beachtung methodischer und  datentechnischer Aspek-
te ergeben sich bei tracerbezogener Definition spezifischer Ereignisse Hinweise auf die Qua-
lität der stationären Versorgung. GKV-Prozessdaten können diese spezifischen Qualitätsin-
dikatoren flächendeckend und einrichtungsübergreifend  bereitstellen. Der hier vorgestellte 
Ansatz bedarf weiterer Validierung. 
 
 
Schlüsselwörter: 
Wiedereinweisungen; Versorgungsqualität; stationäre Versorgung; Prozessdaten; Qualitäts-
indikatoren 
 



Abstract 
 
Quality assurance in hospital care increasingly focusses on evaluation of outcome. Problems 
arise with displaying results of medical care beyond discharge. In this context hospital read-
missions are often used as outcome variable. But it is unclear whether readmissions are 
meaningful indices of quality of hospital care and if so, where to get valid data on readmis-
sions. We used claims data of the regional health insurance fund  in Saxony-Anhalt (AOK 
Saxony-Anhalt from 2002 and 2003 (850,000 insurees; nearly 300,000 cases per year). All 
hospital admissions of a insured person are identified by an anonymized id-number inde-
pendent of the admitting hospital. By this sway we can analyze readmissions individually. 
Readmission are frequent events in hospital care. Nearly one third of all treated patients 
were ad mitted at least a second time in 2003. 18 % of all hospital cases are readmissions 
within 30 days after discharge. Readmissions concentrated on chronical ill, oncological, or 
multimorbid patients. Many of the readmissions take place in the context of planned thera-
pies or post-operative treatment. ‘Revolving-door patients’ with multiple readmissions point to 
problems in cooperation of ambulatory and hospital care. By defining tracer diagnoses and 
specific causes of readmissions unplanned readmissions may de identified as a quality indi-
cator of suboptimal care. Readmissions don’t express suboptimal care per se. But taking into 
account methodological aspects a tracer approach with defining specific unplanned readmis-
sions may provide meaningful outcome indicators. These can be derived from claims data 
fast, routinely, and with low costs. Further validation of the approach is needed. 
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Readmission; quality of care; hospital care; claims data; outcome indicator 
 



Einleitung 
 
Qualitätssicherung, Qualitätsmanagement und Qualitätsberichterstattung der stationären  
Versorgung beschränkten sich  lange auf die Struktur- und Prozessebene. Erst in den letzten 
Jahren konzentrierten sich die Bemühungen auf die Ergebnisse medizinischer Versorgung. 
Diese Bestrebungen werden unterstützt durch die neue gesetzliche Auflage zur Vorlage  von  
Qualitätsberichten von Krankenhäusern [1, 2]. Bislang bieten die in Deutschland etablierten 
Qualitätssicherungsverfahren allerdings keine oder eine nur sehr eingeschränkte Darstellung 
und Bewertung der Ergebnisqualität. Das betrifft die externe Qualitätssicherung der Bundes-
geschäftsstelle Qualitätssicherung (BQS) [3] ebenso wie Leistungs- und Qualitätsberichte 
einzelner Leistungserbringer [4]: Bisher kann lediglich die kurzfristige Ergebnisqualität abge-
bildet werden. Die Berichtssysteme erfahren ihre natürlichen Grenzen mit der Entlassung 
eines Patienten, wenn sich für das behandelnde Krankenhaus das Fenster auf die Ergebnis-
se der Behandlung schließt. 
 
Es muss daher nach aussagefähigen Ergebnisindikatoren gesucht werden, die das Ergebnis 
der Behandlung mittel- und langfristig nach der stationären Entlassung abbilden können. 
Neben der Sterblichkeit nach der Entlassung ist in diesem Zusammenhang die Häufigkeit 
von Wiederaufnahmen ein häufig diskutierter Parameter. Gleichzeitig erfordert die Diskussi-
on um  geeignete und praktikable Resultatindikatoren die Suche nach Datenquellen, die der-
artige Informationen valide zu liefern in der Lage sind. 
 
Diese  Arbeit untersucht, inwieweit Wiederaufnahmeraten plausible Indikatoren der  Versor-
gungsqualität darstellen und ob  Routinedaten der  gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) 
als eine unter qualitativen und organisatorischen Aspekten geeignete Datenbasis zur Ablei-
tung derartiger Indikatoren betrachtet werden können. Im Einzelnen soll folgenden Fragen 
nachgegangen werden: 1) Wie häufig sind Wiederaufnahmen innerhalb geeigneter Zeitrau-
me? 2) Aus welchen Anlässen erfolgen Wiederaufnahmen? 3) Welche besonderen Erkennt-
nisse bringen diagnosespezifische Auswerteansätze? 4) Können letztlich aus Wiederauf-
nahmen Schlisse über die Ergebnisqualität abgeleitet werden? 



Material und Methode 
 
Verwendet wurden Prozessdaten der AOK Sachsen-Anhalt nach § 301 SGB V. Für jeden 
Krankenhausbehandlungsfall ihrer (im Jahresdurchschnitt 2003) rund 860 000  Versicherten 
liegen pseudonymisiert Angaben zu aufnehmendem Krankenhaus und Fachabteilung, 
Haupt- und Nebendiagnosen (ICD), Operationen (OPS) und Verweildauer vor, versicherten-
bezogen enthalt der Datensatz u. a. Angaben zu Alter und Geschlecht. Mehrere Kranken-
hausaufenthalte eines Versicherten können über dessen pseudonymisierte KV-Nr. identifi-
ziert und  so Wiederaufnahmen (WA) analysiert werden, und zwar unabhängig vom aufneh-
men- den  Krankenhaus. Verlegungen, die in der Datenbank getrennt vom Startaufenthalt 
dokumentiert sind, werden dabei nicht als Wiederaufnahmen gezahlt. 
 
Die vorliegende Arbeit ist Teil einer regelmäßigen Krankenhausfallanalyse für die AOK Mag-
deburg (seit 1994) und die AOK Sachsen-Anhalt (seit 1997). Diese basiert auf jährlich ca. 
300 000 vollstationären Krankenhausfällen [5 – 8]. Zur Demonstration des Vorgehens bei der 
Analyse von Wiedereinweisungen werden ausgewählte Ergebnisse für 2002 und 2003 vor-
gestellt.



Ergebnisse 
 
Tab. 1 zeigt die Verteilung der Krankenhausfälle und -tage auf Versicherte mit einem oder  
mehreren Krankenhausaufenthalten im Jahr 2003. Knapp jeder fünfte Versicherte der AOK 
Sachsen-Anhalt wurde mindestens einmal im Krankenhaus behandelt. Von diesen Patienten 
wiederum wurde ein Drittel mindestens ein zweites Mal vollstationär aufgenommen. Eine 
wiederholte Aufnahme in einem Kalenderjahr ist demnach ein häufig auftretendes Ereignis. 
 
Auf Patienten mit vier und  mehr Aufenthalten im Jahr (5,6 % aller mindestens einmal statio-
när behandelten Patienten und 1,1 % aller Versicherten der AOK Sachsen-Anhalt) entfallen 
bereits mehr als 20 % aller Krankenhausfälle und 18 % aller Krankenhaustage. Aufgrund 
dieser Konzentration der Leistungen (und der hier nicht thematisierten Kosten) liegt eine  
weitere Beschäftigung mit der Gruppe der mehrmals aufgenommenen Patienten nahe. 
 
<< Tabelle 1 hier einfügen >> 
 
Zur näheren Untersuchung des Wiederaufnahmegeschehens werden jetzt nur noch Fälle mit 
einer Entlassung in den ersten drei Quartalen 2003 betrachtet. Damit wird eine Nachbe-
obachtungszeit von mindestens 90 Tagen gewährleistet. Nur in etwas mehr als der Hälfte 
dieser Fälle (nicht: Versicherte) wurde im weiteren Verlauf des Jahres  keine Wiederaufnah-
me dokumentiert. In den übrigen Fällen fand eine Wiederaufnahme statt, mehrheitlich schon 
in den ersten 30 Tagen nach der  Entlassung (Tab. 2). Die Häufigkeit von Wiederaufnahmen 
in einem Zeitraum von 30 oder 90 Tagen ist erwartungsgemäß abhängig vom Alter und steigt 
kontinuierlich von den jungen Erwachsenen (unter 30 Jahre; 12 %) bis zu einem Alter von 80 
Jahren (24 %) an, um danach wieder auf den Durchschnittswert abzufallen. 
 
<< Tabelle 2 hier einfügen >> 
 
Neben dem Alter erweist sich die Hauptdiagnose bei der vorhergehenden stationären Be-
handlung als wichtige Determinante des Wiederaufnahmerisikos. Unter Krankheiten mit einer 
überdurchschnittlichen Wiederaufnahmerate finden sich primär onkologische Krankheitsbil-
der (Tab. 3). Hier wie auch bei den anderen aufgeführten Diagnosen ist auch ohne Kenntnis 
klinischer Angaben zu vermuten, dass die Wiederaufnahmen primär dem naturgesetzlichen 
Verlauf der Krankheit geschuldet sind oder im Rahmen geplanter Therapien oder  zur  Nach-
kontrolle erfolgten. 
 
<< Tabelle 3 hier einfügen >> 
 
Insgesamt lassen sich  aus  den  bisher dargelegten fallbezogenen Ergebnissen keine Rück-
schlüsse auf die Qualität der stationären Versorgung ableiten. Wir haben daraufhin Patienten 
mit ausgewählten chronischen Erkrankungen ausgewählt und deren sämtliche Krankenhaus-
fälle im Jahr 200  betrachtet. Es lasst sich nicht erkennen, dass chronisch kranke Patienten 
insgesamt eine deutlich überdurchschnittliche Wiederaufnahmerate aufweisen (Tab. 4). Auch 
deshalb, weil chronisch kranke Patienten einen Großteil aller stationär behandelten Patien-
ten ausmachen. Es gibt allerdings bei jeder Diagnose einen beträchtlichen Teil der Patien-
ten, die mehrmals stationär behandelt wurden, häufig auch wegen anderer Hauptdiagnosen. 
Auf dieser Betrachtungsebene werden somit „Drehtürpatienten“ erkennbar, bei denen ein 
hohes Maß an Wiederaufnahmen Hinweise auf Defizite in der ambulanten Versorgung und  
an der Schnittstelle ambulante/stationäre Versorgung geben könnte. 



 
<< Tabelle 4 hier einfügen >> 
 
In Anlehnung an das methodische  Vorgehen im QSR-Projekt (s. u.) können bei umschrie-
benen Tracerdiagnosen spezifische Wiederaufnahmegründe als Qualitätsindikatoren defi-
niert werden. So kam es nach Implantation einer Hüftgelenksendoprothese bei 1891 im Jahr 
2002 operierten Patienten in 173 Fällen innerhalb von einem Jahr zu einer Wiederaufnahme 
mit einer Hauptdiagnose, die auf Komplikationen schließen lässt, oder zu einem Revisions-
eingriff (Tab. 5). Die 173 Wiederaufnahmen entfallen dabei auf insgesamt 107 Patienten, so 
dass das spezifische Wiederaufnahmerisiko auf 5 bis 6 % geschätzt werden kann. 
 
<< Tabelle 5 hier einfügen >> 
 
Tab. 6 zeigt die Verallgemeinerbarkeit dieses Ansatzes für andere Tracerdiagnosen und 
-eingriffe. So betrug die Revisionsrate nach Einbau einer Kniegelenksendoprothese nach 12 
Monaten 1,3 %. In gut 1 % aller Fälle nach einer Appendektomie war innerhalb eines Jahres  
eine weitere Bauchoperation dokumentiert, bei Operation nach Mammakarzinom lag  die  
Häufigkeit eines erneuten  Eingriffs bei 1,7 %. 5 % der Patienten mit akutem Myokardinfarkt 
erlitten einen erneuten Infarkt binnen Jahresfrist. Dieses letzte Beispiel zeigt gleichzeitig aber  
auch die Schwierigkeit, Wiederaufnahmen ursächlich auf den vorangegangenen stationären 
Aufenthalt zurückzuführen. 
 
<< Tabelle 6 hier einfügen >> 
 



Diskussion 
 
Auch in internationalen Studien wird die Validität der Wiederaufnahmerate als Outcomeindi-
kator diskutiert. In einer Meta- Analyse nehmen Ashton et al. [9] eine Bewertung des Zu-
sammenhangs zwischen der Qualität der stationären Versorgung und der Häufigkeit von 
Wiederaufnahmen vor. Lediglich 22 klinische Arbeiten zu verschiedenen Krankheitsbildern 
konnten identifiziert werden, die explizit die Versorgungsqualität als unabhängige Variable in  
einem kontrollierten Design untersucht hatten. Alle Studien zusammengenommen ergibt sich  
ein um 55 % höheres Wiedereinweisungsrisiko innerhalb von 31 Tagen für eine  Versorgung 
auf vergleichsweise niedrigerem Niveau („substandard care“ vs. „normative care“ bzw. „nor-
mative care“ vs. „exceptional care“). Den Autoren zufolge erscheinen Routinedaten deutlich 
weniger als klinische Informationen geeignet, aus Wiederaufnahmeraten Rückschlüsse auf 
die Versorgungsqualität zu ziehen. 
 
Zu ähnlichen Schlissen kommen Benbassat und Taragin [10] in ihrer Übersichtsarbeit zur 
Eignung von Wiederaufnahmeraten als Qualitätsindikatoren. Insgesamt geben allgemeine 
Wiederaufnahmeraten zwar keine belastbaren Hinweise auf die Qualität der stationären  
Versorgung, doch bei definierten Tracern wie Asthma, Diabetes oder Herzinsuffizienz kön-
nen spezifische Wiederaufnahmeanlässe durchaus als Qualitätsindikatoren herangezogen 
werden. Ein beträchtlicher Teil der Wiederaufnahmen kann hier  durch bessere Patienten-
schulung, systematische Entlassungsvorbereitung und poststationäre Versorgung vermieden 
werden. Zur gleichen Einschätzung gelangen Kossovsky et al. [11] bei Patienten mit Herzin-
suffizienz. Nach einer Studie von Weissman et  al. [12] anhand der Tracerdiagnosen Herzin-
suffizienz und Pneumonie sind die Zusammenhange zwischen Wiederaufnahmerisiko und  
Qualität der vorangegangenen stationären Behandlung allerdings nicht stark genug ausge-
prägt, um im Einzelfall Patienten mit schlechter Versorgung oder Krankenhäuser mit tenden-
ziell suboptimaler Versorgungsqualität identifizieren zu können. 
 
Unsere Untersuchung gelangt zu ähnlichen Einschätzungen wie die internationalen Studien. 
Auch wir konnten zeigen, dass Wiedereinweisungen als allgemeines Ereignis meist nicht mit  
der Qualität der stationären Versorgung in Verbindung stehen, doch bei spezifischer Be-
trachtung Hinweise auf ungeplante und vermeidbare Wiedereinweisungen abgeleitet werden 
können. Bei der Analyse von Wiedereinweisungen mit GKV-Routinedaten müssen allerdings 
einige methodische und inhaltliche Aspekte beachtet werden. 
 
(1) Bei der Analyse von Wiederaufnahmen missen Verlegungen innerhalb von 24 Stunden 
explizit berücksichtigt werden. Dabei können sich Behandlungsketten von zwei und mehr 
dokumentierten Krankenhausfällen ergeben. Es bedarf hier der Festlegung, ob die Behand-
lungskette bei der initialen Aufnahme oder nach erfolgter Verlegung beginnen soll. 
 
(2) Bislang nicht beachtet wurden Weiterbehandlungen in Form teil- oder nachstationärer 
bzw. rehabilitativer Leistungen. Deren Umfang und Qualität hat  Einfluss auf das Wiederauf-
nahmerisiko. Prozessdaten aus diesen Versorgungsbereichen lassen sich zu den § 301-
Daten hinzuspielen, sofern sie beim gleichen Datenherrn vorliegen. Etwas schwieriger stellt 
sich die Situation bei ambulanten Leistungen dar, doch zunehmend öffnet sich auch dieser 
Sektor für die Versorgungsforschung [13]. 
 
(3) Der gezeigte Ansatz liefert Schatzungen für spezifische Wiederaufnahmeraten. Zu deren 
Bewertung müssen zusätzlich normative oder empirische Standards herangezogen werden, 



die eine Aussage darüber erlauben, ab welchem Grenzwert Wiederaufnahmeraten als auffäl-
lig zu betrachten sind. Liegen beispielsweise die hier genannten Wiedereinweisungsraten im 
„normalen“ Rahmen? 
 
(4) Die Analyse von Prozessdaten der GKV kann nur Hinweise auf mögliche Qualitätsdefizite 
geben – ohne diese explizit überprüfen zu können. In Weiterführung dieses Ansatzes muss 
demnach die Hinzuziehung zusätzlicher klinischer Informationen geprüft sowie die Qualität 
der stationären Behandlung erfasst und bewertet werden. 
 
(5) Nach Einführung des DRG-Systems missen Wiederaufnahmen innerhalb der Grenzver-
weildauer gesondert betrachtet werden, da diese zukünftig der Fallzusammenführung unter-
liegen. 
 
(6) Bei der Analyse  von Wiedereinweisungen ergibt sich das Problem kleiner Fallzahlen  
und begrenzter statistischer Power, wenn Patiententeilgruppen oder einzelne Krankenhäuser 
be- trachtet werden. Eine Lösung konnte in der Verlängerung des Berichts- oder Nachbe-
obachtungszeitraums bestehen. 
 
(7) Eine Risikoadjustierung bezüglich Alter, Geschlecht, Begleiterkrankungen oder Krank-
heitsschweregrad (PCCL-Level) wurde hier  nicht vorgenommen, ist aber grundsätzlich mög-
lich, wenn tracerspezifisch Risikofaktoren festgelegt werden. 
 
(8)  Ein  Versterben im  Berichtszeitraum oder ein Wechsel der Krankenversicherung führt zu 
einem Drop-out. Exakte Nachbeobachtungszeiten können bestimmt werden, wenngleich mit 
einem deutlichen Aufwand wegen des dafür notwendigen Zugriffs auf die Versicherten-
stammdaten. In unseren Beispielen mit kurzen Beobachtungszeiten bei Diagnosen mit ge-
ringer Letalität und mehrheitlich Versicherten im Rentenalter wurde diese Verzerrung als 
vernachlässigbar eingestuft. Das Beispiel  Myokardinfarkt zeigt, dass diese Annahme nicht 
überall gilt. Wir konnten bislang nur um die im Krankenhaus verstorbenen Patienten bereini-
gen. 
 
Diesen Fragen, zusammen mit einer systematischen Validierung von GKV-Routinedaten 
bzgl. ihrer Nutzung zur Ergebnisdarstellung und -bewertung, geht derzeit das Projekt QSR 
(Qualitätssicherung mit Routinedaten) nach [2, 14 – 16]. An der Kooperation des AOK-
Bundesverbandes und der HELIOS-Kliniken wird das gemeinsame Interesse von Leistungs-
erbringern und Kostenträgern an höherer Ergebnis- und Qualitätstransparenz der stationären 
Versorgung deutlich.1 
 
Für die  Daten der GKV lasst sich zusammenfassend festhalten, dass sie im Gegensatz zu 
anderen Verfahren potenziell qualitätsrelevante Ereignisse abbilden können, die nach der  
Entlassung aus der stationären Behandlung stattfinden. Mehrere Typen von Wiederaufnah-
men können unterschieden werden: Sie können Teil eines geplanten Fallmanagements sein,  
ungeplant, aber unabhängig von der vorhergehenden Behandlung erfolgen oder auf Quali-
tätsdefizite hinweisen. Wiederaufnahmen sind daher nicht per se Ausdruck suboptimaler  

                                                           
1 Die  QSR-Steuergruppe besteht  aus: Wolfgang Krahwinkel, Sabine Maria List, Thomas Mansky, Oda 
Rink-Brüne, Dieter Waldmann, Josef Zacher  (HELIOS Kliniken GmbH); Jürgen Lütticke, Wulf-Dietrich 
Leber (AOK-Bundesverband); Christian Günster, Günther Heller,  Henner Schellschmidt (Wissen-
schaftliches Institut der  AOK); Bernt-Peter Robra, Enno Swart (Forschungs- und  Entwicklungsinstitut 
für das Sozial- und Gesundheitswesen Sachsen-Anhalt). 



Versorgungsqualität. Eine tracerspezifische Analyse von Wiederaufnahmen mit Berücksich-
tigung der Hauptdiagnosen bei erneuter stationärer Behandlung kann aber als potenziell 
geeigneter Ansatz zur Darstellung und Bewertung der Versorgungsqualität betrachtet wer-
den. Ob sich diese Ereignisse allerdings ursächlich auf die Qualität der stationären Leis-
tungserbringung zurückführen lassen, kann anhand von Routinedaten der GKV nicht ent-
schieden werden und bedarf nachgehender Untersuchungen unter Hinzuziehung zusätzli-
cher Informationen. 
 
Mit der Einführung des DRG-Systems ist eine Zunahme des Wettbewerbs zwischen Leis-
tungserbringern, aber auch zwischen Kostenträgern zu erwarten. Wettbewerb wird dabei 
auch über die Qualität der Versorgung erfolgen und kann Vertragsgegenstand werden. Aus  
diesen Perspektiven heraus erwächst ein Bedarf an praktikablen, validen, objektiven, voll-
ständigen und flächendeckenden Verfahren zur Messung der Behandlungsqualität in der 
stationären Versorgung. Wer seine eigene Versorgungsqualität und damit seine Marktpositi-
on verbessern will, braucht Informationen über mittel- und langfristige Versorgungsergebnis-
se. Wer Qualität zum Vertragsgegenstand machen will, muss diese valide bewerten können. 
Mit den GKV-Routinedaten steht eine mächtige Datenbasis bereit, die – bei Beachtung der 
angesprochenen offenen Probleme – potenziell in der Lage ist, diesen Informationsbedarf zu 
decken 
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Tab. 1: Patienten und ihre Krankenhausaufenthalte, 2003 

 
Krankenh.- Stationär behand. Patienten Krankenhaus-Fälle Krankenhaus-Tage 

Aufenth. n in  % kum. % Summe in  % kum. % Summe in  % kum. % 

1 112.905 67,8 67,8 112.905 42,1 42,1 1.098.755 41,7 41,7 

2 32.889 19,8 87,6 65.778 24,5 66,6 695.644 26,4 68,1 

3 11.313 6,8 94,4 33.939 12,7 79,3 370.800 14,1 82,2 

4 4.476 2,7 97,1 17.904 6,7 86,0 192.240 7,3 89,5 

5 1.945 1,2 98,3 9.725 3,6 89,6 100.935 3,8 93,3 

6 bis 10 2.338 1,4 99,7 16.719 6,2 95,8 141.020 5,4 98,7 

11 und 
mehr 

 
572 0,3 100,0 

 
11.150 4,2 100,0 

 
33.866 1,3 100,0 

Gesamt 166.438 100,0  268.120 100,0  2.633.260 100,0  
 AOK Sachsen-Anhalt 2003 

 



Tab. 2: Häufigkeit von Wiederaufnahmen, AOK Sachsen-Anhalt, Fälle aus Quartal I-
III/2003 

 
 Fälle in % 

keine Wiederaufnahme beobachtet 103.674 53,9 

Wiederaufnahme innerhalb von 30 Tagen 35.610 18,5 

Wiederaufnahme innerhalb von 31 bis 90 Tagen 24.374 12,7 

Wiederaufnahme später als 90 Tage nach Entlassung 23.475 12,2 

Wiederaufnahme mit Z-Klassifikation*  5.157 2,7 

Gesamt 192.290 100,0 
* z.B. bei Strahlentherapie oder Dialyse;  AOK Sachsen-Anhalt 2003 

 



Tabelle 3: Wiederaufnahmehäufigkeit innerhalb von 30 Tagen nach Entlassung (in %) 
bei Diagnosen mit den höchsten WA-Raten, AOK Sachsen-Anhalt 2003 
 
ICD Diagnose Fälle WA (in %) 

C56 Ovarialkarzinom 767 73,0 

C92 Myeloische Leukämie 224 67,3 

C83 Diffuses Non-Hodgkin-Lymphom 267 66,9 

C90 Plasmozytom  448 65,3 

C85 Sonstiges Non-Hodgkin-Lymphom 503 64,6 

C78 
Sekundäre bösartige Neubildung der Atmungs- und 
Verdauungsorgane 744 64,4 

O47 Frustrane Kontraktionen 380 62,9 

C50 Mammakarzinom  2.468 61,3 

C91 Lymphatische Leukämie 351 61,2 

C79 
Sekundäre bösartige Neubildung an sonstigen Lokalisa-
tionen 525 57,0 

N20 Nieren- und Ureterstein 1.415 38,1 

N13 Obstruktive (Reflux-)Uropathie 908 33,0 

I35 Nichtrheumatische Aortaklappenkrankheiten 380 32,4 

I73 Sonstige periphere Gefäßkrankheiten 282 29,7 

K83 Sonstige Krankheiten der Gallenblase 346 28,6 
ohne Wiederaufnahmen mit einer Z-Hauptdiagnose;  AOK Sachsen-Anhalt 2003 



Tab. 4: Zahl der Krankenhausaufenthalte bei Patienten mit ausgewählten chronischen 
Krankheiten, 2003 
 

  davon Durchschnittliche Zahl 
von Aufnahmen 

 Patienten  mindestens. 2x im 
KH (%) 

mit gleicher  Di-
agnose 

mit anderer Di-
agnose 

Diabetes mellitus 5.469 14 1,18 0,99 

Alkoholabusus  3.279 29 1,60 0,41 

Schizophrenie 812 35 1,61 0,71 

Depression 1.289 17 1,20 1,47 

Anpassungsstörung 880 15 1,20 1,38 

Herzinsuffizienz 6.581 14 1,18 1,14 

Epilepsie 1.667 18 1,26 1,17 

Pneumonie 4.046 8 1,09 1,25 
 AOK Sachsen-Anhalt 2003 



Tab. 5: Häufigkeit spezifischer Wiederaufnahmeanlässe (absolut) nach Implantation 
einer Hüftgelenksendoprothese (OPS 5-820; 1891 Versicherte aus 2002) 
 
ICD Hauptdiagnose bei Wiederaufnahme innerh. 1 

Monats.  
nach 2 - 
3 Mona-

ten  

nach 4 - 
6 Mona-

ten  

nach 7 - 
12 Mo-

naten 

T81, T84 Komplikation der Endoprothese  
- Behandlung ohne Operation 
- Behandlung mit Operation 

 
19 
19 

 
10 
18 

 
8 

10 

 
9 

27 

S73 Luxation der Hüfte 6 11 4 3 

I26, I80, I82 Lungenembolie, Thrombose 10 3 4 5 

OPS 5-821 Revisionseingriff 
(unabh. von Hauptdiagnose) 

 
12 

 
13 

 
9 

 
19 

 Wiederaufnahmen gesamt 57 44 27 45 

 
Patientenbezogen 
(nur erste WA gezählt) 41 

 
25 

 
12 

 
29 

ohne Verlegungen;  AOK Sachsen-Anhalt 2002 und 2003 

 



Tab. 6: Häufigkeit von spezifischen Wiederaufnahmeanlässen (patientenbezogen) 
nach ausgewählten Diagnosen und Eingriffen im Jahr 2002 
 
Art des Eingriffs Spezifischer WA-Anlass 

bzw. -eingriff 
Pat. in 

2002 
innerh. 1 

Mon. 
(abs.) 

nach 2 -  
3 Mon. 
(abs.) 

nach 4 - 
6 Mon. 
(abs.) 

nach 7 - 
12 Mon. 

(abs.) 

Einbau Knie-
Endoprothese 
(OPS 5-822) 

Revisions-Eingriff 
(OPS 5-823) 

2.005 3 4 4 15 

Appendektomie 
(OPS 5-470) 

Bauch-Operation 
(OPS 5-45/-46/-47/-54) 

1.317 5 1 3 6 

Operation nach 
Mamma-Ca 
(ICD I50 + OPS 5-87) 

Erneute Mamma-
Operation 
(OPS 5-870) 

681 - 2 4 6 

Myokardinfarkt 
(ICD I21/I22) 

Re-Infarkt 
(ICD I21/I22) 

2.340* 87 14 9 9 

ohne Verlegungen; * ohne Todesfälle im Krankenhaus;  AOK Sachsen-Anhalt 2002 und 2003 
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Oualitätsanalysen 
mit Routinedaten

 

Ansatz und erste Analysen 
aus dem Gemeinschaftsprojekt „Qualitätssicherung 
mit Routinedaten“ (QSR)

 

Günther Heller, Enno Swart und Thomas Mansky

Abstract

 

„Qualitätssicherung der stationären Versorgung mit Routinedaten (QSR)“

 

1

 

 

 

ist
ein gemeinsames Forschungsprojekt des AOK-Bundesverbandes, der HELIOS
Kliniken GmbH, des Forschungs- und Entwicklungsinstituts für das Sozial- und
Gesundheitswesen Sachsen-Anhalt (FEISA) und des Wissenschaftlichen Insti-
tuts der AOK (WIdO). QSR ist ausgerichtet auf die Unterstützung der Quali-
tätssicherung in der stationären Versorgung auf Basis von GKV-Routinedaten.
Dabei steht die Ermittlung von Ergebnisqualität im Mittelpunkt der Projektbe-
mühungen. Bislang gibt es in Deutschland trotz umfangreicher gesetzlicher
Regelungen keine Qualitätssicherungsverfahren, die es Kostenträgern oder Ver-
sicherten erlauben, datenbasiert gute Leistungen bzw. Leistungserbringer zu
identifizieren. Andererseits bieten die bisher in Deutschland etablierten Quali-
tätssicherungsverfahren auch den Leistungserbringern keine oder eine nur sehr
eingeschränkte Bewertung der Ergebnisqualität. QSR ergänzt sowohl die in
Deutschland etablierten Verfahren, die primär auf Struktur- und Prozessqualität
abzielen (wie EFQM oder KTQ), als auch die gesetzlich verankerte externe Qua-
litätssicherung nach § 137 SGB V. In diesem Beitrag wird der Ansatz von QSR
kurz dargelegt und mit Rekurs auf die internationale Literatur begründet (Ab-
schnitt 14.1). Nach einer kurzen Darstellung von Datengrundlagen und Me-
thodik (14.2) werden erste Ergebnisse aus dem Projekt am Beispiel des
Qualitätsindikators Krankenhaussterblichkeit bei Kolonkarzinom-Operation
dar-gestellt (14.3). Die im Benchmarking-Prozess notwendigerweise auftreten-
den Probleme werden dabei exemplarisch aufgezeigt, mögliche Lösungswege
werden diskutiert (14.4).

 “Quality assurance in the hospital sector using administrative data (QSR)” is
a  joint project of the Federal Association of the AOK, the HELIOS Kliniken

 

1

 

Die QSR-Steuergruppe besteht aus: Michael Held, Wulf-Dietrich Leber (AOK-Bundesverband),

Stefan Felder, Bernt-Peter Robra, Enno Swart (Forschungs- und Entwicklungsinstitut f r das So-

zial- u. Gesundheitswesen Sachsen-Anhalt), Wolfgang Krahwinkel, Thomas Mansky, Oda Rink-

Br ne, Dieter Waldmann, Josef Zacher (HELIOS Kliniken GmbH), Christian G nster, G nther

Heller, J rgen Klauber, Henner Schellschmidt (Wissenschaftliches Institut der AOK).
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Group, the Research Institute for Social Services and Health Care Saxony-An-
halt and the AOK Research Institute (WIdO). This article provides a brief in-
troduction of the QSR approach which focusses on outcome quality research,
thereby refering to the relevant international literature as well as existing quality
assurance projects in Germany (chapter 14.1). Following a short description of
the data basis and methodology (14.2), preliminary results of the QSR project
are presented for the tracer diagnosis colon cancer surgery (14.3). The problems
necessarily evolving in the benchmarking process are exemplarily described and
possible solutions are discussed (14.4).

 

14.1 Einleitung und Problemstellung

 

14.1.1 Gründe für Qualitätssicherung mit Routinedaten in Deutschland

 

Ein Projekt der externen Qualitätssicherung im Krankenhausbereich auf der Basis
von Routinedaten lässt sich aus unterschiedlichen Perspektiven begründen. Zwei
Argumentationslinien erscheinen dabei von zentraler Bedeutung: der Bedarf an
praktikablen und validen Alternativen zur Dokumentation nach § 137 SGB V und
ein zunehmender Bedarf an Qualitätstransparenz.

 

Alternativen zur Dokumentation nach § 137 SGB V

 

Obgleich eine externe Qualitätssicherung im Krankenhaus über den § 137 SGB V
gesetzlich vorgeschrieben und mittlerweile implementiert ist (BQS 2002a/BQS
2002b), wird von verschiedenen Seiten eine deutliche Unzufriedenheit mit diesem
Verfahren geäußert. Dabei wird der unverhältnismäßig große Aufwand der Doku-
mentation bemängelt. Noch wichtiger ist der Vorwurf einer mangelnden Validität
verschiedener zentraler Items wie auch die mangelhafte Vollständigkeit und damit
einhergehend eine mutmaßlich selektive Dokumentation von Krankenhausfällen.

Ein auf Routinedaten basierendes Verfahren wie QSR kann die beteiligten Kli-
niken in ihrem Bemühen um sinnvolle interne Qualitätssicherungsprojekte wesent-
lich unterstützen, indem es Unzulänglichkeiten der existierenden externen Qua-
litätssicherung überwindet und den Krankenhäusern valide externe Benchmark-In-
formationen bereitstellt, die wiederum in interne Qualitätssicherungsprojekte ein-
fließen können. Insofern versteht sich QSR als ein Serviceangebot der Kostenträger
für die Leistungserbringer.

 

2

 

Zunehmender Bedarf an Transparenz

 

Die Zukunft des deutschen Gesundheitswesens ist durch eine Zunahme des Wett-
bewerbs um die Verbraucherentscheidung zwischen Leistungserbringern, aber auch
zwischen Kostenträgern charakterisiert. Vertragswettbewerb als Perspektive heißt

 

2 Für eine weitergehende Bewertung und Einordnung von QSR aus Sicht der Krankenhäuser vgl.
den Medizinischen Jahresbericht 2002 der HELIOS-Kliniken GmbH.
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dabei nicht nur mehr Konkurrenz, sondern öffnet auch Wege zu neuen Koopera-
tionen zwischen Leistungserbringern und Kassen.

Für die Qualitätsfrage hat ein verstärkter Wettbewerb zwei wesentliche Aus-
wirkungen:

 

•

 

Zum einen kann und wird Qualität sich zu einem Vertragsinhalt entwickeln.
Entsprechend wird bei Leistungserbringern und Kostenträgern gleichermaßen
der Bedarf steigen, Qualität transparent und messbar zu machen.

 

•

 

Zum anderen kann ein zunehmender Wettbewerb im Gesundheitswesen einen
Verlust an Qualität medizinischer Leistungen zur Folge haben.

Aus beiden Perspektiven heraus erwächst ein Bedarf an praktikablen, validen, ob-
jektiven, vollständigen und zugleich flächendeckenden Verfahren zur Messung der
Behandlungsqualität in der stationären Versorgung.

Wer seine eigene Versorgungsqualität verbessern will, braucht Informationen
über mittel- und langfristige Versorgungsergebnisse. Wer Qualität zum Vertrags-
gegenstand machen will, muss diese valide bewerten können. Wer Qualitätsrisiken
vermeiden will, muss in der Lage sein, diese zu erkennen und vergleichend zu be-
werten.

Transparenz, Sicherung, Bewertung und Vertragsfähigkeit der Behandlungs-
qualität stellen daher zentrale Herausforderungen im deutschen Gesundheitswesen
dar. Verfahren, die diesen Anforderungen genügen, sind von hoher Relevanz.

Die bislang in Deutschland implementierten Qualitätssicherungsverfahren der
stationären Versorgung können diesem Anspruch nicht genügen

 

3

 

. Mit QSR wird
eine Qualitätsberichterstattung mit Routinedaten („administrative data“) erprobt.
Dieser für Deutschland neue Ansatz orientiert sich an internationalen Konzepten.
Im Vergleich zu den aktuell implementierten Verfahren zeichnet er sich insbeson-
dere durch folgende Vorteile aus:

 

•

 

Geringer Erhebungsaufwand/geringe Kosten:

 

 Der mit dem Verfahren ver-
bundene Erhebungsaufwand ist relativ gering, weil gemäß dem Verfahren nach
§ 301 SGB V auf ohnehin zu Abrechnungszwecken erhobene und geprüfte Da-
ten zurückgegriffen wird. Die Einführung diagnose-orientierter Fallpauschalen
(DRGs) bringt eine umfangreiche und detaillierte Kodierung der behandelten
Erkrankungen und Komorbiditäten sowie vorliegender Komplikationen mit
sich. Die Angaben werden im Zuge der Abrechnung an die Kostenträger über-
mittelt und geprüft. Sie können für Qualitätssicherungszwecke verwendet wer-
den.

 

•

 

Vollständigkeit der Daten: 

 

Da alle Krankenhäuser alle ihre Fälle abrechnen,
liegen sowohl für alle Fälle als auch für alle Institutionen Informationen vor.
Eine solch vollständige Erfassung wird aktuell durch keines der bestehenden
Verfahren in Deutschland gewährleistet. Aktuelle Qualitätssicherungsverfahren
sehen sich mit dem Vorwurf konfrontiert, dass problematische Fälle mit einer
geringeren Wahrscheinlichkeit dokumentiert werden als unproblematische Fäl-

 

3 Neben den im Wesentlichen auf Struktur- und Prozessqualität abhebenden Verfahren von KTQ
und EFQM sind vor allen die gesetzlich geregelten Verfahren zur externen Qualitätssicherung zu
nennen (BQS 2002a/ BQS 2002b).
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le. Bei Verwendung von Abrechnungsdaten ist ein Bias durch unvollständige
und möglicherweise selektive Meldung von Daten ausgeschlossen.

 

•

 

Individueller Bezug und Langzeitbeobachtung: 

 

Aktuell angewandte Quali-
tätssicherungsverfahren erlauben meist nur einen Aufenthaltsbezug, d. h. sie
können Angaben nur für die Dauer des dokumentierten Krankenhausaufenthalts
machen. Mit Routinedaten können dagegen Krankheitsverläufe im Längsschnitt
analysiert werden. So sind klinikübergreifende Ereignisse, wie z. B. Wieder-
aufnahmen in anderen Kliniken, analysierbar. Grundsätzlich möglich ist auch
die Messung von Überlebensraten in definierten Zeitintervallen, z. B. 1- oder
5-Jahres-Überlebensraten nach Karzinom-Operation.

 

•

 

Ergebnisqualität im Fokus:

 

 Durch die Möglichkeit von Längsschnittanalysen
können Indikatoren der Ergebnisqualität medizinischer Behandlung in erheb-
lich größerem Maße ermittelt werden, als dies bisher in Deutschland der Fall
war.

 

•

 

Validität der Daten: 

 

Weil komplikationsreiche Fälle mit schweren Verläufen
zu höheren Entgelten führen, gleichzeitig aber aufgetretene Komplikationen
eine mögliche Abwertung in der Qualitätsbewertung zur Folge haben können,
ist eine gezielte Manipulation der Abrechnungsdaten für die Qualitätssicherung
unwahrscheinlich. Die Validität erhöht sich dadurch, dass die Abrechnungsda-
ten routinemäßig einer umfangreichen Plausibilitätsprüfung von Seiten der Kos-
tenträger unterzogen werden. Positiv wirkt sich in diesem Sinne auch aus, dass
sich zentrale Indikatoren der Ergebnisqualität (z. B. Wiederaufnahmeraten in
anderen Kliniken, Revisionsraten, Überlebensraten, usw.) nicht aus der Doku-
mentation des Krankenhauses ergeben, welches die zu beurteilende medizini-
sche Leistung erbracht hat. Diese Argumente lassen potenziell im Vergleich zu
den bisher verfügbaren Qualitätssicherungsdaten eine bessere Datenqualität mit
Routinedaten erwarten.

 

14.1.2 Stand der Forschung

 

Ein Blick in die internationale Literatur zeigt, dass eine Qualitätsberichterstattung
mit Routinedaten in zahlreichen Ländern gut etabliert ist und intensiv für Zwecke
der Qualitätssicherung genutzt wird.

Eine Reihe von Autoren vor allem aus den USA und Kanada untersuchen die
Nutzbarkeit von Routinedaten für epidemiologische Untersuchungen und zur Qua-
litätsbeurteilung der Versorgung. Im Zusammenhang mit der Analyse kleinräumi-
ger Versorgungsheterogenitäten wurde die Nutzbarkeit und Aussagefähigkeit von
Routinedaten herausgestellt. Die positive Einschätzung dieser Datenquelle resultiert
aus ihrem Bevölkerungsbezug, der routinemäßigen und kostengünstigen Verfüg-
barkeit, ihrer Vollständigkeit, ihrer Unverzerrtheit und der Eignung für Follow-up-
Studien und Monitoring (Wennberg et al. 1987, Wennberg et al. 1988). Zwar ent-
halten die Routinedaten keine tiefen klinischen Informationen, doch können indi-
kationsspezifische Outcome-Indikatoren bzgl. Mortalität, Rezidiven oder Wieder-
aufnahmen abgeleitet werden (Mitchell et al. 1994). Regelmäßige Auswertungen
von Routinedaten auf kleinräumiger Basis, verbunden mit traditionellen Ansätzen
zur Bewertung der Qualität der Leistungserbringung, können Einsichten in bevöl-
kerungsbezogene Effekte der medizinischen Versorgung und Ansatzpunkte erbrin-
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gen und die Gesundheit der Bevölkerung durch Umsteuerung von Gesundheits-
leistungen verbessern (Black und Roos 1998, Roos et al. 1995).

Kritik an der Nutzung von Routinedaten zur Qualitätsmessung und -bewertung
erwächst oftmals aus der Begrenzung auf den stationären Aufenthalt oder ein kurzes
Zeitfenster nach der Entlassung. Die Verlängerung des Zeitfensters auf Monate oder
Jahre könnte die daraus resultierenden Verzerrungen verhindern (Park et al. 1990).
Auch ist die Erfassung von Begleiterkrankungen und Komplikationen schwierig,
doch liefern Routinedatenquellen kostengünstig schnell verfügbare Informationen
(Geraci 2000). Wray et al. (1995) haben auf der Grundlage von neun Kriterien ein
methodisches Konzept für die Nutzung administrativer Daten zur Bewertung der
Qualität medizinischer Versorgung erstellt. Wenn diese Kriterien durch spezifische
Indikator-Ergebnis-Paare erfüllt sind, lassen sich administrative Daten für eine Qua-
litätsbewertung heranziehen.

Das am meisten verbreitete Verfahren zur Qualitätsmessung von Leistungser-
bringern ist die vergleichende Gegenüberstellung von Qualitätsindikatoren in Form
von Rankings, den sog. „league tables“ (Jacobson et al. 2003). Diese werden in
den USA beispielsweise durch die Health Care Financing Agency (HCFA) einge-
setzt. Qualitätsindikatoren können dabei nach Ergebnisindikatoren und Prozessin-
dikatoren unterschieden werden (Pouvourville/Minvielle 2001, Pouvourville 2003).

Die Sterblichkeit ist der am weitesten verbreitete Qualitätsindikator. Eine rohe
Analyse der Krankenhaussterblichkeit ist allerdings von begrenzter Validität, da
der gemessene klinikbezogene Wert wesentlich von der Schweregradverteilung der
im Krankenhaus versorgten Patienten und anderen Merkmalen des Patientenmix
abhängt. Daher wird vor Krankenhausvergleichen mit Resultatparametern ohne
vorherige Adjustierung für wichtige Merkmale der Patienten und des Falles gewarnt
(Leyland und Boddy 1998). Eine Risikoadjustierung wird üblicherweise über die
Einweisungs- bzw. Nebendiagnosen („comorbidities“) sowie patientenbezogene
Faktoren wie Alter, Geschlecht oder Ethnizität vorgenommen (Iezzoni 1997,
Pouvourville/Minvielle 2001, Landon et al. 1996, Mukamel et al. 2001). Je nach
Krankheit und Personengruppe können unterschiedliche Faktoren relevant sein
(Elixhauser et al. 1998). Jüngere Arbeiten zeigen eindrucksvoll, dass mittels Sterb-
lichkeitsanalysen aus Routinedaten wesentliche Informationen über die Qualität der
Krankenhausbehandlung abgeleitet werden können (Birkmeyer 2002).

Die Beschränkung auf Todesfälle während des Krankenhausaufenthalts oder be-
grenzt auf einen engen poststationären Zeitraum (gebräuchlich sind 30 Tage nach
der Entlassung) beinhaltet die Gefahr einer unvollständigen Erfassung dieser Er-
eignisse (Garnick et al 1995). Strategien der Krankenhäuser zugunsten einer früh-
zeitigen Entlassung oder Verlegung können die Sterblichkeitsrate im beobachteten
Zeitfenster beeinflussen (Pouvourville und Minvielle 2001). Es ist deshalb sinnvoll,
den Betrachtungszeitraum für diesen Indikator auf über ein Jahr auszuweiten. Dies
erfordert jedoch die krankenhausübergreifende Beobachtung und Zuordnung von
Patienten, da sie in der Zwischenzeit aus dem Krankenhaus entlassen, in ein anderes
verlegt oder außerhalb eines Krankenhauses verstorben sein könnten (Park et al.
1990). Schließlich sollte berücksichtigt werden, dass Überlebensraten u. a. auch von
der medizinischen Versorgung nach der Entlassung aus dem Krankenhaus beein-
flusst werden können.
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Die Langzeitanalyse insbesondere der Sterblichkeit stellt allerdings auch neue
Anforderungen an die Dokumentation. Bei der in dieser Arbeit analysierten Sterb-
lichkeit bei Darmoperationen aufgrund eines Kolonkarzinoms ist beispielsweise die
hier betrachtete kurzfristige Sterblichkeit vom Risikoprofil zum Zeitpunkt der Ope-
ration, welches sich über Nebendiagnosen relativ gut erfassen lässt und von der
Art der Operation, die über OPS-Schlüssel hinreichend differenziert dokumentiert
wird, abhängig. Dieser Wert ist daher bereits jetzt gut beurteilbar. Die Langzeit-
sterblichkeit hängt aber hauptsächlich von der Tumorausbreitung bzw. dem
Tumorstadium zum Zeitpunkt der Erstbehandlung bzw. Erstoperation ab. Das Tu-
morstadium ist mit der amtlichen ICD-10 nur begrenzt erfassbar. Dies spricht auch
in diesem Bereich nicht gegen die Qualitätsanalyse mit Routinedaten, sondern viel-
mehr für eine Anpassung vor allem der Tumorverschlüsselung (z. B. Erfassung des
vergleichsweise gut standardisierten TNM-Stadiums in der Standarddokumenta-
tion). Die Möglichkeiten, die sich bei einer vergleichsweise einfachen Verbesse-
rung der Erfassung ergeben, sind beeindruckend: Langzeitanalysen, die sonst nur
in äußerst aufwendigen Studien für eine begrenzte Zahl von Fällen möglich sind,
können auf der Basis von Routinedaten umfassend und mit wenig Aufwand aus
den vorhandenen Daten erfolgen.

Eine hohe Anzahl von Wiederaufnahmen kann bei bestimmten Krankheitsbil-
dern Hinweise auf Probleme bei der Entlassungspraxis (zu frühe Entlassung) geben,
ggf. aber auch auf andere Faktoren zurückführbar sein. Auch dieser Qualitätsindi-
kator bedarf einer Risikoanpassung nach patientenbezogenen Faktoren und dem
Case-Mix eines Hauses (Birkmeyer et al. 2001, Iezzoni et al. 1999, Pouvourville
und Minvielle 2001). Die valide Bewertung von Wiederaufnahmen als Qualitäts-
indikator setzt voraus, dass Wiederaufnahmen insgesamt und nicht allein solche in
das entlassende Krankenhaus erfasst werden. Als methodisches Problem erweist
sich, dass die hier zur Verfügung stehenden Routinedaten nicht zwischen geplanten
und ungeplanten Wiederaufnahmen unterscheiden können. Allerdings ist es mög-
lich, die Anlässe der Wiederaufnahmen anhand der kodierten Diagnosen (oder auch
Prozeduren) zu analysieren. Somit können typische stationär therapierbare Kom-
plikationen einer vorhergehenden Krankenhausbehandlung nachverfolgt werden.

Weitere Qualitätsindikatoren sind für viele Diagnosen z. B. die Art und Häu-
figkeit von Komplikationen innerhalb des Krankenhausaufenthalts, wie etwa In-
fektionen oder erneute ungeplante Eingriffe. Sie treten häufiger als Todesfälle auf,
zusätzlich kann die Qualität der Versorgung mitunter spezifischer und anschauli-
cher dargestellt werden. Allerdings ist eine zuverlässige und vollständige Erfassung
dieser Parameter Grundvoraussetzung für eine valide Qualitätsbeurteilung. Auf der
Internetseite der Zentralstelle der Deutschen Ärzteschaft zur Qualitätssicherung in
der Medizin (ÄZQ) ist eine Übersicht über international verwendete Indikatoren-
sätze mit den entsprechenden Links aufgeführt

 

4

 

.
Zusammenfassend scheint es nach internationalen Erfahrungen aussichtsreich

zu sein, interne Qualitätssicherungsprozesse mit krankenhausübergreifenden Pro-
zess- und Resultatvergleichen (Benchmarks) auf der Basis von Routinedaten zu
unterstützen. Die vorhandenen administrativen Routinedaten eröffnen bzgl. der

 

4 www.aezq.de
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Darstellung und Bewertung der Versorgungsqualität mehr und weiterreichende
Möglichkeiten als klinische Daten, die ggf. mehr Informationen enthalten, die aber
auf den Zeitraum bis zum Tag der Entlassung begrenzt sind. Ein Instrument, das
einen validen Vergleich der Leistungsergebnisse verschiedener Leistungserbringer
erlaubt, gibt diesen Anreize in Qualität zu investieren. „Zusammenfassend legen
die veröffentlichten Zahlen nahe, dass Vergleichsdatenbanken über Krankenhaus-
leistungen eine sehr nützliche Wissensbasis zur Leistungsverbesserung darstellen,
wenn sie strengen methodischen Prinzipien folgen.“ (Pouvourville 2003)

 

14.2 Material und Methoden

 

14.2.1 AOK-Abrechnungsdatenbank

 

Die Datengrundlage von QSR sind leistungsfall- und versichertenbezogene Infor-
mationen der AOK gemäss dem Datenaustauschverfahren nach § 301 SGB V
(AOK-Abrechnungsdaten). Zur Validierung der GKV-Daten wurden zudem Kran-
kenhausdaten aus dem Krankenhausinformationssystem der HELIOS Kliniken
GmbH eingesetzt. Je Abrechnungsfall liegt ein Datensatz vor. Für das QSR-Projekt
sind dabei insbesondere folgende Informationen von Interesse:

 

•

 

Alter bei Aufnahme;

 

•

 

Geschlecht;

 

•

 

Entlassungsgrund;

 

•

 

Abteilung (inkl. Unterscheidung von Haupt- und Nebenabteilung);

 

•

 

DRG;

 

•

 

PCCL (ab 2000);

 

•

 

Beatmungsstunden;

 

•

 

Art und Tag des Eingriffs;

 

•

 

Angaben zu Fallpauschalen und Sonderentgelten;

 

•

 

Haupt-, Aufnahme-, Entlassungs- und Nebendiagnosen (ICD 9 bzw. 10);

 

•

 

Sterbefälle im Krankenhaus;

 

•

 

durchgeführte Eingriffe;

 

•

 

Verweildauer;

 

•

 

Zweiteingriffe während des initialen Aufenthalts;

 

•

 

Wiedereinweisungen;

 

•

 

Revisionen.

In die hier dargestellten Analysen fließen bundesweite Daten von AOK-Patienten
mit Entlassungsdatum in den Jahren 1999–2001 ein. Es wurden nur solche Kliniken
berücksichtigt, die sowohl im ersten Quartal 1999 als auch im letzten Quartal 2001
Fälle beisteuerten.

 

14.2.2 Tracer

 

Da es unmöglich und z. B. wegen des Vorkommens sehr seltener Diagnosen auch
nicht sinnvoll ist, die Gesamtheit der Leistungen eines Krankenhauses abzubilden,



 

278    Günther Heller, Enno Swart und Thomas Mansky

14

 

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47

Schattauer Verlag, Frau Rieble, Arnold Krankenhaus-Report 2003, Konv. KH

werden üblicherweise bestimmte Krankheitsbilder (Tracerdiagnosen) betrachtet.
Wesentliche Grundlage für die Auswahl solcher Tracer sind die Häufigkeit der Er-
krankung, deren eindeutige Messbarkeit und die Minimierung von Störeffekten

 

5

 

.
In QSR wurden bisher Tracer für Herzinsuffizienz, elektive Hüft-TEP und Ope-

ration bei Kolonkarzinom entwickelt und erprobt. Die Entwicklung und Evaluation
weiterer Tracer ist Gegenstand aktuell laufender Arbeiten.

 

14.2.3 Qualitätsindikatoren

 

In QSR wird ein Qualitätsindikator als ein quantitatives Maß verstanden, welches
Informationen über die Versorgungsqualität liefert, dieses komplexe Phänomen
aber oft nicht direkt abbilden kann (Blumenstock 1996). Im Projekt QSR werden
u. a. folgende Qualitätsindikatoren verwendet:

 

•

 

Krankenhaussterblichkeit;

 

6

 

•

 

Verweildauer bzw. Anteil Langlieger;

 

7

 

•

 

Wiederaufnahmen;

 

•

 

Re-Operation, bzw. Revisionsoperationen.

 

14.2.4 Risikostratifizierung

 

Da zu erwarten ist, dass die Patienten in einigen Häusern bei Aufnahme durch-
schnittlich kränker sind als in anderen, muss eine vergleichende Analyse dieses
unterschiedliche Ausgangsrisiko angemessen berücksichtigen. Dabei wird durch
die Auswahl der Tracer-Diagnosen bereits eine erste Risikoadjustierung durchge-
führt, da erwartet werden kann, dass die Beschränkung der Analyse auf Kranken-
hauspatienten mit einer gut definierten Diagnose/Therapie bereits zu einer
Angleichung des Risikoprofils führt. Darüber hinaus kann in QSR eine Risikoad-
justierung u. a. nach Alter, Geschlecht, nach relevanten Nebendiagnosen und
Krankheitsschweregraden (PCCL) durchgeführt werden.

 

14.2.5 Validierung der verwendeten Datengrundlagen

 

Um sicherzustellen, dass die verwendeten AOK-Abrechnungsdaten auch das tat-
sächliche Geschehen in der Klinik abbilden, wurde für die untersuchten Tracer eine
Validierung der AOK-Abrechnungsdaten mit den im Krankenhaus verfügbaren Da-
ten (HELIOS Krankenhausinformationssysteme) durchgeführt. Dabei zeigte sich
insgesamt für die behandelten AOK-Patienten eine sehr gute Übereinstimmung der
AOK-Abrechnungsdaten mit den HELIOS-Daten. Für einige Kliniken ergaben sich

 

5 Darüber hinaus sind zahlreiche weitere Kriterien denkbar, wie z. B. ökonomische Relevanz, Durch-
dringung verschiedener medizinischer Disziplinen, Unabhängigkeit vom Vergütungssystem und
die Möglichkeit der Risikoadjustierung (vgl. auch Geraedts et al. 2003).

6 Der Begriff Krankenhaussterblichkeit wird in QSR definiert als die Anzahl der im Krankenhaus
verstorbenen Patienten bezogen auf die Zahl der tracerspezifisch betrachteten Krankenhausfälle.
Zukünftig werden aber auch Überlebensraten in definierten Zeitintervallen (z. B. 30 Tage, 90 Tage,
1 Jahr) analysiert werden können.

7 Gemeint ist der Anteil von Fällen mit einer Verweildauer oberhalb von 24 Tagen.
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aber deutliche Abweichungen in Bezug auf die dokumentierten Nebendiagnosen
und PCCL. In den hier ausgewerteten Jahrgängen sind die Nebendiagnosen im
AOK-Datensatz gegenüber den in der Klinik dokumentierten noch unterrepräsen-
tiert. Die Gründe können in einer zum damaligen Zeitpunkt noch unvollständigen
Erfassung auf Kassenseite, aber auch in einer unvollständigen Meldung seitens der
Krankenhäuser bestehen. Es ist damit zu rechnen, dass diese Erfassungslücken mit
der Einführung des DRG-Systems und der damit erforderlichen vollständigen Mel-
dung der Nebendiagnosen geschlossen werden, da u. a. das Abrechnungsergebnis
der Kliniken von der Vollständigkeit der Meldungen abhängt.

 

14.3 Ergebnisse

 

14.3.1 Darstellung Bundesergebnisse am Beispiel 
Krankenhaussterblichkeit nach Kolonkarzinom-Operation

 

Im Folgenden wird beispielhaft für den Tracer „Operation bei Kolonkarzinom“ die
Verteilung des Qualitätsindikators Krankenhaussterblichkeit dargestellt. Darüber
hinaus werden Vorgehensweisen der Identifikation von potenziell auffälligen Kli-
niken gezeigt und problematisiert.

Als Schwellenwert wurde hier der von den HELIOS-Kliniken verwendete in-
terne Grenzwert von 6 % eingesetzt. Dieser Wert ergibt sich aus den Analysen von
Birkmeyer et al. (2002) als beobachtete, ganzzahlig gerundete Sterblichkeit für die
beiden besten Mengenquintile (6,1% und 5,4%).

Abbildung 14-1 zeigt die Krankenhaussterblichkeit nach Kolonkarzinom-Ope-
ration für 708 Kliniken. Für 209 Kliniken (29%) ergeben sich keinerlei Sterbefälle
während des Krankenhausaufenthaltes, danach steigt die Krankenhaussterblichkeit
bis zu einem Anteil von 37% an. Würde ab 6% Krankenhaussterblichkeit von einer
auffälligen Rate ausgegangen, so wären 233 der 708 Kliniken (33 %) auffällig.

 

Zufälligkeit der Ergebnisse

 

Um dem Einwand zu entgegnen, dass rein zufällige Häufungen von Todesfällen
in einigen Kliniken bereits als Qualitätsdefizite interpretiert werden, können Ver-
fahren der schließenden Statistik angewendet werden. Meist werden 95%-Konfi-
denzintervalle berechnet. Diese sollen anzeigen, ob es sich bei einer beobachteten
erhöhten Anzahl von Todesfällen um eine zufällige oder statistisch signifikante Ab-
weichung handelt. Weit verbreitet ist die Darstellung in sog. „league tables“, die
graphisch meist als Fehlerbalkendiagramme aufbereitet werden. Wenn allerdings
wie in unserem Fall mehr als 500 Kliniken verglichen werden, so ist diese Dar-
stellung wenig übersichtlich (vgl. Abbildung 14-2).

Als ein möglicher Lösungsvorschlag für dieses Problem könnte nur die untere
Grenze des 95%-Konfidenzintervalls für die Krankenhaussterblichkeit über alle
Kliniken hinweg aufgezeichnet werden (vgl. Abbildung 14-3). Unter Anwendung
der oben bereits verwendeten Auffälligkeitsgrenze von 6% sind nun nur noch 16
der 708 Kliniken (2,3%) auffällig.



 

280    Günther Heller, Enno Swart und Thomas Mansky

14

 

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47

Schattauer Verlag, Frau Rieble, Arnold Krankenhaus-Report 2003, Konv. KH

  

Abbildung 14-1

Abbildung 14-2
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Dieses Ergebnis ist allerdings unbefriedigend, weil eingewandt werden kann,
dass diejenigen Kliniken ungerecht behandelt werden, die kränkere Patienten be-
handeln oder – anders ausgedrückt – einen ungünstigeren Case-Mix aufweisen.

 

•

 

Um eine Risikoadjustierung zu gewährleisten, werden häufig „standardized
mortality ratios“ (SMRs) berechnet. Hier wird die beobachtete Anzahl von To-
desfällen in einer Klinik mit der erwarteten Anzahl von Todesfällen in Bezie-
hung gesetzt. Die erwartete Anzahl von Todesfällen wird über eine indirekte
Standardisierung berechnet.

 

•

 

Um keine zufälligen risikoadjustierten Häufungen von Todesfällen auszuwei-
sen, ist es üblich 95%-Konfidenzintervalle für SMRs zu berechnen. Von einer
bedeutsamen (signifikanten) Erhöhung einer risikoadjustierten Mortalität ist
dann auszugehen, wenn die untere Grenze des 95%-Konfidenzintervall größer
als 1 ist.

In der Abbildung 14-4 wurden SMRs (standardisiert für Alter und Geschlecht) für
eine 10%-Zufallsstichprobe (71 Kliniken) nebst zugehörigen 95%-Konfidenzin-
tervallen berechnet und in Form einer „league table“ als Fehlerbalkendiagramm
dargestellt.

Von den 71 Kliniken in der Stichprobe weisen 26 (37%) ein SMR > 1 und 18
(24%) ein SMR > 1,5 auf. Bei einer Klinik beinhaltet das 95%-Konfidenzintervall
der SMR den Wert 1 nicht mehr. Dies bedeutet, dass diese Klinik bezüglich ihrer
Krankenhaussterblichkeit nach Risikoadjustierung signifikant auffällig ist.

Abbildung 14-3
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14.3.2 Exkurs: Auffällige Krankenhaussterblichkeit in kleinen Kliniken

Die bisherigen Ergebnisse lassen sich wie folgt zusammenfassen: Wenn eine Kran-
kenhaussterblichkeit von 6% als Auffälligkeitsgrenze definiert wird, liegen etwa
ein Drittel der Kliniken über dieser Grenze (Abbildung 14-1). Anhand der analy-
sierten 10%-Stichprobe lässt sich abschätzen, dass auch ein vergleichbar großer
Anteil an Kliniken über die Berechnung der risikoadjustierten SMRs auffällig wäre
(Abbildung 14-4).

Nach Anwendung von Verfahren der schließenden Statistik zeigt sich aller-
dings, dass für etwa 2% der Kliniken das 95%-Konfidenzintervall der errechneten
Krankenhaussterblichkeit auf bzw. oberhalb der Auffälligkeitsgrenze von 6% liegt.
(Abbildung 14-2). Auch die 95%-Konfidenzintervalle der SMRs liegen in nur ei-
nem Fall (oder in weniger als 2% der analysierten Stichprobe) oberhalb von 1 (Ab-
bildung 14-4).

Die Ursache dafür, dass so viele Kliniken mit ihrem Zentralwert oberhalb der
Auffälligkeitsgrenze liegen, aber nur so wenige auch mit den 95%-Konfidenzin-
tervallen, sind die geringen Fallzahlen der meisten Kliniken in Verbindung mit der
großen Seltenheit eines Todesfalls im Krankenhaus. Diese geringe Ereignishäufig-
keit führt zu sehr breiten Konfidenzintervallen.

Umgangssprachlich ausgedrückt bedeutet dieser Sachverhalt, dass in kleinen
Kliniken, trotz mitunter deutlicher erhöhter Krankenhaussterblichkeit, nicht mit der
gleichen Sicherheit von einer Auffälligkeit ausgegangen werden kann wie in grö-

Abbildung 14-4

WIdOWIdO 2003 Quelle:WIdO, HELIOS 2003

Standardisiertes-Mortalitäts-Ratio für Krankenhaus-
sterblichkeit nach Kolonkarzinom-Operation*

* Bundesauswertung 1999 - 2001, AOK-Patienten
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ßeren Kliniken. Anders formuliert heißt dieses aber, dass es für Kliniken mit ge-
ringen Fallzahlen eine wesentlich geringere Wahrscheinlichkeit gibt, über die in
der Qualitätssicherung etablierten Verfahren der schließenden Statistik auffällig zu
werden.8

Vor dem Hintergrund der aktuell geführten Mindestmengendiskussion, in der
sich laut internationalen Studien auch für die operative Behandlung des Kolonkar-
zinoms ein – zwar im Vergleich zu einigen anderen Krankheitsbildern schwächerer,
aber doch signifikanter – Mengeneffekt zeigt (Birkmeyer 2002; Schrag 2003), wird
hier ein Defizit der angewandten Statistik deutlich. Im Folgenden werden einige
Vorschläge für den Umgang mit diesem Problem vorgestellt.

Nur Analysen aufgrund der deskriptiven Statistik
Eine Lösungsmöglichkeit wäre, alle über dem Schwellenwert liegenden Kliniken
zu prüfen bzw. zu einer Stellungnahme aufzufordern. Aufgrund der genannten
Probleme einer rein statistischen Analyse führen beispielsweise die HELIOS-Kli-
niken vor allem in den Kliniken, deren Werte über dem HELIOS-intern festgelegten
Schwellenwert liegen, Fallanalysen anhand der Aktenlage durch.

Auch aus den USA und beispielsweise aus Schottland sind entsprechende ex-
terne Audit-Verfahren bekannt, die bei auffälligen Werten bestimmter Kennziffern
eingeleitet werden können oder – wie im schottischen Projekt – alle Fälle betreffen
(Stonebridge 1999).

Dieses Vorgehen hat den Vorteil, dass einerseits Risikofaktoren, die in der sta-
tistischen Analyse nicht berücksichtigt wurden, in dem Verfahren erkannt und
bewertet werden (und somit ggf. dem Einwand, es handle sich um besondere Fall-
konstellationen, qualifiziert begegnet oder entsprochen werden kann) und dass an-
dererseits auch Todesfälle in Häusern mit niedriger Fallzahl, die aufgrund
statistischer Mechanismen sozusagen nicht auffällig werden „können“, kritisch un-
tersucht werden (HELIOS Kliniken GmbH 2001, 2002).

Dies spiegelt auch die Grundprinzipien statistischer Datenanalyse wider. Denn
auch hier ist es lege artis, sich zunächst und vor allen Dingen mit den deskriptiven
Ergebnissen (hier Sterberaten) zu beschäftigen, diese zu studieren und zu bewerten.
Keinesfalls wird empfohlen, sich nur mit signifikanten Ergebnissen zu beschäfti-
gen.

80%-Konfidenzintervalle
Die Konfidenzintervalle könnten enger konstruiert werden. Man könnte sich die
Frage stellen, warum eine „Sicherheit von 95%“ gefordert werden muss, bevor eine
Klinik als auffällig gilt. Bekanntlich ist es nur eine Konvention, dass dies in der
Wissenschaft meist gefordert wird.9 Im Sinne der Patienten könnte ebenso gefordert
werden, bereits ab einer „80%igen Sicherheit“ aktiv zu werden.

8 Dieser Sachverhalt kann jedoch auch als Argument gegen kleine Kliniken benutzt werden.
9 Dabei sind auch hier bei speziellen Anwendungen Ausnahmen von der „95%-Regel“ durchaus

üblich.
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Standardabweichungsbasierte Auffälligkeit
Gelegentlich werden zur Ermittlung von Auffälligkeit auch Verfahren benutzt, die
Standardabweichungen der jeweiligen Klinikverteilungen nutzen. Wenn beispiels-
weise eine Klinik mit ihrer Sterblichkeitsrate mehr als drei Standardabweichungen
von dem gesetzten „Benchmark“ entfernt liegt, gilt sie als auffällig. Dieses Ver-
fahren hat den Vorteil, dass kleine und große Kliniken grundsätzlich die gleiche
(oder zumindest ähnliche) Wahrscheinlichkeit besitzen auffällig zu werden. Nach-
teil des Verfahrens ist allerdings, dass kleine Kliniken weiterhin geltend machen
können, sie wären rein zufällig auffällig geworden. Damit besitzt dieses Verfahren
keinen eigentlichen Vorteil gegenüber der erstgenannten Herangehensweise.

Kleine Kliniken als Gruppe zusammenfassen
Grundsätzlich bietet sich auch die Möglichkeit, anhand der Größe der Klinik10 ver-
schiedene Gruppen zu bilden, um anschließend Ergebnisindikatoren für die gebil-
deten Gruppen von Kliniken zu berechnen.11 Allerdings können dann zunächst
Rückschlüsse auch nur auf die gesamte Gruppe von Kliniken gezogen werden, nicht
auf eine einzelne Klinik. Risikoadjustierte Analysen sind auch mit diesem Ansatz
möglich. Sie werden üblicherweise mittels einer logistischen Regression durchge-
führt. Zur Illustration ist im Folgenden das Ergebnis einer solchen Analyse darge-
stellt. Dazu wurden die Kliniken nach der Anzahl der operierten Fälle in vier gleich
große Gruppen (Quartile) eingeteilt. Gemeinsam mit den Informationen bezüglich
der Nebendiagnose Ileus, des Alters (in sieben Kategorien) und des Geschlechts
wurde die kategorisierte Klinikgröße dazu genutzt die Krankenhaussterblichkeit
vorherzusagen (vgl. Tabelle 14-1).

Für die Gruppe der Kliniken mit weniger als 30 Kolonkarzinom-Operationen
in drei Jahren ergibt sich ein Odds Ratio von 1,25. Die Wahrscheinlichkeit, nach
einer Kolonkarzinom-Operation zu versterben, ist also in einer Klinik dieser Größe
im Vergleich zu einer Klinik mit mehr als 65 Operationen um den Faktor 1,25
höher. Das Konfidenzintervall zeigt allerdings, dass es sich um ein nicht signifi-

10 Beispielsweise operationalisiert über die Anzahl der behandelten Fälle in einem gegebenen Zeit-
intervall.

11 In Deutschland wurden für den Bereich der Geburtshilfe solche Analysen beispielsweise kürzlich
von Heller und Koautoren veröffentlicht (Heller et al. 2002, Heller et al. 2003).

Tabelle 14-1:  Logistische Regression. Krankenhaussterblichkeit bei Kolonkarzinomoperation nach ka-
tegorisierter Klinikgröße, Bundesauswertung, AOK-Patienten, 1999–2001

Klinikgröße 1 Odds Ratio 95%-Konfidenzintervall 

< 30 1,25 0,90–1,72

30–45 1,04 0,77–1,42

46–65 0,95 0,69–1,32

> 65 1 (Referenzkategorie) –

© WIdO/Helios 2003
1 Operationalisiert als Anzahl von Kolonkarzinomoperationen im Untersuchungszeitraum
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kantes Ergebnis handelt. Der Einfluss der übrigen Klinikgrößenklassen ist in dieser
Analyse noch erheblich geringer.

Es sei nochmals angemerkt, dass auch ein signifikantes Ergebnis in einer sol-
chen Analyse keinesfalls bedeutet, dass jede Klinik in der betrachteten Gruppe hin-
sichtlich des Qualitätsindikators schlecht zu beurteilen ist.12

Langzeitbeobachtung
Schließlich bietet es sich im Falle von QSR an, die interessierenden Qualitätsin-
dikatoren auch über längere Zeiträume zu betrachten. So würde auch eine „schlech-
te“ kleine Klinik nach längerer Zeit auffällig werden. Unlängst wurden mehrere
statistische Verfahren vorgeschlagen, um eine solche Analyse risikoadjustiert und
möglichst effizient durchführen zu können (Tekkis et al. 2003, Spiegelhalter et al.
2003). Allerdings erstrecken sich auch die hier vorgestellten Analysen zur Kran-
kenhaussterblichkeit nach Operation eines Kolonkarzinoms über einen Zeitraum
von drei Jahren. So gesehen handelt es sich bei den vorgestellten Ergebnissen be-
reits um derartige Analysen.

Welche der vorgestellten statistischen Herangehensweisen bei der Beurteilung
von Ergebnisqualität angewandt werden sollte, kann und soll hier nicht abschlie-
ßend beantwortet werden, zumal dies auch stark von der aktuellen Fragestellung
abhängt. Allerdings erscheint uns ein mehrstufiges Verfahren der Auffälligkeits-
prüfung, welches verschiedene der im Exkurs angesprochenen Herangehensweisen
beinhaltet, eine sinnvolle Strategie zu sein. Eine weitergehende Auseinandersetzung
zumindest mit den in dieser Analyse unter Maximalkriterien (95%-Konfidenzin-
tervall) auffälligen Kliniken erscheint auf jeden Fall sinnvoll.

14.4 Diskussion und Ausblick

Die vorgestellten Analysen zeigen das große Potenzial des Projekts für eine zeit-
nahe, kostengünstige, vollständige und valide Qualitätssicherung in Deutschland.
Allerdings sind weitere Schritte nötig, um ein valides und aussagekräftiges Instru-
ment der Erhebung von Ergebnisqualität zu erhalten.

Einbeziehung weiterer Daten
Dieser Beitrag dokumentiert den Stand zum Abschluss der ersten Projektphase
(QSR I) Anfang Juni 2003. Neben den aktuell bereits entwickelten Tracern (Ope-
ration bei Kolonkarzinom, Herzinsuffizienz und elektive Hüft-TEP) ist eine Er-
weiterung des Projekts auf folgende Tracer vorgesehen: Mammakarzinom,
Appendektomie, Hirninfarkt (TIA), Herzinfarkt, diagnostischer und therapeutischer
Herzkatheter (jeweils mit und ohne Infarkt), Hüft-TEP nach Fraktur sowie elektive
Knie-TEP. Die Verfahren der Risikoadjustierung werden kritisch überprüft.

12 Darüber hinaus bedarf die Beurteilung von Ergebnissen multivariater Regressionsverfahren im
Allgemeinen und logistischer Regressionen im Besonderen weiterer tiefergehender Analysen,
bevor endgültige Schlüsse daraus abgeleitet werden können (Hosmer & Lemeshow 2000, Roth-
man & Greenland 1998).
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Ein weiteres Ziel der nächsten Projektphase ist es, getrennt nach Tracern jeweils
evidenzbasierte Auffälligkeitsgrenzen für die gewählten Qualitätsindikatoren zu er-
arbeiten.

Dabei ist absehbar, dass die Aussagefähigkeit von QSR-Daten durch eine Ein-
beziehung weiterer Daten, wie zum Beispiel 1-Jahres-Überlebensraten, ggf. erheb-
lich erhöht werden kann.

Etablierung der Qualitätssicherung mit Routinedaten?
Wenn die oben genannten Arbeiten abgeschlossen sind, sollen die in QSR gewon-
nenen Erkenntnisse den beteiligten Kliniken in Form eines Qualitätsberichts ver-
fügbar gemacht werden. So könnten alle an der Regelversorgung in Deutschland
teilnehmenden Kliniken zeitnah über ihre Ergebnisqualität informiert werden und
diese Informationen für ihr internes Qualitätsmanagement nutzen. Insofern stellt
QSR zu wesentlichen Teilen auch eine Serviceleistung der Kostenträger für die
Leistungserbringer dar.

Schließlich sollen Möglichkeiten geprüft werden, wie diese Informationen für
Verbraucher verständlich aufbereitet und zur Verfügung gestellt werden können.
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Zusammenfassung: 

Die Arbeitsgruppe Erhebung und Nutzung von Sekundärdaten (AGENS) der Deutschen Ge-
sellschaft für Sozialmedizin und Prävention (DGSMP) und der Deutschen Gesellschaft für 
Epidemiologie (DGEpi) veröffentlichte erstmals 2005 die Gute Praxis Sekundäranalyse 
(GPS) als Standard für die Auswertung von Sekundärdaten. Die GPS kann als Wegweiser 
zur Planung, Durchführung und Analyse von Studien dienen sowie als Grundlage für vertrag-
liche Absprachen zwischen Dateneignern genutzt werden. Ihr Wirkkreis umfasst dabei nicht 
nur Routinedaten der gesetzlichen Krankenversicherung und weiterer Sozialversicherungs-
träger, sondern auch Daten anderer Dateneigner. Die elf Leitlinien reichen u. a. von ethi-
schen Prinzipien und der Studienplanung über Qualitätssicherungsmaßnahmen und Daten-
aufbereitung bis hin zum Datenschutz, vertraglichen Rahmenbedingungen und der verant-
wortungsvollen Kommunikation der Analyseergebnisse. Die Leitlinien sind um Erläuterungen 
und praktische Hilfestellungen in Form von Empfehlungen ergänzt. Die GPS richtet sich an 
alle Personen, welche sich unter wissenschaftlicher Perspektive und unter Anwendung wis-
senschaftlicher Methoden mit Sekundärdaten, ihrer Analyse und Interpretation beschäftigen. 
Dies schließt auch die Dateneigner ein. Des Weiteren ist die GPS geeignet, wissenschaftli-
che Veröffentlichungen hinsichtlich ihrer Qualität zu beurteilen. Sie kann dabei gleicherma-
ßen von Autoren, Reviewern und Lesern genutzt werden. 2008 wurde die erste Fassung 
durch die Mitglieder der AGENS, der AG Epidemiologische Methoden der DGEpi, DGSMP 
und GMDS und unter Einbeziehung weiterer Experten evaluiert und umstrukturiert sowie als 
Ausführungsbestimmung der Gute Epidemiologische Praxis akkreditiert. Seit nunmehr 2012 
liegt die dritte Fassung der GPS vor. Sie ist über www.dgepi.de frei verfügbar. In die aktuelle 
Revision sind vor allem sprachliche Präzisierungen eingeflossen; die innere Konsistenz wur-
de erhöht. Inhaltlich neu hinzugekommen sind weitere Empfehlungen zur Leitlinie Daten-
schutz. Zukünftige Revisionen werden sich entsprechend dem wissenschaftlichen und da-
tenschutzrechtlichen Entwicklungsstand anschließen. 
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Abstract: 

In 2005, the Working Group for the Survey and Utilization of Secondary Data (AGENS) of the 
German Society for Social Medicine and Prevention (DGSMP) and the German Society for 
Epidemiology (DGEpi) first published “Good Practice in Secondary Data Analysis (GPS)” 
formulating a standard for conducting secondary data analyses. GPS is intended as a guide 
for planning and conducting analyses and can provide a basis for contracts between data 
owners. The domain of these guidelines does not only include data routinely gathered by 
statutory health insurance funds and further statutory social insurance funds, but all forms of 
secondary data. The eleven guidelines range from ethical principles and study planning 
through quality assurance measures and data preparation to data privacy, contractual condi-
tions and responsible communication of analytical results. They are complemented by expla-
nations and practical assistance in the form of recommendations. GPS targets all persons 
turning their attention to secondary data, their analysis and interpretation from a scientific 
point of view and by employing scientific methods. This includes data owners. Furthermore, 
GPS is suitable to assess scientific publications regarding their quality by authors, referees 
and readers. In 2008, the first version of GPS was evaluated and revised by members of 
AGENS and the Epidemiological Methods Working Group of DGEpi, DGSMP and GMDS 
including other epidemiological experts and had then been accredited as implementation 
regulations of Good Epidemiologic Practice. Since 2012, this third version of GPS is on hand 
and available for downloading from the DGEpi website at no charge. Especially linguistic 
specifications have been integrated into the current revision; its internal consistency was 
increased. With regards to contents, further recommendations concerning the guideline on 
data privacy have been added. According to future developments in science and data priva-
cy, further revisions will follow. 
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Ziele der GPS 

Mit der Guten Praxis Sekundärdatenanalyse (GPS) wird ein Standard für die Durchführung 
von Sekundärdatenanalysen nach wissenschaftlichen Grundsätzen formuliert. 

Die GPS ergänzt die Leitlinien und Empfehlungen für Gute Epidemiologische Praxis der 
Deutschen Gesellschaft für Epidemiologie (DGEpi), der Deutschen Gesellschaft für 
Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie (GMDS) und der Deutschen 
Gesellschaft für Sozialmedizin und Prävention (DGSMP) in der jeweils aktuellen Fassung 
(http://dgepi.de/fileadmin/pdf/leitlinien/GEP_mit_Ergaenzung_GPS_Stand_24.02.2009.pdf). 
Sie konkretisiert die in den GEP formulierten allgemeingültigen Qualitätsanforderungen in 
der Epidemiologie für den Bereich der Sekundärdatenforschung. 

Die GPS ist in der vorliegenden Form allgemein gehalten, um Nutzer unterschiedlicher Arten 
von Sekundärdaten anzusprechen. Konkrete Studienbedingungen und Spezifika bestimmter 
Daten können es erforderlich machen, begründet von den Empfehlungen der GPS 
abzuweichen. Die GPS versteht sich als Richtschnur bei der Planung, Durchführung und 
Analyse von Studien auf der Basis von Sekundärdaten. Gleichzeitig dient sie als Grundlage 
für vertragliche Absprachen zwischen Dateneignern (Primärnutzer) und 
Sekundärdatennutzern (s. Glossar am Ende der GPS). Der Nutzer von Daten muss für Dritte 
nachvollziehbar begründen, ob geplante Untersuchungen eine Sekundärdatenanalyse im 
Sinne dieser GPS darstellen. Die GPS kann schließlich für Autoren, Reviewer und Leser 
eine Richtlinie bei wissenschaftlichen Veröffentlichungen darstellen. 

Zielgruppe der GPS 

Zielgruppe der GPS sind alle Personen, die sich unter wissenschaftlicher Perspektive und 
unter Anwendung wissenschaftlicher Methoden Sekundärdaten, ihrer Analyse und 
Interpretation zuwenden. Dies schließt auch die Dateneigner ein. Der Wirkbereich dieser 
Leitlinien bezieht jede Form von Sekundärdaten ein, fokussiert jedoch auf medizinische 
Sekundärdaten, also typischerweise Routinedaten der gesetzlichen Kranken-, Renten- und 
Unfallversicherung (Sozialdaten) oder Daten von (bevölkerungsbezogenen) 
Krankheitsregistern. 

Methodik und Verfahren der Aktualisierung 

Die Arbeitsgruppe Erhebung und Nutzung von Sekundärdaten (AGENS) der Deutschen Ge-
sellschaft für Sozialmedizin und Prävention (DGSMP) und der Deutschen Gesellschaft für 
Epidemiologie (DGEpi) veröffentlichte erstmals 2005 in Anlehnung an die Gute 
Epidemiologische Praxis (GEP; Hoffmann et al. 2005) eine „Gute Praxis 
Sekundärdatenanalyse“ (GPS) (Swart et al. 2005). 2008 wurde die erste Fassung der GPS 
durch Mitglieder der AGENS und der AG Epidemiologische Methoden der DGEpi, DGSMP 
und GMDS und unter Einbeziehung weiterer Experten evaluiert und umstrukturiert (Swart et 
al. 2008). Die Formulierung und Nummerierung der Leitlinien wurden dabei an die Gute 
Epidemiologische Praxis (GEP) angelehnt. Die Aktualität der GPS wird durch die AGENS im 
Zuge eines regelmäßigen wissenschaftlichen Austauschs geprüft und bei Bedarf revidiert. 
Nach Überarbeitung durch die AGENS zu Beginn des Jahres 2012 wird nun die 3. Fassung 



vorgelegt. Die GPS und die GEP stehen auf der Webseite der DGEpi zum Download bereit 
(www.dgepi.de). 

Leitlinie 1: Ethik 

Sekundärdatenanalysen müssen im Einklang mit ethischen Prinzipien durchgeführt 
werden und Menschenwürde sowie Menschenrechte respektieren. 

Ethische Prinzipien werden in allgemeinen Menschen- und Bürgerrechten formuliert und wer-
den im Rahmen der GPS daher nicht weiter konkretisiert. 

Die Konsultation einer Ethikkommission ist bei Analysen, die ausschließlich auf 
Sekundärdaten basieren, nicht erforderlich. Im Einzelfall kann die Konsultation einer 
Ethikkommission geboten sein, wenn andere Regelwerke dies vorschreiben. 

Leitlinie 2: Forschungsfrage 

Die Planung jeder Sekundärdatenanalyse erfordert explizite und operationalisierbare 
Fragestellungen, die spezifisch und so präzise wie möglich formuliert sein müssen. 
Die Auswahl der Untersuchungspopulation muss im Hinblick auf die Forschungsfrage 
begründet werden. 

Der potentielle Nutzen einer Sekundärdatenanalyse lässt sich nur dann beurteilen, wenn als 
Ausgangspunkt der Untersuchung eine Forschungsfrage explizit formuliert wird. Dies ist eine 
wesentliche Voraussetzung für Planung und Bewertung des Studiendesigns und der 
Datenextraktion, aber auch des Zeit- und Kostenrahmens der geplanten Untersuchung. Erst 
die Formulierung der Forschungsfrage ermöglicht die Festlegung der Einzelheiten einer 
Sekundärdatenanalyse (s. Leitlinie 3). 

Explorative und hypothesengeleitete Analysen sind bei der Formulierung der 
Forschungsfrage voneinander abzugrenzen. 

Leitlinie 3: Studienplan 

Grundlage einer Sekundärdatenanalyse ist ein detaillierter und verbindlicher Studien-
plan, in dem die Studiencharakteristika schriftlich festgelegt werden. 

Vor der Durchführung einer Sekundärdatenanalyse ist ein Studienplan zu erstellen. Er 
enthält alle Angaben, die für die Beantwortung der Fragestellung und für die Durchführung 
der Studie notwendig sind. Dazu gehören folgende Aspekte: 

 Fragestellung und Arbeitshypothesen, 
 Studiendesign, 
 Auswahl der Datenbasis, 
 Größe der angestrebten Studienpopulation mit Begründung, 
 Ein- und Ausschlusskriterien der Beobachtungseinheiten, 



 Auswahl der erforderlichen Merkmale, 
 Auswertungsstrategie einschließlich der statistischen Methoden. 

Die folgenden vier Aspekte sind häufig bereits in anderen separaten Dokumenten festgelegt, 
auf die im Studienplan verwiesen werden kann, sie können jedoch auch Bestandteil des Stu-
dienplans selbst sein: 

 
 Konzept zur Datenbereitstellung und -übermittlung sowie zur Sicherung und Archivie-

rung von Daten, Auswertungsdokumentationen und Ergebnissen (s. Leitlinie 6), 
 Maßnahmen zur Qualitätssicherung (s. Leitlinie 5), 
 Maßnahmen für die Gewährleistung ethischer Prinzipien (s. Leitlinie 1), und des Daten-

schutzes (s. Leitlinie 8) und 
 Zeitplan mit Festlegung der Verantwortlichkeiten (s. Leitlinie 7). 

Bei der Umsetzung dieser Anforderungen sind die Eigenschaften der spezifischen Daten zu 
beachten. 

Empfehlung 3.1 – Studiendesign 
Das Studiendesign wird beschrieben und seine Wahl angemessen begründet. Die Eignung 
der Daten als Basis für Auswertungen im Sinne der wissenschaftlichen Fragestellung ist 
darzulegen. 

Empfehlung 3.2 – Datenbasis / Studienpopulation 
Die Studienpopulation wird im Hinblick auf die Fragestellung ausgewählt. Hierbei sind insbe-
sondere Erhebungszweck, Verfügbarkeit, Vollständigkeit, Merkmalsumfang und 
Merkmalsdifferenzierung als Auswahlkriterien heranzuziehen. 

Empfehlung 3.3 – Vermeidung von Verzerrungen 
Bereits bei der Planung von Studien soll einer Verzerrung (Bias) von Ergebnissen 
entgegengewirkt werden, die unter anderem durch Selektion und Confounding entstehen 
kann. Bei Sekundärdatenanalysen ist darauf zu achten, dass Merkmale zur Kontrolle von 
Störgrößen in den Daten enthalten sind und berücksichtigt werden. 

Empfehlung 3.4 – Repräsentativität, Generalisierbarkeit 
Im Studienplan muss thematisiert werden, ob die Fragestellung auf Generalisierbarkeit und 
Repräsentativität der erwarteten Ergebnisse und Kernaussagen abzielt. 

Empfehlung 3.5 – Variablen und Variablenwerte 
Eine Sekundärdatenanalyse muss die Messgenauigkeit und Vollständigkeit der 
berücksichtigten Merkmale und mögliche Störfaktoren von der primären 
Informationserfassung bis zur Datenbereitstellung berücksichtigen. Zum Studienplan gehört 
die Beschreibung aller verwendeten Daten(-felder) bzw. Merkmale mit Aussagen zum 
Erhebungskontext, zu den Bereitstellungswegen sowie zu den jeweils zulässigen 
Merkmalsausprägungen. Dabei sind insbesondere auch Veränderungen der 
Merkmalserfassung im Studienzeitraum darzustellen (z.B. Veränderungen der verwendeten 
Klassifikationen von Diagnosen oder von Berufstätigkeiten, Veränderungen von 
Leistungsvergütungen und deren Erfassung etc.). 



Empfehlung 3.6 – Studienumfang 
Im Studienplan ist eine Begründung des Studienumfangs anzugeben. Zur Bestimmung der 
erforderlichen Populationsgrößen sollen quantitative Abschätzungen der statistischen Aus-
sagekraft durchgeführt werden. 

Leitlinie 4: Probendatenbanken 

Immer häufiger werden biologische Probenbanken angelegt. Werden die aus den 
Proben gewonnenen Informationen (Probendaten) in Sekundäranalysen genutzt, 
befinden sie sich im Wirkbereich der Guten Praxis Sekundärdatenanalyse und 
unterliegen damit auch den hier formulierten Leitlinien. 

Leitlinie 5: Qualitätssicherung 

In Sekundärdatenanalysen ist eine begleitende Qualitätssicherung aller relevanten In-
strumente und Verfahren sicherzustellen. 

Eine interne begleitende Qualitätssicherung ist unabdingbarer Bestandteil jeder 
Sekundärdatenanalyse. 

Sekundärdatenanalysen greifen auf Daten zurück, die primär zu einem anderen Zweck und 
von anderen Personen erhoben wurden. Auf die primäre Datenerhebung hat der 
Sekundärdatennutzer keinen Einfluss und kann somit auch nicht die Qualität der 
Primärdatenerhebung sichern. Aufgrund der Vielfalt potenziell verwendbarer Datenquellen, 
der unterschiedlichen Verwendungszwecke und der rechtlichen Grundlagen muss 
besonderer Wert auf die Transparenz der Datenentstehung und -übermittlung gelegt werden. 
Eine enge Kooperation zwischen Dateneignern und Sekundärdatennutzern ist anzustreben. 

Die Qualitätssicherung setzt an verschiedenen Punkten der Datenentstehung und 
Datenübermittlung an, um valide Auswertungsgrundlagen zu schaffen. Im Einzelnen umfasst 
die Qualitätssicherung die Durchführung von Plausibilitätskontrollen, Prüfungen der 
Konsistenz der Daten sowie die Festlegung personeller Zuständigkeiten (s. Empfehlungen 
6.4, 6.6, 7.2). Ebenso erstreckt sich die Qualitätssicherung auf die in Leitlinie 6 
angesprochene Dokumentation der Datenaufbereitung. 

Empfehlung 5.1 – Testdatensatz 
Im Vorfeld der Sekundärdatenanalyse sollte die Möglichkeit der Bereitstellung einer 
Stichprobe des angestrebten Analysedatensatzes erwogen werden, um die Übermittlung und 
Verwendbarkeit der Daten, insbesondere hinsichtlich der Datenformate und -struktur, 
beurteilen zu können. 

Empfehlung 5.2 – Anpassung des Studienplans 
Ergibt sich während der Durchführung einer Sekundärdatenanalyse die Notwendigkeit, die 
vorab festgelegten Verfahrensweisen zu verändern, so sind diese Änderungen zu begründen 
und als Ergänzung zum Studienplan zu dokumentieren. 



Empfehlung 5.3 – Ressourcen 
Für die Qualitätssicherung der Studie und für die erforderlichen Absprachen innerhalb und 
zwischen den beteiligten Stellen sind ausreichende zeitliche und personelle Ressourcen 
beim Dateneigner und Sekundärdatennutzer vorzusehen. 

Leitlinie 6: Datenaufbereitung 

Für die Erfassung und Haltung aller für eine Studie erforderlichen Daten sowie für die 
Aufbereitung, Plausibilitätsprüfung, Kodierung und Bereitstellung der Daten ist vorab 
ein detailliertes Konzept zu erstellen. 

Sämtliche der Datenanalyse vorangehenden Prozesse der Datenaufbereitung und -prüfung 
müssen dokumentiert werden. Die Dokumentation enthält die vollständige und 
nachvollziehbare Beschreibung der übermittelten Daten und die nachgehenden 
Transformationen bis zur Generierung eines Auswertedatensatzes. Dies kann auch durch 
eine abgespeicherte Syntax oder ein Skript der jeweilig eingesetzten Software geschehen. 

Empfehlung 6.1 – Datenerhebung und Datenübermittlung 
Der Entstehungszusammenhang und die Weiterverarbeitung der Daten bis zur Übermittlung 
an den Sekundärdatennutzer müssen nachvollziehbar dokumentiert sein, inkl. des Datums 
der Lieferung. Dies umfasst eine Darstellung des ursprünglichen Verwendungszwecks der 
Datensammlung, der Erfassungsregeln und die Überprüfung ihrer zeitlichen Konstanz (wie 
z.B. bei Diagnose- oder Prozedurenkodierungen). 

Empfehlung 6.2 – Ausgangsdatensatz 
Der vom Dateneigner übermittelte Ausgangsdatensatz soll in unveränderter Form über den 
gesamten Zeitraum der Sekundärdatenanalyse verfügbar sein. Für die Reproduzierbarkeit 
der Analysen gilt zusätzlich die in Leitlinie 7 genannte Aufbewahrungsfrist. 

Empfehlung 6.3 – Datenbeschreibung 
Übertragungsformat, Umfang und Struktur der bereitgestellten und verwendeten Daten 
werden dokumentiert. Der Umfang fehlender sowie redundanter Daten ist festzuhalten. 

Empfehlung 6.4 – Plausibilitätskontrollen 
Vor und während der Sekundärdatenanalyse sind Plausibilitätskontrollen durchzuführen. 
Eventuell erforderliche Korrekturen liegen im Verantwortungsbereich des Sekundärdaten-
nutzers. Dabei wird eine Rücksprache mit dem Dateneigner empfohlen. Alle Ergänzungen 
und Änderungen sind vollständig und schriftlich zu dokumentieren und zu begründen. 

Empfehlung 6.5 – Operationalisierung und abgeleitete Variablen 
Die Sekundärdatenanalyse umfasst in der Regel die Bildung von Merkmalen und Merkmals-
kategorien auf der Basis mehrerer Variablen des Ausgangsdatensatzes und deren Ausprä-
gungen. Die Bildung abgeleiteter Variablen ist nachvollziehbar zu dokumentieren und folgt 
vorhandenen Standards, um eine Vergleichbarkeit der Ergebnisse zu erleichtern. 

Empfehlung 6.6 – Auswertungsdatensatz 
Der im Verlauf der Plausibilitätsprüfung und der Datentransformation entstandene Datensatz 
ist als Auswertungsdatensatz zu kennzeichnen und zu sichern. Alternativ ist die 



Wiederherstellbarkeit aus dem Ausgangsdatensatz zu gewährleisten. Für die 
Reproduzierbarkeit der Analysen gilt zusätzlich die in Leitlinie 7 genannte 
Aufbewahrungsfrist. 

Empfehlung 6.7 – Operationshandbuch 
Ergänzend zum Studienplan sollen in einem Operationshandbuch sämtliche 
organisatorischen Festlegungen zur Vorbereitung und Durchführung der 
Sekundärdatenanalyse sowie deren schrittweise Abarbeitung dokumentiert werden. Dies 
schließt die Datenbereitstellung beim Dateneigner, die Datenübermittlung an den 
Sekundärdatennutzer und die Aufbereitung durch diesen ein. 

Leitlinie 7: Datenanalyse 

Die Auswertung von Sekundärdaten soll unter Verwendung adäquater Methoden 
erfolgen. Die den Ergebnissen zugrunde liegenden Daten sind in vollständig 
reproduzierbarer Form mindestens 10 Jahre aufzubewahren. 

Um die Überprüfbarkeit der Studienergebnisse zu ermöglichen, ist eine Aufbewahrungsfrist 
von Ausgangs- und Auswertungsdatensatz sowie der Datenaufbereitungsprotokolle beim 
Sekundärnutzer vertraglich zu regeln. 

Die einzelnen Auswertungsschritte müssen nachvollziehbar sein und hinsichtlich möglicher 
Rückwirkungen auf die Selektion der Studienpopulation, die Operationalisierung der For-
schungsfrage, die Reichweite der Ergebnisse und die Entscheidungskriterien bei der 
Hypothesenprüfung kritisch analysiert werden. 

Die Sekundärdatenanalyse bedarf einer an den verfügbaren Daten orientierten Planung der 
Auswertungsstrategie. Diese muss die Messgenauigkeit und Vollständigkeit (hinsichtlich vor-
handener Merkmale sowie möglicher Störfaktoren und Wechselwirkungen) der Daten 
berücksichtigen. Die im Rahmen einer Sekundärdatenanalyse zu überprüfenden Hypothesen 
sollen vor Beginn der Untersuchung formuliert werden, ebenso die für diese Prüfungen 
anwendbaren Entscheidungskriterien. 

Empfehlung 7.1 – Analyseplan 
Die Auswertung zu den einzelnen Fragestellungen soll nach einem vorab erstellten 
Analyseplan und auf dem aktuellen Stand des epidemiologischen, statistischen und 
methodischen Wissens erfolgen. Die Auswertungsstrategie muss nachvollziehbar begründet 
werden. Änderungen des ursprünglichen Auswertungsplanes sind zu dokumentieren. 

Empfehlung 7.2 – Personelle Verantwortung 
Jede an den Datenanalysen beteiligte Person muss vor Beginn der Arbeit benannt und in die 
Arbeit mit den Daten eingewiesen werden. 

Empfehlung 7.3 – Prüfung der Ergebnisse 
Die Ergebnisse von Sekundärdatenanalysen sollen vor der Publikation einer Gegenprüfung 
unterzogen werden. Alle Auswertungen sollen so dokumentiert werden, dass außenstehende 
Personen oder Institutionen die Auswertungsstrategie, die eigentlichen Auswertungen und 
ihre Resultate verstehen und nachvollziehen können. Die den Analysen zugrunde liegenden 



Daten und Prozedurdateien sollen anschließend in vollständig reproduzierbarer Form 
archiviert werden. 

Leitlinie 8: Datenschutz 

Bei der Planung und Durchführung von Sekundärdatenanalysen ist auf die Einhaltung 
der geltenden Datenschutzvorschriften zum Schutz der informationellen Selbstbestim-
mung zu achten. 

Die rechtliche Verankerung des Datenschutzes findet sich in den Regelungen des 
Datenschutzrechts auf europäischer, Bundes- und auf Landesebene (hier vor allem BDSG 
und DSG der Länder) sowie in allgemeinen gesetzlichen Regelungen, z.B. 
Sozialgesetzbücher V und X, Infektionsschutzgesetz, Röntgenverordnung, 
Krebsregistergesetze, Krankenhausgesetze, Gesundheitsdienstgesetze. Die Gesetze auf 
Landesebene unterscheiden sich erheblich, und auch die Auslegung der Gesetze hängt von 
dem jeweiligen Landesbeauftragten für den Datenschutz ab. Zu den geltenden Datenschutz-
vorschriften zählt auch das Prinzip der Datenvermeidung und der Datensparsamkeit (§ 3a 
BDSG). 

Da Forschung mit personenbezogenen Daten immer im Spannungsfeld des Rechts des 
Einzelnen auf informationelle Selbstbestimmung und des Rechts auf Freiheit der 
Wissenschaft und Forschung steht, ist der Datenschutz essentieller Bestandteil jeder 
Sekundärdatenanalyse. 

Empfehlung 8.1 – Zweck der Datenbereitstellung 
Der Zweck der Datenbereitstellung (im datenschutzrechtlichen Sinne) ist die Beantwortung 
der Forschungsfrage (s. Leitlinie 2) und muss schriftlich fixiert werden. 

Empfehlung 8.2 – Pseudonymisierung und Anonymisierung 
Von den im Bundesdatenschutzgesetz aufgeführten Möglichkeiten der Pseudonymisierung 
und Anonymisierung ist Gebrauch zu machen. Hierbei ist auch die Einbindung eines 
Datentreuhänders zu prüfen. 

Fehler bei der Anonymisierung und Pseudonymisierung können den Rohdatensatz 
verändern und Auswertungsergebnisse verfälschen. Der Sekundärdatennutzer muss daher 
den Vorgang der Anonymisierung und Pseudonymisierung durch geeignete Maßnahmen 
prüfen können, beispielsweise durch stichprobenhafte Prüfung und Sichtung der Ausgangs- 
und anonymisierten/ pseudonymisierten Datensätze oder durch Pseudonymisierung von 
Testdaten. 

Empfehlung 8.3 – De-Pseudonymisierung und Re-Identifikation 
In den vertraglichen Rahmenbedingungen ist schriftlich festzulegen, ob und wenn ja in 
welchen Fällen eine De-Pseudonymisierung möglich sein soll. Bei der Analyse ist eine 
unzulässige Re-Identifikation durch geeignete Mittel (technisch und vertraglich) zu 
verhindern. 



Empfehlung 8.4 – Weitergabe personenbezogener Daten an Dritte 
Die Weitergabe personenbezogener Daten liegt im Zuständigkeitsbereich des Dateneigners. 
Eine geplante Weitergabe des Roh- bzw. des aufbereiteten Analysedatensatzes ist mit dem 
Dateneigner abzustimmen und vertraglich zu regeln. 

Empfehlung 8.5 – Personenbezogenes Datenlinkage mit externen Datenquellen 
Jedes Datenlinkage mit weiteren Datenquellen bedarf der Einhaltung datenschutzrechtlicher 
Vorschriften. 

Empfehlung 8.6 – Löschfristen 
Wenn die für die Sekundärdatenanalyse bereitgestellten Daten nach Erreichen des Studien-
zieles aus datenschutzrechtlichen Gründen zu löschen oder zu anonymisieren sind, muss 
dies in Einklang mit der nach Empfehlungen 6.2 und 6.7 geforderten Aufbewahrung von 
Ausgangs- und Auswertungsdatensatz erfolgen. Ebenso muss bei der Festlegung von 
Löschfristen die nach Leitlinie 7 geforderte Möglichkeit zur Überprüfung der Ergebnisse aus 
einer Sekundärdatenanalyse mitbedacht werden. 

Empfehlung 8.7  – Zusammenarbeit mit Datenschutzbeauftragten 
Bereits bei der Planung einer Sekundärdatenanalyse ist von den Beteiligten eine Kontaktauf-
nahme mit den zuständigen Datenschutzbeauftragten zu prüfen. 

Empfehlung 8.8  – Datensicherheit 
Über die hier spezifisch formulierten datenschutzrechtlichen Empfehlungen hinaus sind die 
allgemeinen Datensicherheitsvorschriften beim Umgang mit personenbezogenen Daten zu 
beachten (s. beispielsweise IT-Grundschutz des Bundesamtes für Sicherheit in der 
Informationstechnik). Die Einbindung eines Experten für Datensicherheit wird empfohlen. 

Empfehlung 8.9 – Datenschutzkonzept 
Alle im Rahmen einer Sekundärdatenanalyse notwendigen datenschutzrechtlichen Punkte 
sind in einem Datenschutzkonzept schriftlich zu fixieren. Hierzu zählen vor allem die Aspekte 
der Datenübermittlung, Datenhaltung, die Dauer der Aufbewahrung, sowie die 
Zugriffsberechtigungen. Das Datenschutzkonzept sollte idealerweise Bestandteil des 
Vertrages mit dem Dateneigner sein. Bei länger dauernden Studien ist das 
Datenschutzkonzept ggf. zu aktualisieren, sinnvollerweise unter Hinzuziehung der jeweils 
zuständigen Datenschutzbeauftragten. 

Empfehlung 8.10 – Verantwortlicher für den Datenschutz 
Innerhalb einer Forschungseinheit ist eine für den Datenschutz verantwortliche Person zu 
benennen, die die Einhaltung dieser Standards zu überwachen hat. Diese Person ist 
entsprechend ihrer Aufgaben zu qualifizieren. 

Empfehlung 8.11 – Datenschutzerklärung, Schweigepflicht 
Alle Personen, die im Rahmen eines Forschungsprojektes Umgang mit personenbezogenen 
Daten haben, müssen über Inhalte, Reichweite und Möglichkeiten der einschlägigen gesetz-
lichen Bestimmungen informiert sein. Sie müssen die datenschutzrechtlichen Bestimmungen 
anerkennen und schriftlich ihre Schweigepflicht erklären. 



Leitlinie 9: Vertragliche Rahmenbedingungen 

Die Durchführung einer Sekundärdatenanalyse setzt definierte rechtliche und finanzi-
elle Rahmenbedingungen voraus. Hierzu sind rechtswirksame Vereinbarungen zwi-
schen Auftraggeber und Auftragnehmer sowie zwischen Partnern von Forschungsko-
operationen anzustreben. 

Sekundärdatenanalysen beruhen in der Regel auf einer vertraglichen Übereinkunft zwischen 
Dateneigner und Sekundärnutzer. Aufgrund der gesetzlichen Auflagen zum Umgang mit 
personenbezogenen Daten sind rechtswirksame Vereinbarungen der Kooperationspartner 
anzustreben, in denen die rechtlichen und finanziellen Rahmenbedingungen der intendierten 
Sekundärdatennutzung festgelegt werden. Die Zielsetzung der Sekundärdatenanalysen und 
deren Inhalte sollten angesprochen werden, ohne die Forschung durch Auflagen 
einzuschränken. Bei der Vielfältigkeit der speziellen Konstellationen und möglicher 
Datenquellen sind unterschiedliche Vertragsformen möglich. 

Empfehlung 9.1 – Vertragsinhalte 
Mit dem Dateneigner sollen transparente und realistische Vereinbarungen getroffen werden. 
Der Vertrag muss die Unabhängigkeit der Forschung, Rechte und Pflichten der Forschung, 
incl. der Modalitäten von Publikationen, und den langfristigen Zugang zu den Daten 
thematisieren. Aspekte des Datenschutzes sollen explizit angesprochen werden. 

Empfehlung 9.2 – Verwendung der Ergebnisse 
Die wissenschaftliche Publikation sowie die Verwendung von Ergebnissen aus der 
Auftragsforschung für wissenschaftliche und Unterrichtszwecke darf nicht verhindert, 
behindert oder unzumutbar verzögert werden. Die vertragliche Festsetzung einer Sperrfrist 
von maximal sechs Monaten ist zulässig. 

Empfehlung 9.3 – Sekundärdatenanalysen für Dritte 
Sekundärdaten werden vom Dateneigner in der Regel für a priori definierte 
Forschungsvorhaben und begrenzte Zeiträume zur Verfügung gestellt (s. Leitlinie 3). 
Analysen, die über den festgelegten Forschungsrahmen hinausgehen und/oder Anfragen 
nach Sekundärdatenanalysen für wissenschaftliche Kooperationen, die an den 
Sekundärdatennutzer herangetragen werden, müssen an den Dateneigner zur Entscheidung 
weitergeleitet werden. Zu der jeweiligen Anfrage kann der Sekundärdatennutzer gegenüber 
dem Dateneigner ein Votum abgeben. Analysen dürfen aber erst durchgeführt werden, 
nachdem der Dateneigner den Sekundärdatennutzer dazu autorisiert hat. 

Leitlinie 10: Interpretation und wissenschaftliche Publikation 

Die Interpretation der Ergebnisse einer Sekundärdatenanalyse ist Aufgabe des Sekun-
därdatennutzers. Grundlage jeder Interpretation ist eine kritische Diskussion der Me-
thoden, Daten und Ergebnisse der eigenen Untersuchung im Kontext der vorhande-
nen Evidenz. Eine wissenschaftliche Publikation in einem Fachmedium ist anzustre-
ben. Publikationen sollen einem externen Review unterzogen werden. 

Die Beurteilung der Ergebnisse gehört zu den originären Aufgaben der Sekundärdaten-
nutzer. Der argumentative Prozess, der einer Interpretation zugrunde liegt, muss in einer 



schriftlichen Diskussion transparent und nachvollziehbar dargestellt werden, zumindest in 
Form eines Berichtes an den Dateneigner, idealerweise in Form einer wissenschaftlichen 
Publikation in einem Fachmedium. Einschränkungen bzgl. der Übertragbarkeit der Studien-
ergebnisse auf andere Populationen oder andere Zeiträume als die betrachteten sind zu 
diskutieren. Die Orientierung an geläufigen Standards zur wissenschaftlichen Publikation von 
empirischen Studien wird empfohlen. Dabei sollen ggf. Adaptationen an die 
Rahmenbedingungen der Sekundärdatenanalysen vorgenommen werden. 

Leitlinie 11: Kommunikation und Public Health 

Ergebnisse aus Sekundärdatenanalysen, die öffentliches Interesse berühren, sollen 
der Öffentlichkeit in verständlicher Form zugänglich gemacht werden. Dies schließt 
eine qualifizierte Risikokommunikation ein. 

Sekundärdatenanalysen können die Bewertung von Strukturen und Leistungen des Gesund-
heitssystems oder die Evaluation der Umsetzung gesundheitswirksamer Maßnahmen zum 
Gegenstand haben. Dies um so mehr, als solche Analysen häufig auf Daten der 
Versorgungspraxis basieren. Ergibt sich nach dem fachlichen Urteil der Untersucher aus den 
Ergebnissen einer Sekundärdatenanalyse die Notwendigkeit von Konsequenzen, so sollen 
diese, beispielsweise in Form einer Empfehlung, explizit formuliert werden können. Dabei 
tragen die Sekundärdatennutzer auch Verantwortung für eine verständliche Kommunikation 
ihrer Forschungsergebnisse an Nicht-Fachleute. Darüber hinaus können sie fachlich 
begründete Empfehlungen an den Dateneigner zur öffentlichen Bereitstellung von 
Informationen formulieren und an deren technischen Umsetzung mitwirken. 

Empfehlung 11.1 – Unabhängigkeit der Darstellung der Ergebnisse 
In Unabhängigkeit ihrer Arbeit sollen Sekundärdatennutzer die Möglichkeit besitzen, sich zu 
den praktischen Konsequenzen ihrer Analysen für die betroffenen Bevölkerungsgruppen 
kurzfristig, direkt und ohne Abstimmung mit dem Dateneigner zu äußern. Formale Aspekte 
der direkten Kommunikation der Sekundärdatennutzer mit der Öffentlichkeit sollen vertraglich 
festgelegt werden. Dazu gehören die Regelung der vorherigen Information der Dateneigner 
und das Ausmaß der Abstimmung zwischen Dateneigner und Sekundärdatennutzer. 

Empfehlung 11.2 – Transparenz der Methoden 
Die in einer Sekundärdatenanalyse verwendeten Methoden sollen an geeigneter Stelle, z. B. 
in wissenschaftlichen Zeitschriften oder auf Fachtagungen, veröffentlicht und interessierten 
Personen und Institutionen im Sinne der Methodentransparenz und grundsätzlichen 
Replizierbarkeit der Analysen zugänglich gemacht werden. Die Weitergabe oder Publikation 
von Auswertungsroutinen, analytischen Verfahren und Berichtsformaten soll unabhängig 
vom Dateneigner erfolgen können. Das Recht zur Weitergabe dieser Elemente einer 
Sekundärdatenanalyse erstreckt sich nicht auf die Weitergabe der Daten an sich. 

Empfehlung 11.3 – Externe Datennutzung 
Bei jeder Sekundärdatenanalyse soll von Dateneignern und Sekundärdatennutzern geprüft 
werden, ob und in welcher Form der Auswertungsdatensatz (oder Teile davon) im Sinne der 
Daten und Methodentransparenz für wissenschaftliche Kooperationen bereitgestellt werden 
kann, wenn dies für die öffentliche Kommunikation sinnvoll und notwendig ist. Die 
abschließende Entscheidung verbleibt beim Dateneigner. 
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Begriffsdefinitionen 

Primärdaten sind Daten, die im Rahmen ihres originär vorgesehenen Verwendungszwecks 
aufbereitet und analysiert werden. 

Sekundärdaten sind Daten, die einer Auswertung über ihren originären, vorrangigen Ver-
wendungszweck hinaus zugeführt werden. Maßgeblich für die Einstufung als Sekundärdaten 
sind Unterschiede zwischen dem primären Erhebungsanlass und der nachfolgenden Nut-
zung. Für die Einstufung ist es unerheblich, ob die weitergehende Nutzung durch den Da-
teneigner selbst oder durch Dritte erfolgt. Demnach sind beispielsweise Routinedaten einer 
Krankenkasse nicht nur Sekundärdaten, wenn sie für wissenschaftliche Fragestellungen ge-
nutzt werden, sondern z.B. auch dann, wenn sie durch die Krankenkasse für Zwecke der 
Versorgungsplanung herangezogen werden. 

Sekundärdatenanalyse bezeichnet die Nutzung von Sekundärdaten. Die Sekundärdaten-
analyse schließt die für die Analyse notwendigen Erhebungs- und Aufbereitungsschritte des 
Sekundärdatenkörpers ein. Erst durch diese Aufbereitungsschritte sind die Daten für wissen-
schaftliche Fragestellungen zugänglich. Die begriffliche Abgrenzung zwischen Primär- und 
Sekundärdaten und damit zwischen Sekundäranalyse und Sekundärdatenanalyse ist a priori 
und theoretisch nicht immer zweifelsfrei möglich. Es ist daher im Einzelfall die Aufgabe des 
Nutzers eines bestehenden Datenkörpers für Dritte nachvollziehbar zu begründen, ob die 
geplante Analyse eine Sekundärdatenanalyse darstellt. Entsprechend dem Ergebnis dieser 
Bewertung gelten dann primär die Leitlinien und Empfehlungen der Guten Epidemiologi-
schen Praxis (GEP) und/ oder der Guten Praxis Sekundärdatenanalyse (GPS). 

Dateneigner: Unter diesem Begriff werden im Rahmen der GPS diejenigen Institutionen ver-
standen, die die Daten (primär) erheben, speichern und nutzen. Dateneigner und Pri-



märnutzer sind als Synonym zu verstehen. Der Begriff Dateneigner hebt jedoch zusätzlich 
hervor, dass der Primärnutzer auch die rechtliche Verfügungsgewalt über die Daten besitzt. 
Im Bereich der Gesetzlichen Sozialversicherung sind Dateneigner beispielsweise Kranken-
kassen oder Rentenversicherungsträger, die versichertenbezogene (medizinische) Daten für 
administrative Aufgaben speichern, ebenso wie (Krebs-)Registerstellen, arbeitsmedizinische 
Untersuchungsstellen oder epidemiologische Einrichtungen. 

Sekundärnutzer: Unter diesem Begriff werden im Rahmen der GPS diejenigen Stellen und 
Personen verstanden, die Daten zur Bearbeitung von Forschungsfragen unabhängig vom 
formalen primären Erhebungszweck aufbereiten und sich unter wissenschaftlicher Perspekti-
ve und unter Anwendung wissenschaftlicher Methoden ihrer Analyse und Interpretation zu-
wenden. 

Personenbezogene Daten: Unter personenbezogenen Daten sind im epidemiologischen 
Sinne solche Informationen zu verstehen, die einer einzelnen bestimmten oder bestimmba-
ren natürlichen Person als Beobachtungseinheit zugeordnet werden können. 

Sozialdaten. Darunter sind Routinedaten der Sozialversicherungsträger (u.a. Krankenversi-
cherung, Rentenversicherung, Unfallversicherung) zu verstehen.  

Registerdaten sind Daten von krankheitsbezogenen, nicht notwendigerweise bevölkerungs-
bezogenen Registern.  

Pseudonymisierung: Pseudonymisieren ist das Ersetzen des Namens und anderer Identifi-
kationsmerkmale durch ein Kennzeichen zu dem Zweck, die Bestimmung des Betroffenen 
auszuschließen oder wesentlich zu erschweren ("faktische Anonymität"; Bundesdaten-
schutzgesetz (BDSG) §3 (6a)). Dabei werden die direkt personenidentifizierenden Daten 
(z.B. Name, Vorname, Telefonnummer, Sozialversicherungsnummer, Personalausweis-
nummer) aus den Daten entfernt und durch eindeutige Kennzeichen (z. B. eine Identifikati-
onsnummer) ersetzt. Pseudonymisierte Daten sind weiterhin personenbezogen. Eine Pseu-
donymisierung ist insbesondere dann notwendig, wenn personenbezogene Daten über ein 
bekanntes Pseudonym bereits pseudonymisierten Daten zugeordnet werden sollen. 

Anonymisierung: Definition nach BDSG §3 (6a) BDSG: Anonymisieren ist das Verändern 
personenbezogener Daten derart, dass die Einzelangaben über persönliche oder sachliche 
Verhältnisse nicht mehr oder nur mit einem unverhältnismäßig großen Aufwand an Zeit, Kos-
ten und Arbeitskraft einer bestimmten oder bestimmbaren natürlichen Person zugeordnet 
werden können. 

Unter den Begriff Anonymisierung fallen Maßnahmen, welche in einem Datenkörper die 
Identifikation einer Person wirksam verhindern. Dies kann wie bei der Pseudonymisierung 
das Ersetzen der personenidentifizierenden Daten durch eine Identifikationsnummer sein. 
Allerdings darf dieses Ersetzen nicht umkehrbar sein. Dies wird beispielsweise erreicht, in-
dem der für die Anonymisierung verwendete Schlüssel oder die Referenzliste vernichtet wird. 
Häufig werden bestimmte Merkmale mittels Klassifikation (Bildung von Altersgruppen, Kür-
zen von Postleitzahlen u.a.) bei gleichzeitiger Löschung der unklassifizierten Angaben ver-
ändert. Auch innerhalb eines vollständig anonymisierten Datenkörpers können verschiedene 
Angaben, z.B. im Längsschnitt, auf eine Beobachtungseinheit (ein Patient, ein Versicherter) 
durch Vergabe einer eindeutigen Kennziffer bezogen werden, aus der aber nicht auf die na-
türliche Person zurück geschlossen werden kann. Anonymisierte Daten fallen nicht mehr 
unter die datenschutzrechtlichen Bestimmungen über den Umgang mit personenbezogenen 
Daten. Absolute Anonymität sollte bei der Veröffentlichung von Ergebnissen aus Sekundär-
daten gewährleistet werden." 
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Zusammenfassung
▼
Obgleich sich Sekundärdatenanalysen in den ver
gangenen Jahren zunehmend in der Gesund
heitsforschung etabliert haben, existierten lange 
keine Empfehlungen für die standardisierte, 
transparente und vollständige Berichterstattung 
von Sekundärdatenanalysen. Daher wurde im 
Zeitraum 2009–2014 mit STROSA 1 zunächst  
ein Vorschlag für einen spezifischen Berichts
standard für Sekundärdatenanalysen vorgelegt. 
Paral lel zu STROSA wurde mit RECORD zwischen 
2013 und 2015 ein internationaler Berichtsstan
dard für Routinedatenanalysen entwickelt, der 
jedoch nach Einschätzung der Autoren mit Hin
blick auf das deutsche Gesundheitssystem zu all
gemein ist und wichtige Informationen bzgl. spe
zifischer Datenschutzanforderungen nicht be
rücksichtigt. Daher wurde STROSA von einer 
15köpfigen Projektgruppe der Arbeitsgruppe 
Erhebung und Nutzung von Sekundärdaten 
(AGENS) der Deutschen Gesellschaft für Sozial
medizin und Prävention (DGSMP) und der Deut
schen Gesellschaft für Epidemiologie (DGEpi) 
sowie der Arbeitsgruppe Validierung und Link
age von Sekundärdaten des Deutschen Netz
werks Versorgungsforschung (DNVF) parallel zu 
RECORD weiterentwickelt und getestet. Nun
mehr wird ein innerhalb der Projektgruppe kon
sentierter, an die spezifischen deutschen Rah
menbedingungen angepasster Berichtsstandard 
für Sekundärdatenanalysen präsentiert. Die 
STROSA2Checkliste umfasst 27 Kriterien, die 
bei der Berichterstattung von Sekundärdaten
analysen aus Deutschland eingehalten werden 
sollten. Die Kriterien wurden mit konkreten Er
läuterungen versehen und mit Beispielen guter 
Praxis angereichert. Das Akronym STROSA wurde 
geändert in STandardisierte BerichtsROutine für 
SekundärdatenAnalysen. Nach wissenschaftli
cher Diskussion sowie vertiefter Prüfung der 
Praktikabilität und Vollständigkeit und ggf. wei

Abstract
▼
Although secondary data analyses have been es
tablished in recent years in health research, ex
plicit recommendations for standardized, trans
parent and complete reporting of secondary data 
analyses do not exist as yet. Therefore, between 
2009 and 2014, a first proposal for a specific re
porting standard for secondary data analysis was 
developed (STROSA 1). Parallel to this national 
process in Germany, an international reporting 
standard for routine data analysis was initiated in 
2013 (RECORD). Nevertheless, because of the 
specific characteristics of the German health care 
system as well as specific data protection require
ments, the need for a specific German reporting 
standard for secondary data analyses became evi
dent. Therefore, STROSA was revised and tested 
by a task force of 15 experts from the working 
group Collection and Use of Secondary Data 
(AGENS) of the German Society for Social Medi
cine and Prevention (DGSMP) and the German 
Society for Epidemiology (DGEpi) as well as from 
the working group Validation and Linkage of 
 Secondary Data of the German Network for He
alth Services Research (DNVF). The consensus 
STROSA2 checklist includes 27 criteria, which 
should be met in the reporting of secondary data 
analysis from Germany. The criteria have been 
illustrated and clarified with specific explana
tions and examples of good practice. The STROSA 
reporting standard aims at stimulating a wider 
scientific discussion on the practicability and 
completeness of the checklist. After further dis
cussions and possibly resulting modifications, 
STROSA shall be implemented as a reporting 
standard for secondary data analyses from 
 Germany. This will guarantee standardized and 
complete informa tion on secondary data analy
ses enabling assessment of their internal and 
 external validity.
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Hintergrund
▼
Berichtsstandards für wissenschaftliche Publikationen sind seit 
längerer Zeit für eine Vielzahl von Studiendesigns etabliert, so 
bspw. CONSORT für randomisierte Studien [1], PRISMA für 
Meta Analysen [2] oder TREND für nichtrandomisierte Evalua
tionsstudien im Public HealthBereich [3]. Das EQUATORNetz
werk (Enhancing the QUAlity and Transparency Of health Rese
arch; www.equatornetwork.org) sammelt entsprechende Be
richtsstandards mit dem Ziel, diese systematisch fortzuentwi
ckeln und deren Anwendung zu verbreiten. Für epidemiologi
sche Beobachtungsstudien (Querschnittstudien, 
FallKontrollStudien, Kohortenstudien) hat sich das 2007 veröf
fentlichte STROBE Statement (STrenghtening the Reporting of 
OBservational Studies in Epidemiology) etabliert [4], das auch in 
einer deutschen Fassung vorliegt [5].
Konsentierte Berichtsstandards zielen darauf ab, strukturiert, 
standardisiert und vollständig über Hintergrund und Fragestel
lung einer Studie, ihre Methodik, die wesentlichen Ergebnisse 
sowie daraus abgeleitete Schlussfolgerungen dergestalt zu be
richten, dass eine fundierte Bewertung dieser Studie durch Drit
te und eine Einschätzung ihrer internen und externen Validität 
möglich ist. Neben einer hohen Qualität der Berichterstattung 
können durch einheitliche Berichtsstandards Verzerrungen 
(Bias) aufgrund selektiver Ergebnispublikationen begegnet wer
den [6]. Zunehmend fordern wissenschaftliche Zeitschriften bei 
neu eingereichten Manuskripten die explizite Orientierung an 
derartigen Berichtsstandards.
Obwohl sich Sekundärdatenanalysen in den vergangenen Jahren 
in der Versorgungsforschung fest etabliert haben und die Zahl der 
Publikationen auf Basis solcher Datengrundlagen entsprechend 
stark zugenommen hat, existierten lange Zeit in Deutschland und 
auch international keine Empfehlungen für die Berichterstattung 
von Sekundärdatenanalysen. Sekundärdaten sind laut Guter Pra
xis Sekundärdatenanalyse (GPS) [7] in diesem Zusammenhang 
Daten, die einer wissenschaftlichen Auswertung über ihren origi
nären, vorrangig meist nichtwissenschaftlichen Verwendungs
zweck hinaus zugeführt werden. In Deutschland werden bislang 
bevorzugt Routinedaten der Gesetzlichen Krankenversicherung 
(GKV) genutzt, zunehmend aber auch die Daten weiterer Sozial
versicherungsträger und anderer Dateneigner (z. B. Daten aus Kli
nikinformationssystemen). Es handelt sich bei diesen Studien ty
pischerweise um Beobachtungsstudien.
Aufgrund des Fehlens spezifischer Standards wurde STROBE bis
lang auch als Berichtsstandard für Sekundärdatenanalysen 
 genutzt. STROBE besteht aus 22 Kriterien, die den typischen Ab
schnitten Einleitung, Methoden, Ergebnisse und Diskussion ei
ner wissenschaftlichen Publikation zugeordnet werden. Anhand 
einer Checkliste werden spezifische Anforderungen an die Be
richterstattung formuliert. Die Anwendung dieser Kriterien 
wird wiederum durch eine unterstützende Checkliste und aus
führliche Erläuterungen für Autoren, Reviewer und Leser er
leichtert [4].
Da STROBE den Rahmenbedingungen einer Sekundärdatenana
lyse nicht gerecht wird und allein keine Gewähr für eine trans

parente Berichterstattung und valide Bewertung durch Dritte 
bietet, ist für Sekundärdatenanalysen aufgrund ihrer spezifi
schen Besonderheiten und methodischen Anforderungen ein 
eigener Berichtsstandard erforderlich. Insbesondere für Sekun
därdatenanalysen aus Deutschland fehlen bei STROBE Kriterien, 
welche die Besonderheiten des deutschen Gesundheitssystems 
und der hier geltenden datenschutzrechtlichen Anforderungen 
hinreichend berücksichtigen. Aus diesem Grund wurde nach 
Vorarbeiten seit 2009 [8–11] im Jahr 2014 ein erster Vorschlag 
für einen gegenüber STROBE um 7 Kriterien erweiterten spezifi
schen Berichtsstandard für Sekundärdatenanalysen vorgelegt, 
der ein besonderes Augenmerk auf den Prozess der Datener
schließung und aufbereitung legt (STROSA 1: STandardized Re
porting Of Secondary data Analyses) [12, 13].
Zur Weiterentwicklung, Testung und Konkretisierung der initia
len STROSA1Checkliste [12] wurde eine Projektgruppe der Ar
beitsgruppe Erhebung und Nutzung von Sekundärdaten (AGENS) 
der Deutschen Gesellschaft für Sozialmedizin und Prävention 
(DGSMP) und der Deutschen Gesellschaft für Epidemiologie 
(DGEpi) sowie der Arbeitsgruppe Validierung und Linkage von 
Sekundärdaten des Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung 
(DNVF) gebildet, die aus 15 Experten (den Autoren dieses Arti
kels) besteht und unterschiedliche Akteure aus Wissenschaft 
und Institutionen des Gesundheitswesens repräsentiert. Diese 
Projektgruppe hat in einem mehrmonatigen Diskussionsprozess 
eine strukturell und inhaltlich fortgeschriebene und um Erläute
rungen und Beispiele ergänzte Fassung STROSA 2 erarbeitet, die 
mit der vorliegenden Publikation den Anstoß geben möchte, die 
wissenschaftliche Diskussion mit dem Ziel der Etablierung eines 
eigenständigen Berichtsstandards für Routinedatenanalysen aus 
Deutschland voranzutreiben.

Vorgehen
▼
Die Arbeitsgruppe aus 15 Expertinnen und Experten mit lang
jähriger Erfahrung in der Erschließung und wissenschaftlichen 
Nutzung von Sekundärdaten, die über Aufrufe von AGENS und 
auf wissenschaftlichen Veranstaltungen rekrutiert wurden, traf 
sich im Jahr 2015 dreimal, um das als STROSA 1 vorgeschlagene, 
aber in der Praxis noch nicht geprüfte Berichtsformat [12, 13] 
fortzuschreiben. Beim Auftakttreffen im Januar 2015 wurde 
STROSA1 mit seinen 29 Kriterien diskutiert und erste Änderun
gen und Konkretisierungen formuliert. STROSA1 erfuhr an
schließend eine erste Anwendung, in dem die Kriterienliste an
hand von 4 Sekundärdatenanalysen aus Deutschland aus ver
schiedenen Anwendungsgebieten [14–17] erstmalig systema
tisch hinsichtlich ihrer Verständlichkeit, Praktikabilität und 
Vollständigkeit geprüft wurde. Beim zweiten Treffen (April 
2015) wurde als Ergebnis dieser beispielhaften Bewertungen die 
Kriterienliste fortgeschrieben, um 2 nicht überschneidungsfreie 
Kriterien gekürzt und die verbliebenen Kriterien jeweils mit Er
läuterungen versehen. Auf dem dritten Präsenztreffen (Juli 
2015) wurde die STROSA 2Kriterienliste konsentiert und mit 
ersten Beispielen versehen. Im Nachgang zu diesem Treffen wur
den bis September 2015 die Beispiele vervollständigt und letzte 
Präzisierungen der Kriterienliste vorgenommen. Schließlich 
wurde unter Beibehaltung des bereits eingeführten Akronyms 
ein deutschsprachiger Name gesucht.

terer Modifikation soll STROSA als Berichtsstandard für Sekun
därdatenanalysen aus Deutschland implementiert werden, der 
strukturierte und möglichst vollständige Informationen über 
Sekundärdatenanalysen sicherstellt und damit eine Einschät
zung ihrer internen und externen Validität ermöglicht.
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Ergebnisse
▼
Die Entwicklung des neuen Berichtsstandards aus STROBE über 
den 2014 publizierten Diskussionsvorschlag (STROSA 1) bis zu 
einer seitens der Projektgruppe konsentierten Kriterienliste 
STROSA 2 zeigt  ●▶  Tab. 1. Es wird erkennbar, wo spezifische Fort
schreibungen etablierter Berichtsstandards sinnvoll erscheinen 
und wie durch den beschriebenen Diskussionsprozess die Krite
rienliste eine weitere Schärfung erfahren hat. Die erste Version 
von STROSA war gegenüber STROBE um 7 neue Kriterien erwei
tert worden. Im weiteren Verlauf der Projektarbeit erfuhren 

diese Kriterien dann eine Modifikation, Straffung und zum Teil 
Umbenennung.
Die durch die Autoren weiterentwickelte STROSA2Checkliste 
umfasst nunmehr insgesamt 27 Kriterien, darunter 2 Kriterien 
bzgl. Titel, Zusammenfassung und Schlagworte, 2 Kriterien bzgl. 
der Einleitung, 10 Kriterien bzgl. der Darstellung der Studien
methodik, 4 Kriterien bzgl. der Ergebnisdarstellung, 6 Kriterien 
bzgl. Diskussion und Schlussfolgerungen und 3 Kriterien, in de
nen mögliche Interessenkonflikte adressiert werden. Die maß
geblichen Modifikationen und Erweiterungen der ursprüngli
chen 22 STROBEKriterien werden hier kurz erläutert. Zur aus

Tab. 1 Überblick über die Kriterienliste von STROBE, STROSA 1, STROSA 2 und RECORD.

STROBE STROSA 1 STROSA 2 RECORD

Titel, Abstract Titel, Abstract Titel, Abstract, Schlagworte Titel, Abstract, Schlagworte

Titel und Abstract Titel und Abstract Titel und Abstract Titel und Abstract
Schlagworte

Einleitung Einleitung Einleitung Einleitung

Hintergrund und Rationale Hintergrund und Rationale Hintergrund und Rationale Hintergrund und Rationale
Zielsetzungen Zielsetzungen Zielsetzungen Zielsetzungen

Methoden Methoden Methoden Methoden

Studiendesign Studiendesign Studiendesign Studiendesign
Rahmen Rahmen Datenquelle Rahmen

Rechtsgrundlage Rechtsgrundlage
Datenschutz

Datenfluss Datenfluss
Studienplan Auswahlkriterien
Analyseeinheit Analyseeinheit

Studienteilnehmer Studienteilnehmer Studienteilnehmer
Interne Validierungen

Variablen Variablen Variablen Variablen
Datenquellen, Messmethoden Klassifikationssysteme Datenquellen, Messmethoden
Bias Bias Bias
Studiengröße Studiengröße Studiengröße Studiengröße
Quantitative Methoden Quantitative Methoden Quantitative Methoden
Statistische Methoden Statistische Methoden Statistische Methoden Statistische Methoden

Datenzugang und -aufbereitung
Datenlinkage

Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse

Teilnehmer Selektion der Studienpopulation Selektion der Studienpopulation Teilnehmer
Deskriptive Daten Beschreibung der Teilnehmer Deskriptive Ergebnisse Deskriptive Daten
Ergebnisdaten Statistische Maßzahlen Ergebnisdaten
Hauptergebnisse Hauptergebnisse Hauptergebnisse Hauptergebnisse
Weitere Auswertungen Weitere Auswertungen Weitere Ergebnisse Weitere Auswertungen

Diskussion Diskussion Diskussion Diskussion

Hauptergebnisse Hauptergebnisse Hauptergebnisse Hauptergebnisse
Einschränkungen Einschränkungen Interne Validität und Risiko von Verzerrungen Einschränkungen

Stärken Stärken und Schwächen
Interpretation Interpretation Interpretation Interpretation
Übertragbarkeit Übertragbarkeit Übertragbarkeit Übertragbarkeit

Schlussfolgerungen Schlussfolgerungen

Fazit Fazit

Interessenkonflikte Weitere Informationen

Finanzierung Finanzierung Finanzierung Finanzierung
Rolle der Dateneigner Rolle der Dateneigner

sonstige Interessenkonflikte
Zugang zu Studienprotokoll, Roh-
daten und Programmalgorithmen

Insgesamt 22 Kriterien Insgesamt 29 Kriterien Insgesamt 27 Kriterien Insgesamt 25 Kriterien
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führlicheren Begründung der Modifizierung und Erweiterung 
von STROBE wird weiterhin auf die vorangegangenen Publika
tionen verwiesen [12, 13].
(i)  Als neues Kriterium wurde Schlagworte ergänzt. Damit 

soll betont werden, dass über die Vergabe spezifischer 
Schlagworte sichergestellt wird, dass die Sekundärdaten
analyse in Recherchen tatsächlich als solche erkannt wird.

(ii)  Die Datenquelle soll explizit benannt werden, weil deren 
Kenntnis essentiell zur Beurteilung des methodischen 
Vorgehens und der erzielten Ergebnisse ist.

(iii)  Die Rechtsgrundlage soll eine eigene Thematisierung 
aufgrund der spezifischen gesetzlichen Grundlagen für 
die Nutzung von Sekundärdaten in Deutschland erfahren.

(iv)  Dies gilt in gleicher Weise für den Datenschutz. Vor allem 
die häufig für wissenschaftliche Studien verwendeten 
Routinedaten der Sozialversicherungsträger unterliegen 
besonderen datenschutzrechtlichen Vorschriften.

(v)  Der Datenfluss erleichtert das Verständnis bei Entstehung, 
Übermittlung und Aufbereitung der Daten und damit die 
Bewertung des methodischen Vorgehens inkl. der 
internen und externen Validität.

(vi)  Die Benennung der Analyseeinheit ist wichtig, weil bei der 
Bewertung der Ergebnisse zwischen Fall und Versicher
ten bzw. Personenbezug unterschieden werden muss.

(vii)  Die Darstellung der Auswahlkriterien ist bedeutsam, weil 
in der Regel nur eine spezifisch auf die inhaltliche 
Fragestellung zugeschnittene Teilmenge des Ausgangsda
tensatzes analysiert wird.

(viii)  In diesem Zusammenhang erleichtert die Darstellung der 
häufig schrittweise vorgenommenen Selektion der 
Untersuchungseinheiten die Einordnung und Bewertung 
der Übertragbarkeit der Studienergebnisse.

(ix)  Die Diskussion der externen Validität berührt besonders 
die Bewertung potenzieller Verzerrungen angesichts 
häufig nicht vollständig umsetzbarer kontrollierter 
Designs im Vergleich zu klinischen Studien.

(x)  In der Interpretation der Ergebnisse sollen die inhaltlichen 
Erkenntnisse gerade in Bezug auf die Nutzung von 
Sekundärdaten dargestellt werden.

(xi)  Eine explizite Abwägung von Stärken und Schwächen 
erlaubt die Bewertung der Sekundärdatenanalyse im 
Vergleich zu möglichen alternativen Studienansätzen.

(xii)  Die Rolle der Dateneigner bedarf einer separaten Themati
sierung, um deren Mitwirkung zu beschreiben und die 
Unabhängigkeit der Wissenschaft beurteilen zu können.

Die komplette STROSA Checkliste findet sich in  ●▶  Tab. 2. In der 
Formulierung der Kriterien und ihrer Erläuterungen wird er
sichtlich, dass über die genannten Aspekte der Checkliste hinaus 
auch alle anderen Kriterien eine sprachliche Anpassung und 
Schärfung erfahren haben und somit ein eigenständiger Be
richtsstandard entstanden ist.
Die ausführlicheren Erläuterungen und die ergänzenden Bei
spiele sind in  ●▶  Tab. 3 aufgeführt.
Die modifizierten Kriterien sind als Empfehlungen formuliert 
( ●▶  Tab. 2) und mit vertiefenden Erläuterungen und Beispielen 
versehen ( ●▶  Tab. 3). Die aus Sicht der Autoren guten Berichtsbei
spiele aus Sekundärdatenanalysen mit deutschen Daten sollen 
als Konkretisierung und gleichzeitig Anregung für zukünftige 
Autoren verstanden werden. Am Ende des Diskussionsprozesses 
erfolgte unter Beibehaltung des eingeführten Akronyms STROSA 
eine Umbenennung in „STandardisierte BerichtsROutine für Se
kundärdatenAnalysen“, um mit diesem deutschsprachigen Titel 

zu verdeutlichen, dass dieser Berichtsstandard auf die spezifisch 
deutschen Rahmenbedingungen für Sekundärdatenanalysen zu
geschnitten ist.

Diskussion
▼
Anhand eines strukturierten Prozesses wurde der initiale Vor
schlag eines spezifischen Berichtsstandards für Sekundärdaten
analysen aus Deutschland konkretisiert, weiterentwickelt und 
mit Erläuterungen und Beispielen unterlegt. Trotz des relativ 
aufwendigen und strukturierten Vorgehens bedarf der hier vor
liegende, fortentwickelte Vorschlag eines spezifischen Berichts
formats für Sekundärdatenanalyse, der sich substanziell und in 
der Formulierung der einzelnen Kriterien von STROBE und an
deren Berichtsstandards unterscheidet, weiterer und auch brei
terer wissenschaftlicher Diskussion und Testung, sowie schließ
lich nach ggf. nochmaliger Modifikation der Implementierung in 
den Autorenrichtlinien der relevanten Zeitschriften.
Die Autoren, die sämtlich über eine mehrjährige Erfahrung bei 
der Erschließung, Aufbereitung und Analyse von Sekundärdaten 
verfügen, sind der Auffassung, eine gegenüber der Ausgangsver
sion deutlich verbesserte Version vorlegen zu können, die be
reits in hohem Maße den spezifischen deutschen Rahmenbedin
gungen für eine Sekundärdatenanalyse gerecht wird. In der in
tensivierten und breiter angelegten Diskussion innerhalb der 
Projektgruppe herrschte Konsens, dass STROBE als Ausgangs
punkt zur Entwicklung eines spezifischen Berichtsstandards 
zwar geeignet ist, aber einer dezidierten Erweiterung und Kom
mentierung bedarf. Mit STROSA 2 wird den Autoren von Sekun
därdatenanalysen eine Richtlinie zur Erstellung hochwertiger 
Publikationen, Herausgebern und Gutachtern wissenschaftli
cher Zeitschriften sowie deren Lesern eine Handreichung zur 
kritischen Bewertung von Sekundärdatenanalysen zur Verfü
gung gestellt.
Es ist den Autoren bewusst, dass mit STROSA teilweise Maximal
anforderungen formuliert werden, da gerade einzelne Kriterien 
zu den Methoden (wie z. B. Rechtsgrundlage oder Datenfluss) bei 
der häufig begrenzten Wörterzahl von Zeitschriften nicht oder 
nicht ausführlich beschrieben werden können. In solchen Fällen 
ist nach unserer Auffassung vor allem auf eine transparente und 
nachvollziehbare Beschreibung des methodischen Vorgehens 
(inkl. der Datenerschließung und –aufbereitung) zu achten. Die
ser Punkt unterstreicht aber auch, wie wichtig generell die Pub
likationen von Studienprotokollen ist und dass darauf geachtet 
werden sollte, bestehende Register wie z. B. das Deutsche Regis
ter für klinische Studien oder die Datenbank Versorgungsfor
schung Deutschland zu nutzen, wenn das Studiendesign dies 
erlaubt und ggf. neben anderen primär erhobenen Daten Sekun
därdaten bei der Analyse zum Einsatz kommen zu lassen. Die 
Publikation von Studienprotokollen zu Sekundärdatenanalysen 
oder zu Basis informationen von Datenbanken sind im Bereich 
reiner Sekundärdatenanalysen derzeit wenig verbreitet. Die 
Empfehlung der Nutzung bzw. zum gezielten Aufbau derartiger 
Studienregister für Sekundärdatenanalysen (Kriterium 5) sei 
daher explizit wiederholt. Leitfäden für Studienprotokolle von 
Sekundärdatenanalysen, die berücksichtigen müssen, dass auf
grund des abweichenden primären Verwendungszwecks die
ser Daten nachträglich Änderungen im geplanten Vorgehen der 
Sekundärdatenanalyse nach den unverzichtbaren datenge
stützten internen Validierungen angezeigt sein können, bedür
fen jedoch noch der Entwicklung und standen nicht im Fokus 
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Tab. 2 STandardisierte BerichtsROutine für SekundärdatenAnalysen (STROSA 2): Kriterienliste.

Nr. Kriterium Empfehlung

Titel, Abstract, Schlagworte
1 Titel und Abstract Formulieren Sie einen aussagekräftigen Titel und ein vollständiges Abstract (Fragestellung, Methoden, Ergebnisse, 

Schlussfolgerung). Machen Sie dabei in Titel oder Abstract das Studiendesign inkl. der Studienpopulation deutlich und 
lassen Sie erkennen, dass die Studie auf Sekundärdaten beruht bzw. benennen Sie die Datenquelle.

2 Schlagworte Machen sie anhand der Schlagworte darauf aufmerksam, dass es sich um eine Sekundärdatenanalyse handelt.

Einleitung

3 Hintergrund und Rationale Erläutern Sie den Kontext, den wissenschaftlichen Hintergrund, die Rationale und den Zugang über Sekundärdaten für 
die vorgestellte Studie.

4 Zielsetzungen Erläutern Sie Ihre Fragestellung und konkretisieren Sie Ihre Zielsetzungen sowie ggf. Ihre Hypothesen.

Methoden

5 Studiendesign Stellen Sie heraus, dass die Studie auf Sekundärdaten basiert, und ob Sie innerhalb Ihrer Sekundärdatenanalyse ein Quer-
schnitt-, Kohorten-, Fall-Kontroll- oder ein anderes Studiendesign gewählt haben. Geben Sie ggf. an, falls der Studienplan 
in einem Protokoll vorab publiziert bzw. registriert wurde.

6 Datenquelle a)  Benennen Sie die Datenquelle und ihre Inhalte, ihre Entstehung, den ursprünglichen Verwendungszweck, den Daten-
eigner, die Bezugspopulation und den Zeitraum der genutzten Daten.

b)  Beschreiben Sie, welche Klassifikationssysteme für die Dokumentation von Krankheiten, Beeinträchtigungen, medizini-
schen Leistungen usw. benutzt wurden.

7 Rechtsgrundlage Stellen Sie dar, auf welcher rechtlichen Grundlage die Datenbereitstellung und anschließende Analyse erfolgte.
8 Datenschutz Geben Sie an, wie der personelle und/oder institutionelle Datenschutz gewährleistet wurde.
9 Datenfluss Stellen Sie den Datenfluss dar und geben Sie an, durch wen die Datenbereitstellung und die Datenanalyse erfolgten. 

Beschreiben Sie ggf., wie Daten verschiedener Datenquellen verknüpft wurden.
10 Auswahlkriterien a) Beschreiben Sie Ein- und Ausschlusskriterien für die Einbeziehung der Studienpopulation.

b)  Beschreiben Sie, ob innerhalb des Sekundärdatenkörpers eine Vollerhebung stattgefunden hat, wie ggf. eine systema-
tische oder eine zufällige Stichprobenziehung oder eine Randomisierung vorgenommen wurde.

11 Analyseeinheit a) Stellen Sie klar, ob die Daten einen Fall- und/oder einen Personenbezug aufweisen.
b) Beschreiben Sie ggf. das Aggregationsniveau der verwendeten Daten.
c) Beschreiben Sie die Falldefinition(en).
d) Beschreiben Sie ggf. Verfahren und Kriterien zur Bildung von Vergleichsgruppen.

12 Variablen a)  Definieren Sie Ziel- und Störgrößen, Expositionen, Prädiktoren und Effektmodifikatoren. Erläutern Sie die Operationali-
sierung dieser Variablen.

b)  Beschreiben Sie, wie Sie mit numerischen Merkmalen wie z. B. Arztkontakten, Einweisungen, Anzahl von Diagnosen, Berufs-
klassifikationen usw. umgegangen sind. Beschreiben Sie ggf., wie Kategorien (Gruppierungen) gebildet wurden und warum.

c)  Beschreiben und begründen Sie vorgenommene Maßnahmen der internen Validierung oder Plausibilisierung.
13 Studiengröße Erklären Sie, wie die Studiengröße ermittelt wurde bzw. gehen Sie ggf. auf die statistische Power ein.
14 Statistische Methoden Beschreiben Sie alle statistischen Methoden, einschließlich der Methoden, die zur Kontrolle von Störgrößen und für die 

Beschreibung von Subgruppen und Interaktionen verwendet wurden. Erklären Sie, wie ggf. mit fehlenden Daten umge-
gangen wurde. Beschreiben Sie ggf. vorgenommene Sensitivitätsanalysen.

Ergebnisse

15 Selektion der Studienpopu-
lation

Stellen Sie den Prozess der Selektion von der Ursprungs- zur Studienpopulation anschaulich dar (etwa in Form eines 
Flussdiagramms).

16 Deskriptive Ergebnisse Beschreiben Sie Charakteristika der Studienpopulation sowie Expositionen und mögliche Störgrößen. Berücksichtigen Sie 
dabei, ob ein Fall- oder Personenbezug besteht bzw. das Aggregationsniveau der Daten.

17 Hauptergebnisse a)  Berichten Sie über Zielgrößen und deren Ausprägung und Verteilung (z. B. Beobachtungszahlen oder statistische 
Maßzahlen) in jeder Expositionskategorie.

b)  Geben Sie rohe, standardisierte und/oder adjustierte Maßzahlen inkl. deren Präzision an. Erwägen Sie ggf. für aussage-
kräftige Zeiträume Schätzwerte relativer und/oder absoluter Risiken anzugeben.

18 Weitere Ergebnisse Berichten Sie ggf. über weitere vorgenommene Auswertungen, z. B. Analyse von Subgruppen und Interaktionen sowie 
Sensitivitätsanalysen.

Diskussion

19 Hauptergebnisse Fassen Sie die wichtigsten Ergebnisse mit Bezug zu den Studienzielen zusammen.
20 Interne Validität und Risiko 

von Verzerrungen
Diskutieren Sie das Risiko von Verzerrungen (Selektionsbias, Informationsbias, Confounding usw.) sowie die Maßnahmen, 
die Sie unternommen haben, um dessen Vorhandensein und Ausmaß zu bestimmen.

21 Stärken und Schwächen a) Stellen Sie die Stärken und Schwächen Ihrer Sekundärdatenanalyse dar.
b)  Nehmen Sie Stellung zur Validität der Sekundärdaten und ihrer Eignung zur Beantwortung Ihrer Fragestellung. Gehen Sie eben-

falls auf Informationen ein, die aufgrund des primären Erhebungszwecks Ihrer Sekundärdatenquelle nicht verfügbar sind.
22 Interpretation Nehmen Sie eine Interpretation der Resultate vor. Berücksichtigen Sie dabei die Besonderheiten der Sekundärdatenanalyse, 

Ziele sowie Stärken und Schwächen der Studie, die Ergebnisse anderer Studien und andere relevante Evidenz.
23 Übertragbarkeit Besprechen Sie die Übertragbarkeit (externe Validität) der Studienergebnisse.

Schlussfolgerungen

24 Fazit Ziehen Sie ein inhaltliches und ggf. ein methodisches Fazit der Studie.

Interessenkonflikte

25 Finanzierung Geben Sie an, wie die vorliegende Studie finanziert wurde, und erläutern Sie die Rolle der Geldgeber bei der Planung, 
Durchführung, Analyse und Interpretation der Studie.

26 Rolle der Dateneigner Erläutern Sie die Rolle der Dateneigner bei der Planung, Durchführung, Analyse und Interpretation der Studie und in 
wessen Verantwortung die Publikation erfolgte.

27 sonstige Interessenkonflikte Geben Sie mögliche weitere Interessenkonflikte der Autoren an.
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der STROSAArbeitsgruppe. Solange müssen vorhandene Daten
banken zur Studienregistrierung genutzt werden (z. B. Daten
bank Versorgungsforschung des Deutschen Netzwerks Versor
gungsforschung).
Teilweise parallel zu der Initiative der deutschen AGENS 
Projektgruppe, die an Vorarbeiten anknüpft, die seit 2009 von 
einzelnen Mitgliedern vorgelegt wurden, wurde 2013 auch in
ternational die Notwendigkeit eines an STROBE angelehnten 
 Berichtsstandards gesehen und eine internationale Entwickler
gruppe installiert.
Der Autorengruppe war die internationale Initiative zur Ent
wicklung eines Berichtstandards für auf Routinedaten basieren
den Beobachtungsstudien bekannt. So erging im Herbst 2013 in 
2 wissenschaftlichen Zeitschriften der Aufruf, sich an der Ent
wicklung von RECORD („REporting of studies Conducted using 
Observational Routinelycollected Health Data“) zu beteiligen 
[50, 51]. Da zu Beginn der Entwicklung von RECORD der erste 
Entwurf des deutschen Standards bereits vorlag und bereits 
2009 auf der Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft für Epide
miologie diskutiert wurde [8], erfolgte ein informeller Austausch 
zwischen 2 Autoren (E.S. und J.S.) mit der Seniorautorin der 
 RECORDInitiative. Die genannten Autoren gaben im Rahmen 
der ersten Runde des RECORD DelphiSurveys Hinweise für aus 
ihrer Sicht notwendige Modifikationen von STROBE zur Nutzung 
im Kontext von Sekundärdatenanalysen. Ein weiterer Austausch 
fand im späteren Entwicklungsprozess nicht statt, insbesondere 
erhielten die Autoren keine Informationen aus der RECORD 
Entwicklung und nahmen nicht an weiteren Schritten des  
RECORDEntwicklungsprozesses teil.
Im Verlauf der Weiterentwicklung von STROSA wurde intensiv 
diskutiert, ob ein eigener Berichtsstandard für Deutschland in 
Anbetracht der RECORDEntwicklung notwendig sei. Es bestand 
Einigkeit unter den Autoren, dass dies der Fall ist, weil Besonder
heiten des deutschen Gesundheitssystems sowie die hohen in 
der Datenschutz und Sozialgesetzgebung verankerten rechtli
chen Auflagen vor der wissenschaftlichen Nutzung von Sekun
därdaten in einem international gültigen Standard mutmaßlich 
nicht adäquat abgebildet werden [52].
Auf der Webseite der RECORDProjektgrupppe (www.record 
statement.org) wurde nach der Konsentierung der STROSA 
Kriterienliste die Checkliste von RECORD veröffentlicht. Diese 
parallel zu STROSA entwickelte Checkliste lehnt sich deutlich 
enger als der hier vorgeschlagene Standard an STROBE an und 
modifiziert 5 (STROSA 2: 8) der insgesamt 22 STROBE items  
(1: Titel und Abstract; 6: Studienteilnehmer; 7: Variablen; 13: 
Teilnehmer; 19: Limitationen). Außerdem wird STROBE um le
diglich 3 Kriterien (Datenzugang und Aufbereitung; Datenlinka
ge; Dokumentation der Datenerschließung und –aufbereitung) 
gegenüber 5 bei STROSA 2 erweitert ( ●▶  Tab. 1). Eine Veröffentli
chung in einem wissenschaftlichen Journal erfolgte im Oktober 
2015 [53, 54].
RECORD stellt eine substanzielle Fortentwicklung von STROBE 
dar, unterscheidet sich aber von STROSA in einigen maßgebli
chen Punkten ( ●▶  Tab. 1). Kriterien wie Schlagworte, Rechts
grundlage und Datenschutz sowie Stärken und Schwächen bzw. 
Rolle der Dateneigner und sonstige Interessenskonflikte werden 
dort nicht explizit thematisiert, die STROSAKriterien Daten
fluss, Auswahlkriterien und Analyseeinheit werden in weniger 
herausgehobener Position und nur als Spezifikation eines STRO
BEKriterium anstelle eines eigenständigen Punktes genannt. 
Das Kriterium Einschränkungen wird ebenfalls bei STROSA 
 (‚Interne Validität …‘) stärker auf Sekundärdatenanalysen zuge

schnitten. Die sich am Ende der RECORDCheckliste befindli
chen Kriterien Datenzugang und aufbereitung sind bei STROSA 
eingangs unter Methoden aufgenommen und erläutert. RECORD 
fordert noch die Erwähnung des Zugangs zu Studienprotokoll, 
Rohdaten und Programmalgorithmen. Diese Punkte fehlen bei 
STROSA, weil einerseits ein Studienprotokoll bzw. eine Regist
rierung weiter oben empfohlen wird, andererseits der Zugang 
zu den Sekundär(roh)daten über die Autoren einer Studie, und 
damit deren Weitergabe, aus rechtlichen Gründen in Deutsch
land ausgeschlossen ist.
Insgesamt reicht die RECORDModifikation von STROBE für die 
spezifischen Rahmenbedingungen von anhand deutscher Daten 
durchgeführter Sekundärdatenanalysen damit nicht an die hier 
vorgelegte STROSA2Kriterienliste heran. Daher empfielt die 
Autorengruppe, sich für Veröffentlichungen in deutschsprachi
gen oder sich an ein deutsches Fachpublikum richtende Zeit
schriften über RECORD hinaus an STROSA2 auszurichten. Erst 
in dieser Gesamtschau der 27 STROSAKriterien kann nach Auf
fassung der Autoren eine fundierte Beurteilung der internen und 
externen Validität einer Sekundärdatenanalyse vorgenommen 
werden. Unberührt von diesen Überlegungen ist es für interna
tionale Publikationen auf deutschen Daten beruhender Sekun
därdatenanalysen ratsam sich an RECORD zu orientieren.
Mit Veröffentlichung dieses Entwurfs von STROSA 2 wird die 
wissenschaftliche Diskussion dieses Berichtstandards fortge
führt. Dabei sollen die übrigen Mitglieder der AGENS, die Vor
stände der beiden Muttergesellschaften DGSMP und DGEpi so
wie weitere Experten als Vertreter von Dateneignern jenseits 
der gesetzlichen Krankenversicherung (z. B. Deutsche Renten
versicherung Bund, Bundesagentur für Arbeit oder statistische 
Ämter bzw. ihre Forschungsdatenzentren) aktiv eingebunden 
werden.
Am Ende dieses Prozesses soll ein konsentierter und etablierter 
deutscher Berichtsstandard stehen, der kompatibel mit der eta
blierten Guten Praxis Sekundärdatenanalyse ist [7]. Mit STROSA 
soll eine Checkliste bereit gestellt werden, die zu methodischer 
Transparenz bei Sekundärdatenanalysen aus Deutschland bei
trägt und damit die Basis zur Einschätzung von interner und ex
terner Validität derartiger Studien verbessert.

Danksagung
▼
Wir danken dem Universitätsklinikum Dresden, dem Robert 
KochInstitut und der AOK Nordost für die Unterstützung des 
Projekts durch die kostenlose Überlassung von Räumlichkeiten 
für die Projektsitzungen.

Interessenkonflikt: Die Autoren geben an, dass kein Interessen
konflikt besteht.

Institute
1 Medizinische Fakultät, Institut für Sozialmedizin und Gesundheitsökono-

mie, Otto-von-Guericke-Universität Magdeburg, Magdeburg
2 Public Health & Health Education, Pädagogische Hochschule Freiburg, 

Freiburg
3 UMIT-Private Universität für Gesundheitswissenschaften, Medizinische 

Informatik und Technik GmbH, Department für Public Health & Health 
Technology Assessment, Hall i.T., Austria

4 Lehrstuhl für Gesundheitswissenschaften/Public Health,  
Universitätsklinikum Carl Gustav Carus, TU Dresden

5 DAK Gesundheit, Hamburg
6 Department für Versorgungsforschung, Carl von Ossietzky Universität 

Oldenburg, Oldenburg
7 Techniker Krankenkasse, WINEG, Hamburg

H
er

un
te

rg
el

ad
en

 v
on

: M
ed

iz
in

is
ch

e 
F

ak
ul

tä
t d

er
 U

ni
ve

rs
itä

t M
ag

de
bu

rg
. U

rh
eb

er
re

ch
tli

ch
 g

es
ch

üt
zt

.



Konsensstatement

Swart E et al. STandardisierte BerichtsROutine für SekundärdatenAnalysen. Gesundheitswesen 

19 Schwarzkopf L, Hao Y, Holle R et al. Health Care Service Utilization of 
Dementia Patients before and after Institutionalization: A Claims Data 
Analysis.In:  Dement Geriatr Cogn Disord Extra. 2014: 4: 195–208 
doi:10.1159/000362806

20 Nimptsch U, Mansky T. Deaths Following Cholecystectomy and 
Herniotomy: An Analysis of Nationwide German Hospital Dischar
ge Data From 2009 to 2013. Dtsch Arztebl Int 2015: 112: 535–543 
doi:10.3238/arztebl.2015.0535

21 Miksch A, Laux G, Ose D et al. Is there a survival benefit within a 
German primarycare based Disease management programm?  Amer 
J Managed Care 2010; 16: 49–54

22 Abbas S, Ihle P, Harder S et al. Risk of beelding and antibiotic use in 
oatients receiving continuous phenprocoumon therapy. A casecon
trol study nested in a large insurance and population based German 
cohort. Thromb Haemost 2014; 111: 912–922

23 Hauner H, Köster I, Schubert I. Trends in der Prävalenz und ambulanten 
Versorgung von Menschen mit Diabetes mellitus. Dtsch Arztebl 2007; 
104: A 2799–A 2805

24 Graf C, Ullrich W, Marschall U et al. Diabetes mellitus. Gesundheits 
und Sozialpolitik 2008; Heft 12: 73–84

25 Ihle P, Küster I, Herholz H et al. Hessen/KV Hessen – Konzeption und 
Umsetzung einer personenbezogenen Datenbasis aus der Gesetzli
chen Krankenversicherung. Gesundheitswesen 2005; 67: 638–645 
doi:10.1055/s2005858598

26 Swart E, March S, Thomas D et al. Erfahrungen mit der Datenverknüp
fung von Primär und Sekundärdaten in einer Interventionsstudie. Das 
Gesundheitswesen 2011; 73: e126–e132 doi:10.1055/s00311280754

27 March S, Rauch A, Thomas D et al. Datenschutzrechtliche Vorgehens
weise bei der Verknüpfung von Primär und Sekundärdaten in einer 
Kohortenstudie: die lidAStudie. Gesundheitswesen 74: e122–e129 
doi:10.1055/s00311301276

28 Schulze J, van den Bussche H, Kaduszkiewicz H et al. Institutionalization 
in incident dementia cases in comparison to age and sex matched 
controls: a 5year followup from Germany. Soc Psychiatry Psychiatr 
Epidemiol 2015; 50: 143–151 doi:10.1007/s0012701409113

29 Abbas S, Ihle P, Köster I et al. Estimation of Disease Incidence in 
Claims Data Dependent on the Length of Follow Up: A Methodological 
Approach. Health Serv Res 2012; 47: 746–755 doi:10.1111/j.1475
6773.2011.01325.x

30 Sundmacher L. Trends and levels of avoidable mortality among dis
tricts: „Healthy“ benchmarking in Germany. Health Policy 2013; 109: 
281–289 doi:10.1016/j.healthpol.2012.07.003

31 Horenkamp-Sonntag D, Linder R. Untersuchungen zur externen Vali
dität der DMPDokumentation. In: Kleinfeld A, Roski R, Stegmaier P, 
(Hrsg). Disease Management ProgrammeStatusbericht 2012. Bonn: 
eReation AgContent in Health; 2012: 227–231

32 Schwarzkopf L, Menn P, Leidl R et al. Excess costs of dementia disorders 
and the role of age and genderan analysis of German health and long
term care insurance claims data. BMC Health Serv Res 2012; 12: 165 
doi:10.1186/1472696312165

33 Gothe H. Pharmakoepidemiologie – Nutzung der Arzneimittelverord
nungsdaten. Bundesgesundheitsbl – Gesundheitsforsch – Gesund
heitsschutz 2008; 51: 1145–1154 doi:10.1007/s0010300806498

34 Grobe TG, Döring H, Schwartz FW. GEK Gesundheitsreport. St. Augus
tin:  AsgardVerlag, 1999

35 Horenkamp-Sonntag D, Linder R, Engel S et al. Brachytherapie beim 
ProstataCa: Möglichkeiten und Limitationen von GKVRoutinedaten 
für eine Nutzenbewertung. Gesundheitswesen 2015; http://dx.doi.
org/10.1055/s00341398512

36 Seidler A, Wagner M, Schubert M et al. Sekundärdatenbasierte 
 Fallkontrollstudie mit vertiefender Befragung. NORAH (Noise related 
annoyance, cognition and health): Verkehrslärmwirkungen im Flug
hafenumfeld. Endbericht, Band 6. 2015;[verfügbar über http://norah 
studie.de/publikationen.epl letzter Zugriff am 10.10.2015; 07.55 Uhr].

37 Braun S, Russo L, Zeidler J et al. Descriptive comparison of drug treat
mentpersistent, nonpersistent, and nondrug treatment patients with 
newly diagnosed attention deficit/hyperactivity disorder in Germany. 
Clin Ther 2013; 35: 673–685 doi:10.1016/j.clinthera.2013.03.017

38 Schink T, Kreutz G, Busch V et al. Incidence and relative risk of hearing 
disorders in professional musicians. Occup Environ Med 2014; 71: 
472–476 doi:10.1136/oemed2014102172

39 Robra B-P, Swart E, Schlichthaar H et al. Reduktion der Krankenhaus
häufigkeit des Diabetes mellitus nach DiabetesVereinbarung im am
bulanten Sektorkleinräumige Evaluation anhand regionaler Kranken
hausdaten. Diabetes und Stoffwechsel 1999; 8: 107–112

40 Köster I, Huppertz E, Hauner H et al. Direct costs of diabetes mellitus 
in GermanyCoDiM 20002007. Exp Clin Endocrinol Diabetes 2011; 
119: 377–385 doi:10.1055/s00301269847

8  Berliner Herzinfarktregister am Fachgebiet Management im  
Gesundheitswesen, TU Berlin

9  Zentrum für Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung, Universitätsklinikum 
Carl Gustav Carus an der Technischen Universität Dresden, Dresden

10  Zentralbereich Qualitäts- und Medizinisches Risikomanagement, Universi-
tätsklinikum Carl Gustav Carus an der Technischen Universität Dresden, 
Dresden

11  Abteilung für Epidemiologie und Gesundheitsmonitoring, Robert-Koch- 
Institut, Berlin

12  Leibniz-Institut für Präventionsforschung und Epidemiologie-BIPS,  
Fachgruppe Arzneimittelrisikoforschung, Bremen

13  AOK Nordost, Berlin
14  Institut für Gesundheitsökonomie und klinische Epidemiologie (IGKE), 

Universitätsklinikum Köln

Literatur
1 Schulz KF, Altman DG, Moher D. for the CONSORT Group. CONSORT 

2010 Statement: updated guidelines for reporting parallel group ran
domised trials.  Ann Int Med.  2010; 152: 726–732 doi:10.7326/0003
48191521120100601000232

2 Moher D, Liberati A, Tetzlaff J et al. The PRISMA Group. Preferred Re
porting Items for Systematic Reviews and MetaAnalyses: The PRISMA 
Statement. Ann Intern Med 2009; 151: 264–269 doi:10.7326/0003
4819151420090818000135

3 Des Jarlais DC, Lyles C, Crepaz N. Trend Group. Improving the reporting 
quality of nonrandomized evaluations of behavioral and public health 
interventions: the TREND statement. Am J Public Health 2004; 94: 
361–366 doi:10.2105/AJPH.94.3.361

4 Vandenbroucke JP, von Elm E, Altman DG et al. Strenghtening the 
Reporting of Observational Studies in Epidemiology (STROBE)Sta
tement. Explanation and Elaboration. Ann Intern Med 2007; 147: 
W163–W194 doi:10.7326/00034819147820071016000010w1

5 von Elm E, Altman DG, Egger M et al. Das Strenghtening the Repor
ting of Observational Studies in Epidemiology (STROBE) Statement: 
Leitlinien für das Berichten von Beobachtungsstudien. Der Internist 
2008; 49: 688–693 doi:10.1007/s0010800821384

6 Higgins JP, Altman DG, Gotzsche PC et al. The Cochrane Collaboration’s 
tool for assessing risk of bias in randomised trials. BMJ.  2011; 343: 
d5928 doi:10.1136/bmj.d5928.:d5928

7 Swart E, Gothe H, Geyer S et al. Gute Praxis Sekundärdatenanalyse 
(GPS):  Leitlinien und Empfehlungen. Gesundheitswesen 2015; 77: 
120–126 doi:10.1055/s00341396815

8 Swart E. Vorschlag für einen Berichtsstandard für Sekundärdaten
analysen. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft für Epidemiologie 
(DGEpi), Münster, 16.19.09.2009

9 Swart E. Vorschlag für einen Berichtsstandard für Sekundärdatenana
lysen. Methodenworkshop der Arbeitsgruppe AGENS, Hall in Tirol, 
17.18.03.2010

10 Swart E, Schmitt J. STROSA – Ein Berichtsstandard für Sekundärda
tenanalysen. Abstractband des AGENSMethodenworkshops 2014 
Hannover; 13.14.02.2014; S. 41

11 Swart E, Schmitt J. STROSA – Vorschlag für einen Berichtsstandard 
für Sekundäranalysen. Zeitschrift für Palliativmedizin 2014; 15: V114 
doi:10.1055/s00341374177

12 Schmitt J, Swart E. Vorschlag für eine standardisierte Berichterstattung 
von Sekundärdatenanalysen (STROSA). In: Swart E, Gothe H, Ihle P, 
Matusiewicz D, (Hrsg.). Routinedaten im Gesundheitswesen.  2., vollst.
überarb. Aufl. Bern: Hans HuberVerlag; 2014: 474–485

13 Swart E, Schmitt J. STandardized Reporting Of Secondary data Analyses 
(STROSA)Vorschlag für ein Berichtsformat für Sekundärdatenanaly
sen. Zeitschrift für Evidenz, Fortbildung und Qualität im Gesundheits
wesen 2014; 108: 511–516 doi:10.1016/j.zefq.2014.08.022

14 Hauner H, Köster I, Schubert I. Trends in der Prävalenz und ambulanten 
Versorgung von Menschen mit Diabetes mellitus. Dt. Ärzteblatt 2007; 
104: 2799–2805

15 Schmedt N, Garbe E. Antipsychotic Drug Use and the Risk of Venous 
Throboembolism in Elderly Patients with Dementia. J Clin Psycho
pharmacol 2013; 33: 753–758 doi:10.1097/JCP.0b013e3182a412d5

16 Eberlein-Gonska M, Petzold T, Helaß G et al. Häufigkeiten und Determi
nanten von Dekubitalulzera in der stationären Versorgung. Dt. Ärzte
blatt 2013; 110: 550–556 doi:10.3238/arztebl.2013.0550

17 Peschke D, Nimptsch U, Mansky T. Umsetzung der Mindestmengen
vorgaben: Analyse der DRGDaten. Dt. Ärzteblatt 2014; 111: 556–563 
doi:10.3238/arztebl.2014.0556

18 van den Bussche H, Koller D, Kolonko T et al. Which chronic diseases 
and disease combinations are specific to multimorbidity in the elder
ly? Results of a claims data based crosssectional study in Germany. 
BMC Public Health 2011; 11: 101 doi:doi:10.1186/1471245811101

H
er

un
te

rg
el

ad
en

 v
on

: M
ed

iz
in

is
ch

e 
F

ak
ul

tä
t d

er
 U

ni
ve

rs
itä

t M
ag

de
bu

rg
. U

rh
eb

er
re

ch
tli

ch
 g

es
ch

üt
zt

.

http://dx.doi.org/10.1055/s-0034-1398512)
http://dx.doi.org/10.1055/s-0034-1398512)
http://norah-studie.de/publikationen.epl
http://norah-studie.de/publikationen.epl


Konsensstatement

Swart E et al. STandardisierte BerichtsROutine für SekundärdatenAnalysen. Gesundheitswesen

49 Schmitt J, Maywald U, Schmitt NM et al. Cardiovascular comorbidity 
and cardiovascular risk factors in patients with chronic inflamma
tory skin diseases: A casecontrol study utilising a populationbased 
administrative database. Ital J Public Health IJPH 2008; 6: 187–193

50 Langan S, Benchimol EI, Guttmann A et al. Setting the RECORD straight. 
Developing a guideline for the REporting of studies Conducted using 
Obsevational Routinely collected Data. Clinical Epidemiology 2013; 5: 
29–31 http://dx.doi.org/10.2147/CLEP.S36885

51 Benchimol EI, Langan S, Guttmann A. on behalf of the RECORD  steer ing 
committee. Call to RECORD: the need für complete reporting of 
 research using routinely collected health data. J Clin Epid 2013; 66: 
703–705 http://dx.doi.org/10.1016/j.jclinepi.2012.09.006

52 March S, Rauch A, Bender S et al. Data protection aspects concerning 
the use of social or routine data. FDZMethodenreport 12/2015. Nürn
berg: FDZ. Research Data Centre 2015 

53 Benchimol EI, Smeeth L, Guttmann A et al. 2015; The REporting of stu
dies Conducted using Observational Routinelycollected health Data 
(RECORD) Statement. PLoS Med 12: e1001885 doi:10.1371/journal.
pmed.1001885

54 Nichols SG, Quach P, von Elm E et al. The REporting of Studies Conduc
ted using Observational RoutinelyCollected Health Data (RECORD) 
Statement: Methods for Arriving at Consensus and Developing Report
ing Guidelines. PLoS ONE 2015; 10: e0125620 doi:10.1371/journal.
pone.0125620

41 Mamdani M, Sykora K, Li P et al. Reader’s guide to critical appraisal 
of cohort studies: 2. Assessing potential for confounding. BMJ 2005; 
330: 960–962 doi:10.1136/bmj.330.7497.960

42 Bitzer EM, Grobe T, Dörning H et al. Oneyear mortality after coronary 
revascularisationresults based on administrative data of a German 
sickness fund. GMS Med Inform Biom Epidemiol 2008; 4: Doc05

43 Matteucci Gothe R, Buchberger B. Bias und Confounding. In: Swart E, 
Ihle P, Gothe H, Matusiewicz D, (Hrsg.). Routinedaten im Gesundheits
wesen: Handbuch Sekundärdatenanalyse: Grundlagen, Methoden und 
Perspektiven. Hans Huber; 2014: 424–434

44 Grobe TG, Ihle P. Stammdaten und Versichertenhistorien. In: Swart E, 
Ihle P, Gothe H, Matusiewicz D, (Hrsg.). Routinedaten im Gesundheits
wesen: Handbuch Sekundärdatenanalyse: Grundlagen, Methoden und 
Perspektiven. Hans Huber; 2014: 28–37

45 Ufer M, Meyer SA, Junge O et al. Patterns and prevalence of anti
depressant drug use in the German state of BadenWuerttemberg: a 
prescriptionbased analysis. Pharmacoepidemiol Drug Saf 2007; 16: 
1153–1160 doi:10.1002/pds.1405

46 Wagner C. Die Population unter Risiko bei Prävalenz und Inzidenz
schätzungen – Nennerkonzepte. In: Swart E, Ihle P, Gothe H, Matu
siewicz D, (Hrsg.). Routinedaten im Gesundheitswesen: Handbuch Se
kundärdatenanalyse: Grundlagen, Methoden und Perspektiven. Hans 
Huber; 2014: 424–432

47 Bitzer EM, Grobe TG, Neusser S et al. GEK Report Krankenhaus 
2013Schwerpunktthema: Die akutstationäre Versorgung des Kolo
rektalen Karzinoms: Schriftenreihe zur Gesundheitsanalyse.  Band 24. 
St. Augustin: AsgardVerlag; 2013

48 Linder R, Ahrens S, Köppel D et al. The benefit and efficiency of the 
disease management program for typ 2 diabetes. Dt. Ärzteblatt Int 
2011; 108: 155–162 doi:10.3238/arztebl.2011.0155

H
er

un
te

rg
el

ad
en

 v
on

: M
ed

iz
in

is
ch

e 
F

ak
ul

tä
t d

er
 U

ni
ve

rs
itä

t M
ag

de
bu

rg
. U

rh
eb

er
re

ch
tli

ch
 g

es
ch

üt
zt

.

http://dx.doi.org/10.2147/CLEP.S36885)
http://dx.doi.org/10.1016/j.jclinepi.2012.09.006)


 
 

Publikation 16 
 
 

Swart E, March S, Thomas D, Salomon T, von dem Knesebeck O 

Erfahrungen mit der Datenverknüpfung von Primär- und Sekundärdaten 

in einer Interventionsstudie. 

Gesundheitswesen 2011; 73: e125-e131 

  



Publikation Datenlinkage, Swart et al., Gesundheitswesen 2011 

 1 

Erfahrungen mit der Datenverknüpfung von Primär- und Sekundärdaten  
in einer Interventionsstudie 
 
Enno Swart1, Dorothea Thomas1, Stefanie March1, Tina Salomon2, Olaf von dem 
Knesebeck3 
 
Manuskript für die Zeitschrift ‘Das Gesundheitswesen’, eingereicht Januar 2011 
 
1 Institut für Sozialmedizin und Gesundheitsökonomie, Medizinische Fakultät der Otto-von-Guericke-
Universität Magdeburg (Ltg. Prof. Dr. med. B.-P. Robra, M.P.H.) 
2 Zentrum für Sozialpolitik (ZeS), Universität Bremen 
3 Institut für Medizinische Soziologie, Sozialmedizin und Gesundheitsökonomie, Universitätsklinikum 
Hamburg-Eppendorf 
 
 
 
 
Korrespondenzadresse: 
Dr. Enno Swart 
Institut für Sozialmedizin und Gesundheitsökonomie 
Medizinische Fakultät der Otto-von-Guericke-Universität Magdeburg 
Leipziger Str. 44, 39120 Magdeburg 
Tel. +49 391 67 24306; Fax +49 391 6724310 
Email: enno.swart@med.ovgu.de



Publikation Datenlinkage, Swart et al., Gesundheitswesen 2011 

 2 

Zusammenfassung 
Die Datenverknüpfung von Primär- und Sekundärdaten wird in der Versorgungsfor-
schung als Möglichkeit gesehen, die Vorteile beider Datenquellen synergistisch zu 
nutzen und dabei deren Nachteile zu überwinden. Für die Evaluation einer Interven-
tion im Kontext eines Projekts zur Integrierten Versorgung (‚Gesundes Kinzigtal’) 
werden Rahmenbedingungen und Voraussetzung für eine individuelle Verknüpfung 
von Primärdaten (Befragungen) und Routinedaten einer gesetzlichen Krankenversi-
cherung dargestellt. Die Hinzuziehung von Sekundärdaten erlaubt über die Evaluati-
on der Intervention bzgl. körperlicher Aktivität, Ernährung und sozialer Teilhabe bei 
älteren Menschen (‚AGil’) hinaus, die Analyse der Auswirkungen des Programms auf 
die Inanspruchnahme medizinischer Leistungen. 
Aus den Erfahrungen der AGil-Studie werden Empfehlungen für die Datenverknüp-
fung von Primär- und Sekundärdaten im Rahmen der Versorgungsforschung abgelei-
tet. Die Empfehlungen betreffen die Wahl geeigneter Pseudonymisierungsalgorith-
men für Primär- und Sekundärdaten, das Matching-Verfahren und Ansätze zur Ver-
ringerung der Missmatches und deren Validierung, sowie die rechtlichen Grundlagen 
einer derartigen Datenverknüpfung. Insgesamt stellt eine individuelle Verlinkung von 
Primär- und Sekundärdaten kein technisches Problem dar. Zwar müssen dabei eine 
Reihe von datenschutzrechtlichen Vorschriften beachtet werden, doch zugunsten 
eines maximalen Erkenntnisgewinns bietet sich eine individuelle Datenverknüpfung 
für viele versorgungsepidemiologische Fragestellungen als Königsweg an. 
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Summary 
 
The data linkage of health related primary and secondary data provides new oppor-
tunities for health services research. The advantages of both data sources can syn-
ergistically be used, thereby theirs disadvantages can be overcome.  
In the context of the evaluation of a health intervention - the integrated health ser-
vices project (‚Gesundes Kinzigtal’) - the conditions and requirements for an individu-
alized data linkage of primary data (survey) and claims data of a statutory health in-
surance are described in this paper. The integration of secondary data permits not 
only to assess the intervention concerning physical activity, nutrition and social par-
ticipation of elderly people (‚AGil’), but above all to measure and analyse the program 
effects on the utilization of health care services.  
Recommendations regarding the data linkage of primary and secondary data in 
health services research are deduced from the results and experiences of the AGil-
Study. Suggestions are made concerning the suitable pseudonymization algorithm 
for primary and secondary data, the matching-method, approaches to reduce mis-
matching and its validation, as well as the legal basis for such a data linkage. Overall, 
an individualized data linkage of primary and secondary data does not pose any 
technical problem. Nevertheless a couple of data protection rules have to be fol-
lowed; the data linkage offers a high knowledge insight to many health and epidemio-
logical research questions and might be the new gold standard for health services 
research.  
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Ausgangspunkt 
Die Nutzung von Routinedaten im Rahmen epidemiologischer Studien - speziell mit 
Daten (gesetzlicher) Krankenversicherungen - wird im Ausland schon lange als 
zweckmäßige Option diskutiert, um die Limitationen klinischer Studien bzgl. ihrer ex-
ternen Validität zu überwinden. Prospektive Studien auf der Basis sog. claims data 
könnten danach ein methodisches Verbindungsglied zwischen randomisierten klini-
schen Versuchen - dem Goldstandard biomedizinischer und epidemiologischer For-
schung - und klinischen Fallstudien sein [1]. Genauso wie amerikanische Medicare-
Routinedaten bieten GKV-Prozessdaten zahlreiche Vorteile: sie sind populationsba-
siert, relativ kostengünstig und zeitnah zu erschließen, weitgehend frei von Verzer-
rungen und umfassen hohe Fallzahlen und dadurch eine hohe statistische Präzision, 
ebenso wie sie für ein langes Follow-up genutzt werden können [2, 3]. 
Routinedaten enthalten zwar keine individuellen Risikofaktoren und klinischen Infor-
mationen zur Beurteilung des Erfolgs oder Misserfolgs einer medizinischen Interven-
tion oder einer Präventions- bzw. Gesundheitsförderungsmaßnahme, dennoch kön-
nen indikationsspezifische Outcome-Indikatoren bzgl. der Mortalität, Rezidiven oder 
Wiedereinweisungen abgeleitet werden [1]. Gerade diese harten Outcomevariablen 
können in vielen Interventionsstudien nicht über Primärdaten abgebildet werden, so 
auch in der weiter unten beschriebenen AGil-Studie. 
Die Zusammenführung von Primär- und Sekundärdaten stellt sich damit als Chance 
für die epidemiologische Forschung dar. Frühzeitig wurden in den USA zur Nutzung 
der Routinedaten für die epidemiologische Forschung Algorithmen entwickelt, die zu 
einem hohen Prozentsatz bei Krebspatienten ein personenbezogenes Linkage von 
Krebsregister- und Medicare-Daten1 beim Follow-up des Outcomes ermöglichten [4]. 
Es gibt keinen Anlass an der Übertragbarkeit dieses Befundes für andere Indikatio-
nen zu zweifeln. In Deutschland liegen bislang nur wenige Erfahrungen mit der direk-
ten personenbezogenen Verknüpfung von Primär- und Sekundärdaten vor. Derzeit 
wird in zwei Studien eine direkte personenbezogene Datenverknüpfung der bei den 
Studienteilnehmern im Interview oder per Fragebogen erhobenen Primärdaten und 
ihrer Sozialversicherungsträgern gehaltenen Routinedaten vorgenommen. Die ge-
setzlichen und methodischen Grundlagen dieser Datenverknüpfung sowie das kon-
krete Vorgehen in einer der beiden Studien werden hier beschrieben; für die andere 
(lidA-)Studie sei auf einen parallelen Beitrag verwiesen [5]. 
Die Zielsetzung dieses Beitrags liegt in der systematischen Darstellung der Aspekte 
der Studienplanung, die einer individuellen Verknüpfung von Primär- und Sekundär-
daten zugrunde liegt und diese erst möglich macht. Dabei sollen notwendige Voraus-
setzungen ebenso angesprochen werden wie absehbar auftretende datenschutz-
rechtliche, methodische und datenlogistische Probleme und Ansätze zu deren Lö-
sung. Ziel ist es, für derartige Studien in Zukunft die Planung und die Durchführung 
einer personenbezogenen Datenverknüpfung zu erleichtern. 
 
 
Bisherige Erfahrungen in Deutschland mit individueller Datenverknüpfung 
In Deutschland gibt es bislang nur aus wenigen Kohortenstudien Erfahrungen mit 
einem personenbezogenen Datenlinkage, bei dem ausgehend von den erhobenen 

                                                 
1 Spezifische Krankheitsregister wie Krebsregister beobachten  spezifische Krankheiten bezüglich Ihrer Inzidenz, 
Prävalenz und Überlebenswahrscheinlichkeit. 
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Primärdaten, Sekundärdaten der Studienteilnehmer zugespielt wurden.2 In der KO-
RA-Region (Augsburg) wurden in zwei gesundheitsökonomischen Studien administ-
rative Daten der GKV zur Inanspruchnahme und den damit verbundenen Kosten mit 
Primärdaten verknüpft [6]. In der Augsburger Allergiestudie befanden sich unter den 
insgesamt 1.537 Studienteilnehmern, nach Abzug der privat krankenversicherten 
Probanden und der qualitätsneutralen Ausfälle (verstorbene oder mit unbekannter 
Adresse verzogene Probanden), 1.248 gesetzlich krankenversicherte Probanden, die 
in die Krankheitskostenstudie einbezogen werden sollten. Sie wurden schriftlich um 
die erforderliche Einwilligung zur Nutzung ihrer Prozessdaten gebeten. Bei ausblei-
bender Reaktion erhielten diese Probanden ein Erinnerungsschreiben. Wurde auch 
dieses Schreiben nicht beantwortet, so wurden die Probanden im Rahmen einer tele-
fonischen Nachfassaktion um ihre Einwilligung gebeten. Als Ergebnis dieses Verfah-
rens gaben 796 Probanden (= 64 % der angesprochenen Studienteilnehmer) ihre 
Zustimmung zur Nutzung ihrer Daten, 431 Probanden (= 35 %) lehnten diese Einwil-
ligung explizit ab, die restlichen 21 Probanden sagten zwar in der telefonischen 
Nachfassaktion zu, ihre Einverständniserklärung zu schicken, unterließen dies ent-
gegen ihrer Zusage aber doch. An der Herzinfarkt-Versorgungsstudie nahmen insge-
samt 404 Probanden teil, denen zusammen mit dem Fragebogen der Follow-up-
Erhebung die Bitte zur Einwilligung in die Nutzung ihrer Prozessdaten schriftlich zu-
geschickt worden war. Blieb dieses Schreiben ohne Reaktion, so wurden die Pro-
banden nochmals in einer telefonischen Erinnerungsaktion um ihr Einverständnis 
gebeten. Im Ergebnis willigten 313 der 404 Probanden (= 78 %) in die Nutzung ihrer 
Prozessdaten ein [6]. Eine ähnlich hohe Zustimmung konnte bei schriftlicher Anspra-
che bzgl. der Einholung von Routinedaten der Rentenversicherung bzgl. Angaben 
zur Rehabilitation erreicht werden [7]. 
Die von den Studienteilnehmern erhobenen Angaben zur Krankenkassenzugehörig-
keit und Krankenversichertennummer wurden mit einer studienspezifischen Proban-
den-Individualisierungs-Nummer (Fall-Nummer) verknüpft und an die Krankenkassen 
überstellt. Diese extrahierten nach Vorlage der Einverständniserklärungen, die für die 
Studie erforderlichen Einzeldaten aus ihren Datenbeständen, schrieben sie in eine 
Datei, die statt der Krankenversichertennummer die Fall-Nummer enthielt, und über-
stellten diese auf Grundlage entsprechender Datenübermittlungsvereinbarungen zu-
rück an die Studienzentrale. Im GSF-Forschungszentrum für Umwelt und Gesundheit 
(Neuherberg) wurden die pseudonymisierten Einzeldatensätze anhand der Fall-
Nummer in einer Datenbank zusammengeführt, mit den Primärdaten verknüpft und 
ausgewertet. 
Eine andere Form der Einholung des Einverständnisses wurde in der Heinz-Nixdorf-
Recall (HNR-)Studie erprobt. Die gesundheitsökonomische Begleitevaluation dieser 
Studie führt eine Kosten-Effektivitätsanalyse des Koronarkalk-Screenings durch; die 
Feldphase der gesundheitsökonomischen Datenerhebung wurde im Juni 2010 abge-
schlossen [8]. Darin wurden auf der Basis einer allgemein gehaltenen Einverständ-
niserklärung der Studienteilnehmer, die gleichzeitig für sämtliche Untersuchungen 
und Erhebungsteile der HNR-Studie galt, GKV-Routinedaten von den zuständigen 
Krankenkassen erbeten und anschließend den Primärdaten zugespielt. Das Einver-
ständnis zur Zuspielung der Routinedaten wurde im Rahmen der Befragung und Un-
tersuchung im Studienzentrum in einem persönlichen Gespräch erbeten. Die Zu-
stimmung lag hier mit 90 % sehr viel höher als in den beiden KORA-Studien. Die 

                                                 
2 Der umgekehrte Ansatz, etwa über Krankenkassen Versicherte mit bestimmten Merkmalen (z.B. mit einer be-
stimmten Diagnose oder Operation) anzuschreiben und zu befragen und anschließend diese zusätzlich erhobe-
nen Primärdaten den vorhandenen GKV-Routinedaten zuzuspielen soll hier nicht betrachtet werden. 
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restlichen 10 % - bezogen auf n=4.814 im Alter zwischen 45 und 74 Jahren - betra-
fen Kassenwechsler und Verweigerer. 
Aus datenlogistischen Gründen und zur Reduzierung des Organisationsaufwandes 
beschränkte sich die Datenanforderung auf die großen Krankenkassen. Ingesamt 
konnten für 49 % der an der HNR-Studie teilnehmenden Probanden Daten angefor-
dert werden. Probanden mit Kassendaten unterschieden sich im Hinblick auf Ge-
schlecht und Alter nur geringfügig von den Probanden, für die keine Kassendaten 
angefordert wurden.  
 
 
AGil-Studie 
Die Studie „Aktive Gesundheitsförderung im Alter" (AGil)3 basiert auf einem Ge-
sundheitsförderprogramm für ältere Menschen, das vor einigen Jahren in einem 
städtischen Kontext (Hamburg) entwickelt, dort erstmals umgesetzt und schließlich 
mit dem Deutschen Präventionspreis 2005 ausgezeichnet wurde [9]. Das Programm 
setzt auf eigenverantwortliche Selbstbestimmung im Alter (Empowerment) und fo-
kussiert auf drei Bereiche: 1. körperliche Aktivität, 2. Ernährung, sowie 3. soziale 
Teilhabe. Ziel der weiterführenden AGil-Studie ist eine fortführende Prozess- und 
Ergebnisevaluation des Programms in einem ländlichen Kontext. Praxispartner ist die 
Gesundes Kinzigtal (GK) GmbH, die gemeinsam mit der AOK Baden Württemberg 
(AOK BW)4 ein Modellprojekt zur Integrierten Versorgung (IV) im Kinzigtal durchführt 
(‚Gesundes Kinzigtal’). Die Studie ist - bei externer Förderung durch das BMBF - ein-
gebettet in dieses Modellprojekt und dessen Evaluation [10] und nutzt dabei auch 
bestehende vertragliche Regelungen und Kooperationsbeziehungen. Die AGil-
Zielgruppe besteht aus eingeschriebenen Teilnehmern des Modellprojektes Gesun-
des Kinzigtal im Alter von über 60 Jahren, die nicht pflegebedürftig sind (keine Pfle-
gestufe), und noch unabhängig und ohne kognitive Beeinträchtigungen zu Hause 
leben. Die Projektlaufzeit beträgt drei Jahre; das Projekt endet im Frühjahr 2011. 
Im Rahmen der AGil-Prozessevaluation werden das Ausmaß der Zielgruppenerrei-
chung - insbesondere geschlechts- und altersspezifische Unterschiede in der Teil-
nahme - die Akzeptanz des Programms, förderliche und hemmende Faktoren der 
Durchführung, sowie die Transferierbarkeit des Programms, untersucht. Gegenstand 
der Ergebnisevaluation anhand der Primärdaten ist ein Vorher-Nachher-Vergleich 
mittels vier Messzeitpunkten im Hinblick auf gesundheitsrelevante Einstellungen und 
Kenntnisse, sowie auf die Zielbereiche der Intervention (Ernährung, Bewegung und 
soziale Partizipation) und den Gesundheitszustand. Dieser Teil der Evaluation wird in 
separaten Beiträgen thematisiert [11, 12]. Vielmehr werden, neben diesen Primärer-
hebungen, Daten der AOK BW zur Inanspruchnahme von Versorgungsleistungen 
und zu deren Kosten herangezogen und einer vergleichenden Auswertung der Inan-
spruchnahme von Interventions- und Kontrollgruppe zugeführt. Weiterhin erfolgt eine 
Verknüpfung mit den Daten der Primärerhebungen, über die anschließend nach Be-
schreibung des Dateninhaltes und Datenflusses, gesprochen werden soll. Nur über 
die Nutzung von Routinedaten und deren Verlinkung mit Primärdaten ist die Abbil-
dung harter Outcomevariablen möglich. 

                                                 
3 Im Prozess der Datenverknüpfung und der Entstehung dieses Artikels haben unterstützend mitgewirkt: E. Mnich 
und K. Hofreuter-Gätgens (UKE Hamburg), H. Rothgang (Zentrum für Sozialpolitik, Universität Bremen) H. Dold 
und F. Beckebans (Gesundes Kinzigtal GmbH, Haslach), B. Kähler (PrivCom Datenschutz GmbH, Hamburg), K. 
Gaiser (AOK Baden-Württemberg, Stuttgart). Vielen Dank. 
4 Und der sehr viel kleineren Landwirtschaftlichen Krankenkasse (LKK) Baden-Württemberg, die im Kinzigtal 
etwas 2.000 Versicherte hat (AOK Baden-Württemberg ca. 30.000). 
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Für die Versicherten der IV-Region ‚Gesundes Kinzigtal’ werden Datenprofile in einer 
besonderen Datenbank gehalten, die für die Evaluation aller IV-Projekte der AOK 
BW aufgebaut wurde. Diese Datenprofile umfassen für den 6-Jahres-Zeitraum 2004 
bis 2009  u.a. folgende Variablen:  
 Stammdaten der Versicherten: Alter und Geschlecht, PLZ des Wohnortes, Ver-

sichertenzeiten (Beginn, Ende), ggf. Austrittsgrund, Pflegestufe, Erwerbs- und 
Berufsunfähigkeit, Beginn und Ende der IV-Teilnahme; 

 Ambulante Versorgung: Scheine, ICD-10-verschlüsselte Diagnosen (quartals-
bezogen), Leistungsziffern inkl. Punktzahlen und Tag der Leistungserbringung, 
Leistungserbringer (pseudonymisiert); 

 Arzneimittelverordnungsdaten: Pharmazentralnummer, Verordnungstag, Anzahl 
der Packungen; 

 Stationäre Versorgung: Einweisungs- und Entlassungsdiagnose (Haupt- und 
Nebendiagnosen), Aufnahme- und Entlassungsgrund, Verweildauer, Leistungen 
nach dem OPS-Katalog, Verlegung, Institutionskennzeichen (Pseudonym), ein-
weisender Arzt (Pseudonym); 

 Zusätzlich: Arbeitsunfähigkeitsdaten, Verordnungen von Heil- und Hilfsmittel, 
Sachleistungen mit Leistungsart und Zeitraum der Leistungserbringung; 

 direkte Kostenangaben zu den genannten Daten5 
Einer Nutzung der (pseudonymisierten) Abrechnungsdaten ihrer Krankenkasse für 
wissenschaftliche Zwecke durch die Projektträgergesellschaft haben alle IV-
ProjektteilnehmerInnen im Kinzigtal bereits mit ihrer Einschreibung in das Projekt 
zugestimmt. Dennoch bedurfte es für die Datenverknüpfung von Primär- und Sekun-
därdaten im Rahmen des AGil-Projekts einer zusätzlichen Datenschutzvereinbarung. 
Diese Vereinbarung wurde zwischen dem ISMG (Institut für Sozialmedizin und Ge-
sundheitsökonomie der Otto-von-Guericke-Universität Magdeburg), der GK GmbH 
und der AOK Baden-Württemberg unterschriftsreif abgestimmt.6  
Die von der AOK BW selektierten Daten werden entsprechend datenschutzrechtli-
cher Vorgaben pseudonymisiert. Hierzu werden die personenidentifizierenden Anga-
ben (hier Krankenversichertennummer) durch ein Pseudonym ersetzt. Weitere direkt 
personenidentifizierende Angaben wie Name und Vorname wurden nicht geliefert. 
Die identifizierenden Angaben der Leistungserbringer werden ebenfalls pseudonymi-
siert. Das gewählte Pseudonymisierungsverfahren muss eine Reidentifizierungsmög-
lichkeit bei der wissenschaftlichen Evaluation ausschließen. Die Datenlieferung er-
folgt auf dem Postweg (z.B. per Daten-CD oder Daten-DVD). Die Dateien werden 
dabei einer Transportverschlüsselung unterzogen. 
Für die Übermittlung der Information über die AGil-Teilnahme, die entscheidend ist 
für die Untersuchung, ob die Intervention Auswirkung auf die Inanspruchnahme hat, 
wurde folgendes Verfahren festgelegt: Die GK GmbH - die auch die Teilnehmerrekru-
tierung vorgenommen hat und bei der sich die AOK-Versicherten für die Teilnahme 
am IV-Projekt eingeschrieben hatten - sendet eine Liste mit allen bis zu einem fest-
gelegten Stichtag in das IV-Projekt 'Gesundes Kinzigtal' eingeschriebenen AOK-
Versicherten an die AOK BW. Diese Liste enthält lediglich die beiden Felder Kinzig-
tal-ID und AOK-Versicherten-Nr.. Die AOK BW ersetzt die AOK-Versicherten-Nr 
durch deren Pseudonym, generiert mit dem gleichen Algorithmus wie zuvor die Rou-
tinedaten, und schickt diese Liste mit den beiden Merkmalen Kinzigtal-ID und Pseu-
                                                 
5 Die Routinedaten der AOK erlauben Analysen bzgl. der Kosten-Nutzen-Bewertung des Programms, die vom 
Zentrum für Sozialpolitik der Universität Bremen (Prof. H. Rothgang) durchgeführt werden. 
6 Die LKK Baden-Württemberg hat für die Evaluation der AGil-Studie keine Sekundärdaten bereit gestellt. Daher 
musste die Datenvereinbarung nur mit einer Krankenkasse geschlossen werden. 
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donym an die mit der wissenschaftlichen Auswertung beauftragte Einrichtung7. In-
formationen über die AGil-Teilnahme werden zusammen mit der Kinzigtal-ID von der 
GK GmbH direkt dorthin geschickt. Anschließend können beide Dateien anhand des 
Merkmals Kinzigtal-ID zusammengefügt werden. Dabei ist es der auswertenden Stel-
le untersagt, an die GK GmbH Informationen herauszugeben, die es ihr erlauben 
würde, eine Zusammenführung von Kinzigtal-ID und Pseudonym vorzunehmen (Ab-
bildung 1). 

<< Abbildung 1 hier einfügen >> 

Über die Kinzigtal-ID wird auch die Zusammenführung der Sekundärdaten mit den 
Primärdaten möglich, die bei der Projektleitung8 gehalten werden und deren Erhe-
bung, Speicherung und wissenschaftliche Auswertung durch separate Einverständ-
niserklärungen der Studienteilnehmer ermöglicht wird. 
Die Datenverknüpfung im Rahmen der AGil-Studie ist inzwischen abgeschlossen. Im 
Kontext dieses Beitrags sind zwei Punkte zu erwähnen, die Bedeutung für andere 
Studien habe können. Zunächst musste bei der versichertenbezogenen Zusammen-
führung der Routinedaten aus mehreren Berichtsjahren beachtet werden, dass der 
Pseudonymisierungsalgorithmus mehrmals verändert wurde. Es bedurfte demnach 
besonderer Umsteigeschlüssel, um die längsschnittliche Verfolgung von Versi-
chertenverläufen zu ermöglichen. Erfreulicherweise wiesen die Umsteigeschlüssel 
nur minimale Fehler auf, so dass lediglich bei 0,3 Promille aller Versicherten die be-
richtsjahrsübergreifende Fallzusammenführung fehlschlug. Dennoch ist es sicherer 
und zeitsparender, wenn bei mehrjährigen Berichtszeiträumen im Studienverlauf der 
gleiche Pseudonymisierungsalgorithmus verwendet wird. 
Als größeres Problem für die Zusammenführung der Primär- und Sekundärdaten 
stellte sich heraus, dass in der Gesundes-Kinzigtal-Geschäftsstelle bei einem Teil 
der eingeschriebenen Versicherten fehlerhafte oder nicht mehr aktuelle AOK-
Versicherten-Nummern dokumentiert waren. Das führte dazu, dass bei diesen IV-
Teilnehmern keine Pseudonymisierung durchgeführt und daher kein Matching mit 
den vorliegenden Routinedaten durchgeführt werden konnte. Insgesamt konnte bei 
knapp 10 Prozent der AGil-Teilnehmer (33 von 361) keine Zuspielung der AOK-
Abrechnungsdaten vorgenommen werden. Eine nachträgliche Überprüfung dieser 
Miss-Matches war aus zeitlichen, organisatorischen und datenschutzrechtlichen 
Gründen nicht möglich. 
 
 
Empfehlungen für die Datenverknüpfung von Primär- und Sekundärdaten 
Zwar weist die AGIl-Studie mit ihrer Einbettung in das IV-Projekt ‚Gesundes Kinzigtal’ 
einige Besonderheiten auf. Dennoch lassen sich einige Empfehlungen und Prüfkrite-
rien für andere versorgungsforschungsrelevante Studien ableiten, die ebenfalls die 
Verknüpfung von Primär- und Sekundärdaten anstreben. 
a) Die Verlinkung von Primär- und Sekundärdaten erfordert die Nutzung eines ein-
heitlichen Identifizierungsschlüssels der in beiden Datenkörpern enthalten ist. Dieser 
Identifizierungsschlüssel kann personenbezogene Daten wie Name, Adresse, Ge-

                                                 
7 Institut für Sozialmedizin und Gesundheitsökonomie der Otto-von-Guericke-Universität Magdeburg (Ltg. Prof. 
B.-P. Robra) 
8 Institut für Medizinische Soziologie, Sozialmedizin und Gesundheitsökonomie des Universitätsklinikums Ham-
burg-Eppendorf (Ltg: Prof. O.v.d. Knesebeck) 
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schlecht, Geburtsdatum oder eine spezifische ID Nummer beinhalten, um Daten von 
Individuen über einen langen Zeitraum oder verschiedene Versorgungs- und Sekto-
renebenen zu verbinden. Die Verlinkung der Inanspruchnahme von Personen benö-
tigt Informationen über Zeit, Ort und Institution der Inanspruchnahme sowie der Per-
sonen, die an der Inanspruchnahme bzw. der Leistungserstellung beteiligt waren. Auf 
diese Weise ist eine qualitativ hochwertige Verlinkung und Datenauswertung mög-
lich. Die Qualität der Verlinkung steigt mit der Zahl der Identifizierungsmerkmale. Die 
Reliabilität, Konsistenz, Vollständigkeit und Genauigkeit von Identifizierungsmerkma-
len, sowie von Daten ist dabei von wesentlicher Bedeutung [13, 14]. 
b) Wenn Sekundärdaten über einen längeren Zeitraum und ggf. wiederholt bereitge-
stellt werden, sollte möglichst ein konstanter Pseudonymisierungsalgorithmus ver-
wendet werden. Dieses erleichtert die längsschnittliche Abbildung von Leistungs-
inanspruchnahmen und reduziert weitgehend Fehler durch Verwendung von Überlei-
tungstabellen bei wechselnden Pseudonymisierungsalgorithmen. Auch die Zeiter-
sparnis darf nicht außer Acht gelassen werden. In der AGil-Studie war dies allerdings 
nicht zu vermeiden, weil die Daten aus einer speziellen Datenbank bezogen wurden, 
die beim Auslesen jeweils neue Pseudonyme generierte.  
c) Die Evaluation der Intervention nutzt Routinedaten lediglich einer gesetzlichen 
Krankenkasse. Für die AGil-Studie ist dies unkritisch, solange man nicht unterstellt, 
dass die gleiche Intervention bei Versicherten anderer Kassen zu abweichenden Er-
gebnisse führt (etwa weil deren Versicherte ein anderes Bildungsniveau oder sozio-
ökonomische Status aufweisen). Die Beschränkung auf einen oder wenige Kosten-
träger reduziert den Aufwand für die vertragliche Gestaltung der Zusammenarbeit 
und die Klärung technischer Fragen im Zusammenhang mit der Datenbereitstellung 
und sollte grundsätzlich daher in Erwägung gezogen werden. In einer kürzlich gestar-
teten Kohortenstudie (leben in der Arbeit; lidA [15]) wird für ca. 6.000 Kohortenmit-
gliedern die Datenzusammenführung von Primärdaten mit Routinedaten verschiede-
ner gesetzlicher Krankenkassen angestrebt [5]. 
d) Bei überschaubaren Studien mit einigen hundert oder wenigen tausend Teilneh-
mern sollten Missmatches über eine manuelle Durchsicht überprüft werden und ggf. 
anhand der Ausgangsdaten (Primär- oder Sekundärdaten) eine Berichtigung vorge-
nommen werden [16]. Bei größeren Datensätzen wird eine derartige Überprüfung 
möglicherweise nur noch über ein probabilistisches Linkage erfolgen können [13, 17]. 
Insgesamt sprechen die bisherigen Erfahrungen in Deutschland dafür, dass eine Zu-
sammenführung von Primär- und Sekundärdaten nur zu einem sehr geringen Pro-
zentsatz nicht gelingt. 
e) In der AGil-Studie gab es neben den angesprochenen Missmatches dreizehn Fäl-
le, bei denen Geschlecht oder Geburtsdatum in Primär- und Sekundärdaten nicht 
übereinstimmten. In zehn dieser Fälle ließ sich der Fehler durch Blick in die Rohda-
ten der Primärerhebung durch Eingabefehler erklären oder die Diskrepanz beim Ge-
burtsdatum betrug nur wenige Tage. Im Zweifelsfall wurden die Angaben in den Rou-
tinedaten als Maßstab genommen. Derartige Kreuzvalidierungen bieten sich aber 
auch für die Inanspruchnahme medizinischer Leistungen an und werden zukünftig für 
die Versorgungsforschung wichtige Erkenntnisse zur Validität von Primär- (und Se-
kundär-)Daten liefern. 
f) Der Umfang der bei den gesetzlichen Krankenkassen vorgehaltenen Krankenkas-
sendaten verlangt eine Beachtung des Prinzips der Datensparsamkeit. Bereits bei 
der Planung der späteren Datenverknüpfung sollte daher gründlich darüber nachge-
dacht werden, welche Leistungsdaten aus welchen Sektoren für die spätere Analyse 
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benötigt werden. Mit dem potenziellen Dateneigner sollte frühzeitig besprochen wer-
den, welche Daten benötigt und welche nicht benötigt werden und ob nicht benötigte 
Datenkörper oder einzelne Datenfelder gar nicht erst ausgelesen oder bei der Da-
tenaufbereitung zumindest nicht eingelesen werden. Bei der AGil-Studie erschien 
z.B. eine Nutzung der Arbeitsunfähigkeitsdaten von vornherein als unzweckmäßig, 
weil die Zielgruppe der Intervention größtenteils schon das Rentenalter erreicht hatte. 
Das Gebot der Datensparsamkeit verlangt im Übrigen auch die Antragstellung auf 
Nutzung von Sozialdaten nach § 75 SGB X [5]. 
g) In diesem Zusammenhang muss betont werden, dass die individuelle Datenzu-
sammenführung durch den Tatbestand erleichtert wurde, dass die am IV-Projekt 
‚Gesundes Kinzigtal’ teilnehmenden Versicherten bereits mit der Einschreibung einer 
wissenschaftlichen Nutzung ihrer Routinedaten zugestimmt hatten und das Projekt 
als Ganzes vor seiner Implementierung eine Begutachtung durchlaufen hat. Übli-
cherweise muss vor Nutzung von Sozialdaten bei den zuständigen Aufsichtsbehör-
den auf Bundes- und/oder Landesebene ein Antrag auf Nutzung von Sozialdaten 
gestellt werden. Diese Verfahren sind zeit- und organisationsaufwändig und verlan-
gen begleitende Maßnahmen (z.B. Datenschutzkonzepte der beteiligten Institutio-
nen). Sie sind in einer separaten Publikation für die Kohortenstudie lidA beschrieben 
[5]. 
h) Weitere praktisch-organisatorische Anforderungen durch die Nutzung von Sekun-
därdaten ergeben sich nicht aus der Datenverknüpfung als solches, sondern aus den 
allgemeinen Charakteristika der Sekundärdaten, auf die in einschlägigen Publikatio-
nen eingegangen wird [3]. Dies betrifft z.B. die Berücksichtigung sich ändernder 
Klassifikationssysteme  (ICD-, OPS-, DRG- oder EBM-Kataloge) bei Längsschnitt-
analysen oder die Frage der Validität von Diagnoseangaben [18]. Aber auch hier 
stellt es sich als arbeitserleichternd heraus, wenn aufgrund kassenspezifischer Ge-
pflogenheiten bei Datenerfassung und –speicherung, nur mit wenigen Dateneignern 
kommuniziert werden muss. 
 
i) In Empfehlungen für ein routinemäßiges Zusammenspielen der (Routine-)Daten 
aus verschiedenen Datenkörpern [14, 19] werden Prinzipien für die institutionen-
übergreifende Datenzusammenführung genannt: a) Maximierung des individuellen 
Datenschutzes; b) Bereitstellung der gelinkten Daten nur an namentlich benannte 
Wissenschaftler, die in spezifische Forschungsprojekte eingebunden sind; c) Be-
schränkung der Datenbereitstellung auf solche Daten, die für das Forschungsprojekt 
notwendig sind (‚Datensparsamkeit’); d) Zusicherung an die Datenherren, dass ihre 
Daten nur unter Wahrung von Datensicherheits- und Datenschutzvorschriften genutzt 
werden.  
 
 
Ausblick 
Die Verknüpfung von Primär- und Sekundärdaten und damit die synergistische Nut-
zung als Stärken beider Datenquellen hat sich in der Versorgungsforschung in den 
letzten Jahren als vielversprechender Weg für „eine umfassende patientenbezogene 
Versorgungsepidemiologie und die ergebnisbasierte Evaluation von neuartigen Ver-
sorgungsmodellen hinsichtlich ihres kurz-, mittel- und langfristigen Beitrags zum Be-
handlungserfolg, zur Versorgungsqualität sowie hinsichtlich ihrer gesundheitsökono-
mischen Effektivität und Effizienz“ [20] erwiesen. Da Routinedaten im Rahmen admi-
nistrativer Prozesse entstehen, besitzen sie in der Regel - bezogen auf ihren pri-
mären Erhebungszweck - eine hohe und einheitliche Qualität. Die Bezugspopulation 
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ist bekannt, daher liefern sie für die Berechnung epidemiologischer Kennzahlen ge-
eignete Nennerinformationen [21]. Die Etablierung methodischer Standards fördert 
ebenfalls die Nutzung von Routinedaten (Gute Epidemiologische Praxis [GEP] und 
Gute Praxis Sekundärdatenanalyse [GPS]).9 
Routinedaten weisen bezüglich ihrer Informations- und Aussagekraft dabei Grenzen 
auf, da es sich um Daten handelt, die zu anderen Zwecken als zu Forschungszwe-
cken generiert werden. Die Nutzbarkeit und Qualität von Routinedaten ist abhängig 
von Praxisvariabilitäten, Systemunterschieden, sowie der Art und Höhe von Behand-
lungsstandards, die sich auch über den Zeitraum ändern können. Aus diesem Grund 
verlangt jede Nutzung von Routinedaten für jede spezifische wissenschaftliche Fra-
gestellung eine je gesonderte Überprüfung ihrer Qualität und Nutzbarkeit [22]. In den 
letzten Jahren sind jedoch viele Arbeiten publiziert worden, die sich mit der Validie-
rung von Routinedaten beschäftigen, z.B. bzgl. der Frage der Diagnosevalidierung 
[18] und deren Nutzen für Versorgungsforschung und -planung aufzeigen [3, 23, 24].  
Neuerdings liefern verschiedene Studien wichtige Erfahrungen mit der praktischen 
Umsetzung der Datenverknüpfung. Diese lassen erkennen, dass die Zusammenfüh-
rung rechtlich zulässig und technisch möglich ist. Der Aufwand für die Erschließung 
und Validierung der Routinedaten inkl. der Überprüfung von Missmatches erscheint 
nicht geringer aber auch nicht höher als in Primärstudien. Auch angesichts der ver-
bleibenden rechtlichen und organisatorischen Schwierigkeiten stellen sich Prozess-
daten der Gesetzlichen Krankenversicherung als wertvolle Datenquelle dar, wenn 
detaillierte und präzise Angaben über die medizinische Versorgung sowie deren Out-
come und Kosten benötigt werden [3, 25]. Eine verbesserte Transparenz über die 
Möglichkeiten und Grenzen der Nutzbarkeit von GKV-Routinedaten wird bei der Stu-
dienplanung die Abschätzung erleichtern, ob der zu erwartende Informationsgewinn 
den für die Erschließung dieser Datenquelle erforderlichen Aufwand zu rechtfertigen 
verspricht. Auch die Daten anderer Sozialversicherungsträger lassen sich in ähnli-
cher Weise mit Primärdaten verknüpfen [26].10 
In den USA wurden Daten des National Health Interview Survey mit Mortalitätsdaten 
verknüpft, wodurch eine Querschnittsstudie zu einem quasi-längsschnittlichen Da-
tenkörper umgewandelt werden konnte. Genauso erfolgte eine Linkage von Daten 
aus dem Health and Retirement Survey mit Medicare-Routinedaten und Steuerdaten, 
um die Zusammenhänge zwischen Einkommen, Versicherungsstatus, Gesundheits-
zustand, persönlichen Eigenschaften, Inanspruchnahme und Gesundheitsausgaben 
(z.B. Kosten nach Diagnose- und Behandlungsstadium, Komorbiditätsstatus) darzu-
stellen. Der Nutzen der Verlinkung von Primär- und Sekundärdaten erwies sich als 
substantiell, da die Genauigkeit der Berichterstattung erhöht wird, der Non-
Responder Bias gesenkt und der analytische Zeithorizont erweitert werden kann [27]. 
Die Datenverknüpfung von Primär- und Sekundärdaten bietet sich vor allem dort an, 
wo umfangreiche Primärerhebungen die Reduzierung des Aufwands für die Stu-
dienteilnehmer nahe legen, wo aufgrund langer Studienzeiten ein hohes Ausmaß von 
‘loss to follow-up’ erwartet werden muss oder wo mit einer Alterung der Studienteil-
nehmer die Vollständigkeit und Validität der Follow-up-Erhebungen eingeschränkt ist. 
In solchen Fällen können Sekundärdaten zur Validierung der Primärdaten beitragen 
oder eine direkte Messung von Endpunkten überhaupt erst möglich machen [25]. 
Aus diesem Grund ist nach derzeitigem Planungsstand bei der Nationalen Kohorte 

                                                 
9 Download über www.dgepi.de 
10 siehe auch die Projektbeschreibungen auf der Webseite des Instituts für Arbeitsmarkt und Berufsforschung 
(IAB) der Bundesagentur für Arbeit (www.iab.de) 
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(vormals Helmholtz-Kohorte; [28]) die individuelle Datenverknüpfung von Primär- und 
Sekundärdaten (Routinedaten der GKV und anderer Sozialversicherungsträger) bei 
allen 200.000 Teilnehmern vorgesehen.  
Der Prozess der Datenzusammenführung sollte dabei getrennt werden von der Be-
reitstellung für die wissenschaftliche Nutzung. Diese ‚Good Practice Data Linkage’ 
könnte für Deutschland Bedeutung erlangen, wenn weiter an der Umsetzung des 
§ 303a-f SGB V (‚Datentransparenz’) gearbeitet werden sollte [29] und routinemäßig 
und regelmäßig große kassenübergreifende Datensätze für eine spätere wissen-
schaftliche Nutzung zusammengeführt werden. 
Die Ausführungen in diesem Beitrag und einem korrespondierenden Artikel [5] kön-
nen in zukünftige Forschungsprojekte einfließen, neben der gerade erwähnten Nati-
onalen Kohorte etwa in die in Kürze beginnenden Projekte zur Versorgungsfor-
schung aus der Ausschreibung des BMBF zum Förderprogramm ’Studien und empi-
rische Analysen in der Versorgungsforschung’, die zur Nutzung von Sekundärdaten 
ausdrücklich aufrief. 
 
Literatur: 
[1] Mitchell JB, Bubolz T, Paul JE Pashos CL, Escarce JJ, Muhlbaier LH, Wiesman JM, Young 

WW, Epstein RS, Javitt JC. Using Medicare claims for outcome research. Medical Care 1994; 
32 (7): JS38-JS51 

[2] Wennberg JE, Roos N, Sola L, Schori A, Jaffe R. Use of claims data systems to evaluate health 
care outcomes. JAMA 1987; 257 (7): 933-936  

[3] Swart E, Ihle P (Hrsg.). Routinedaten im Gesundheitswesen. Handbuch Sekundärdatenanalyse: 
Grundlagen, Methoden und Perspektiven. Bern: Hans Huber Verlag; 2005 

[4] Potosky AL, Riley GF, Lubitz JD, Mentnech RM, Kessler LG. Potential for cancer related health 
care services research using a linked medicare-tumor registry database. Medical Care 1993; 31 
(8): 732-748 

[5] March S, Thomas D, Rauch A, Bender R, Swart E. Datenschutzrechtliche Vorgehensweise bei 
der Verknüpfung von Primär- und Sekundärdaten in einer Kohortenstudie: die lidA-Studie. Das 
Gesundheitswesen (eingereicht) 

[6] John J, Krauth C. Verknüpfung von Primärdaten mit Daten der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung in gesundheitsökonomischen Evaluationsstudien. Erfahrungen aus zwei KORA-Studien. 
In: Swart E, Ihle P (Hrsg.). Routinedaten im Gesundheitswesen. Handbuch Sekundärdatenana-
lyse: Grundlagen, Methoden und Perspektiven. Bern: Hans Huber Verlag; 2005: 215-234 

[7] Stallmann M. Die Güte von retrospektiven Antworten aus standardisierten Befragungen am 
Beispiel von Eigenangaben zur medizinischen Rehabilitation. Zeitschrift für Gesundheitswis-
senschaft 199; 7 (1): 100-115 

[8] Andrich S, Moebus S, Jöckel K-H. Die gesundheitsökonomische Begleitevaluation der Heinz 
Nixdorf Recall Studie. Vortrag auf dem 1. AGENS-Methodenworkshop; Magdeburg, 13. März 
2009 

[9] Meier-Baumgartner HP, Dapp U, Anders J. Aktive Gesundheitsförderung im Alter. Stuttgart: 
Kohlhammer; 2006 

[10] Hermann C, Hildebrandt H, Richter-Reichhelm M, Schwartz FW, Witzenrath W. Das Modell 
"Gesundes Kinzigtal" - Managementgesellschaft organisiert Integrierte Versorgung einer defi-
nierten Population auf Basis eines Einsparcontractings. Gesundheits- und Sozialpolitik 2006; 60 
(5/6): 11-29. 

[11] Mnich E, Hofreuter-Gätgens K, Salomon T, Swart E, v.d. Knesebeck O. Ergebnis-Evaluation 
einer Gesundheitsförderungsmaßnahme für ältere Menschen. Zeitschrift für Gerontologie und 
Geriatrie (eingereicht) 

[12] Hofreuter-Gätgens K, Mnich E, Thomas D, Salomon T, v.d. Knesebeck O. Gesundheitsförde-
rung für ältere Menschen in einer ländlichen Region: Prozessevaluation. Bundesgesundheits-
blatt Gesundheitsforschung Gesundheitsschutz (eingereicht) 



Publikation Datenlinkage, Swart et al., Gesundheitswesen 2011 

 13 

[13] Karmel R, Rosman D. Linkage of health and age care services events: comparing linkage and 
event selection methods. BMC Health services research 2008; 8: 149 (doi:10.1186/1472-6963-
8-149 

[14] Kelman CW, Bass AJ, Holman CDJ. Research use of linked health data – a best practice proto-
col. Aust NZ J Public Health 2002; 26 (3): 251-255 

[15] du Prel, J-B, Bender S, Gilberg R, Rauch A, Rose U, Schröder H, Scoich P, Steinwede J, Swart 
E, Trappmann M, Müller BH, Hasselhorn HM, Peter R. Inhaltliche und methodische Aspekte ei-
ner großen Längsschnittsuntersuchung zu Alter, Arbeit und Gesundheit: Die lidA (leben in der 
Arbeit)-Studie. Z Med Psychol 2010: 19 (Sonderheft): 15 

[16] da Silveira DP, Artmann E. Accuracy of probabilistic record linkage applied to health databases: 
systematic review. Rev Saúde Pública 43 (5): 1-7 

[17] Blakely T, Salmond C. Probabilistic record linkage and a method to calculate the positive pre-
dictive value. Intern J Epid: 31 (6): 1246-1252 

[18] Schubert I, Ihle P, Köster I. Interne Validierung von Diagnosen in GKV-Routinedaten. Konzepti-
on mit Beispielen und Falldefinition. Das Gesundheitswesen 2010; 72 (6): 316-322 

[19] Kelman C, Smith L. It’s time: record linkage – the vision and the reality. Aust NZ J Public Health 
1999; 24 (1): 100-101 

[20] Hoffmann W, Bobrowski C, Fendrich K. Sekundärdatenanalyse in der Versorgungsepidemiolo-
gie. Bundesgesundheitsblatt-Gesundheitsforschung-Gesundheitsschutz 2008; 51 (10): 1193-
1201 

[21] White KL. The ecology of medical care: origins and implications for population-based healthcare 
research. Health Services Research 1997; 32 (1): 11-21 

[22] Retchin SM, Ballard DJ. Commentary – Establishing standards for the utility of administrative 
claims data. Health Services Research 1998; 32 (6): 861-866 

[23] Swart E, Heller G.. Nutzung und Bedeutung der (GKV) Routinedaten für die Versorgungsfor-
schung. In: Janssen C, Borgetto B, Heller G (Hrsg.). Medizinsoziologische Versorgungsfor-
schung. Theoretische Ansätze, Methoden, Instrumente und empirische Befunde. Weinheim: Ju-
venta; 2007: 93-112 

[24] Schubert Köster I, Küpper-Nybelen J, Ihle P. Versorgungsforschung mit GKV-Routinedaten. 
Nutzungsmöglichkeiten versichertenbezogener Krankenkassendaten für Fragestellungen der 
Versorgungsforschung. Bundesgesundheitsblatt-Gesundheitsforschung-Gesundheitsschutz 
2008; 51 (10): 1095-1105 

[25] Virnig B, Durham SB, Folsom AR, Cerhan J. Linking the Iowa Women’s Health Study Cohort to 
Medicare data: Linkage Results and Application to Hip Fracture. Amer Journal Epid 2010; 172 
(3): 327-333 

[26] Bödeker W, Friedel H, Friedrichs M, Röttger C. The impact of work on morbidity-related early 
retirement. Journal of Public Health 2008; 16 (2): 97-106 

[27] Lane J, Schur C. Balancing access to health data and privacy: a review of the issues and ap-
proaches for the future. Health Services Research 2010; 45 (5.2): 1456-1467 

[28] Ahrend M. Massenstart mit zweihunderttausend Teilnehmern. Einblick 2008; Heft 3: 14-16 
[29] Dembski U. Neuregelungen zur ‚Datentransparenz’. Sachstand und Bewertung aus Kostenträ-

gersicht. In: Swart E, Ihle P (Hrsg.). Routinedaten im Gesundheitswesen. Handbuch Sekundär-
datenanalyse: Grundlagen, Methoden und Perspektiven. Bern: Hans Huber Verlag; 2005: 363-
369 

 
 
 
Interessenskonflikt 
Die Autoren geben an, dass kein Interessenskonflikt besteht. 



Publikation Datenlinkage, Swart et al., Gesundheitswesen 2011 

 14 

 

 
 
Abbildung 1: Datenfluss und Datenzusammenführung der verschiedenen Datenkörper in der 
AGil-Studie 
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Zusammenfassung 
 
In der deutschen Gesundheitsforschung liegen, anders als in der Arbeitsmarktfor-
schung, kaum Erfahrungen mit der personenbezogenen Verknüpfung von Primär- 
und Sekundärdaten vor. Ein Grund hierfür ist unter anderem der Datenschutz.  
Die lidA (leben in der Arbeit) - Kohortenstudie untersucht Erwerbstätige (ohne Beam-
te und Selbständige) der Jahrgänge 1959 und 1965, um sowohl Fragen aus der Ge-
sundheitsforschung wie auch aus der Arbeitsmarktforschung zu beantworten. Sie 
setzt dabei auf unterschiedliche Primär- und Sekundärdatenquellen: Befragungsda-
ten, Prozessdaten der Bundesagentur für Arbeit, aggregierte und individuelle Kran-
kenkassendaten.  
Aus den Erfahrungen der lidA-Studie werden neben den datenschutzrechtlichen Vo-
raussetzungen auch der Aufwand für die Umsetzung beschrieben und in einer „Best 
Practice“ zusammengefasst. Dazu zählen das Vorgehen bei der Antragsstellung 
nach § 75 SGB X, die Erstellung von Datensicherheitskonzepten, Einverständniser-
klärungen für die Zuspielung von persönlichen Daten, sowie die Bedeutung eines 
transparenten Vorgehens. 
Es hat sich gezeigt, dass die Vorbereitungs- und Abstimmungsprozesse für die Zu-
stimmung und tatsächliche Freigabe der Daten, sowohl innerhalb des Projektkonsor-
tiums aber auch mit den extern Beteiligten wie z.B. den Krankenkassen oder den 
zuständigen Datenschutzbeauftragten, eines großen Zeitaufwandes bedürfen.  
Bei allen aufgezeigten rechtlichen und organisatorischen Herausforderungen sind die 
hier vorgestellten Prozessdaten als außerordentlich hilfreich für die Beantwortung 
unterschiedlichster Forschungsfragen der Arbeitsmarkt- und Gesundheitsforschung. 
Somit sollten Prozessdaten in Kombination mit Primärdaten in der Epidemiologie und 
der Versorgungsforschung zukünftig häufiger verwendet werden.  
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Routinedaten, Sekundärdaten, Datenlinkage, Pseudonymisierung, Datenschutz 
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Summary 
 
In the German health service research exists, unlike in labor market research, no ex-
perience with the combination of personal primary and secondary data. One of the 
reason is among other things data protection. 
 
The lidA-cohort study analyze persons in employment (excluding civil servants and 
self-employed), born in 1959 and 1965. It wants to give answers to questions from 
the health services research as well as from the labor market research. It relies on 
different primary and secondary data sources: survey data, process data from the 
Federal Employment Agency, aggregated and individual health insurance data. 
 
The experiences made in the lidA-study, in addition to the data protection needs and 
the expenditures for the implementation are summarized as "best practice". The pro-
cedure for the application process according to § 75 SGB X, the imperative to devel-
op data security concepts, the informed consent for the linkage of personal infor-
mation are described and the importance of a transparent approach is explained. 
 
So far it has been shown that the preparation and approval process for the release of 
the actual data, both within the project consortium, but also with external parties such 
as health insurance companies or the responsible data protection officer, requires a 
major effort. 
 
In view of all the identified legal and organizational challenges, our findings should be 
extremely useful for answering different research questions in the fields of labor mar-
ket and health services research. In combination with primary data, they may even 
represent a “gold standard” for epidemiology and health services research. 
 
 
Keywords 
claims data, secondary data, data linkage, pseudonymisation, data protection 
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Ausgangspunkt 
 
Die Verknüpfung von administrativen Routinedaten mit Primärdaten im Rahmen epi-
demiologischer Studien ist bislang unterschiedlich stark verbreitet. So werden Daten 
von Krankenversicherungen, insbesondere in Verbindung mit Primärdaten der klini-
schen Forschung, im Ausland schon lange für Forschungszwecke genutzt [1]. 
 
Die Verwendung von Routinedaten der (gesetzlichen) Krankenversicherungen (GKV) 
im Rahmen epidemiologischer Studien wird als Möglichkeit zur Überwindung der limi-
tierenden Faktoren bei klinischen Studien diskutiert, beispielsweise zur Überprüfung 
der externen Validität. Als Vorteil wird dabei aufgeführt, dass sie populationsbasiert, 
relativ kostengünstig, größtenteils verzerrungsfrei zu erschließen sind, hohe Fallzah-
len umfassen und Längsschnittbetrachtungen ermöglichen [2, 3]. Zwar enthalten 
Routinedaten keine klinischen Informationen zur Ergebnisbeurteilung einer medizini-
schen Intervention, dennoch ist die Ableitung von indikationsspezifischen Outcome-
Indikatoren bzgl. der Mortalität, Rezidiven oder Wiedereinweisungen möglich [1, 4]. 
 
Für die direkte personenbezogene Verknüpfung von Primär- und Sekundärdaten 
existieren in Deutschland im epidemiologischen Bereich bislang nur wenige Erfah-
rungen [5]. Das liegt unter anderem an datenschutzrechtlichen Vorgaben, denn me-
dizinische Daten sind ein "zum persönlichen Lebensbereich gehörendes Geheimnis" 
im Sinne des § 203 StGB und können im Normalfall nicht ohne Einwilligung genutzt 
werden. 
 
Im Bereich der Arbeitsmarktforschung hingegen ist die Nutzung von Routinedaten, 
hier als prozessproduzierte oder administrative Daten bezeichnet, sowohl alleine als 
auch in Verknüpfung mit administrativen Daten anderer Sozialversicherungsträger 
oder mit Befragungsdaten, in den letzten Jahren beinahe Standard geworden. Die 
Vorteile dieser Verknüpfungen sind vielfältig [6]. Routinedaten auf der einen Seite 
bieten häufig die Möglichkeiten der Längsschnittbeobachtung einer Person. So be-
steht bspw. mit den Daten der sog. „Integrierten Erwerbsbiographien“ (IEB) des Insti-
tuts für Arbeitsmarkt- und Berufsforschung der Bundesagentur für Arbeit (IAB) ein 
Datensatz, der es erlaubt, die sozialversicherungspflichtige Erwerbsgeschichte ab-
zubilden [7, 8, 9]. 
 
Da Routinedaten zumeist im Verwaltungshandeln entstehen, ist die Informationstiefe 
und Detailliertheit allerdings begrenzt. Befragungsdaten auf der anderen Seite kön-
nen umfangreichere Informationen bspw. zur Erwerbssituation, dem aktuellen Ge-
sundheitszustand aber auch der familiären Situation liefern. Durch ihr Zusammen-
spiel können Informationen validiert und Forschungsfragen spezifischer und differen-
zierter beantwortet werden. 
 
Die Verlinkung von Primär- und Sekundärdaten kann auf unterschiedliche Arten ge-
schehen: durch personenidentifizierende Angaben aus der Befragung, wie Vor- und 
Nachname, Alter und Geschlecht, die das eineindeutige Auffinden der Person im Da-
tensatz ermöglichen oder durch die Erhebung der Sozialversicherungs- bzw. oder 
Krankenkassennummer bei der Befragung und ihrem Abgleich mit den Routinedaten. 
Die Erhebung der Sozialversicherungsnummer darf aber nur durch Sozialversiche-
rungsträger geschehen. Die ideale Variante ist, die Stichprobe der Befragten aus den 
administrativen Daten zu ziehen. Damit ist die eineindeutige Zuordnung von Befra-
gungs- und Prozessdaten sichergestellt. Allerdings ist für jede dieser Möglichkeiten 



 

 5

die Zustimmung der Befragten erforderlich. Zwei dieser Möglichkeiten der Datenver-
knüpfung, die Stichprobenziehung aus Routinedaten und die Abfrage der Kranken-
versicherungsnummer zur Verknüpfung von Krankenkassendaten, werden in der lidA 
(leben in der Arbeit) - Studie durchgeführt.  
 
Die gesetzlichen und methodischen Grundlagen dieser Datenverknüpfung sowie das 
konkrete Vorgehen in der Studie werden in diesem Beitrag beschrieben. Die Zielset-
zung ist, neben den datenschutzrechtlichen Vorgaben für ein derartiges Vorhaben 
auch den Aufwand für seine Umsetzung und die vorhandenen Restriktionen zu be-
schreiben. Durch den Beitrag sollen auch andere Studien für die Möglichkeit des Da-
tenlinkages mit unterschiedlichen Datenquellen sensibilisiert werden. Ausgehend 
vom Studiendesign in lidA und den einzelnen Sekundärdatenquellen, werden nach-
folgend die relevanten Projektschritte erläutert und in einer „Best Practice“ Vorge-
hensweise zusammengefasst, die auf andere Studien übertragen werden kann.  
 
lidA-Studie  
 
Die Auswirkungen des demografischen Wandels auf den Arbeitsmarkt lassen sich 
bereits heute aufzeigen. Prognosen zeichnen langfristig einen starken Rückgang der 
Erwerbsbevölkerung mit einem gleichzeitigen Anstieg des Anteils der über 50-
Jährigen an der Erwerbsbevölkerung ab [10]. Neben den demografischen Verände-
rungen unterliegt auch die Arbeitswelt einem kontinuierlichen Wandel, charakterisiert 
durch eine höhere Arbeitsintensität, einen immer schnelleren technologischen und 
organisatorischen Wandel, flexiblen Arbeitsarrangements und höheren Anforderun-
gen an Kommunikations- und Teamfähigkeit. Es ist anzunehmen, dass einige der 
skizzierten Aspekte eine besondere Herausforderung für die zunehmende Gruppe 
der älteren Erwerbstätigen darstellen werden. So geht der natürliche Alterungspro-
zess oft mit gesundheitlichen Einschränkungen einher, aber auch die Konsequenzen 
anhaltender Arbeitsbelastungen nach langen Jahren im Erwerbsleben werden mit 
zunehmendem Alter spürbarer [11]. Umgekehrt stellt sich die Frage, welche Faktoren 
ein gesundes Altern im Beruf ermöglichen und so einen langen Verbleib in der Er-
werbstätigkeit zulassen.  
 
Der Einfluss von Arbeit auf die Gesundheit älterer Erwerbstätiger ist in Deutschland 
noch nicht umfassend erforscht. Diese Wissenslücke ist Gegenstand der Studie „lidA 
- leben in der Arbeit - eine Kohortenstudie zu Gesundheit und Älterwerden in 
der Arbeit“ (www.lida-studie.de), einer vom Bundesministerium für Bildung und For-
schung (BMBF) geförderten Kohortenstudie. Das lidA-Projektkonsortium setzt sich 
zusammen aus dem Institut für Sozialmedizin und Gesundheitsökonomie der Otto-
von-Guericke-Universität Magdeburg (ISMG), dem IAB (Nürnberg), dem Institut für 
Sicherheitstechnik der Bergischen Universität Wuppertal (BUW), dem Institut für Epi-
demiologie und Medizinische Soziologie der Universität Ulm (UUlm) und dem Institut 
für angewandte Sozialwissenschaft GmbH (infas, Bonn). Aus interdisziplinärer Per-
spektive soll der langfristige Effekt der gegenwärtigen und künftigen Arbeit auf die 
Gesundheit einer alternden Erwerbsbevölkerung in Deutschland untersucht werden. 
Unter Berücksichtigung des demografischen, gesellschaftlichen und wirtschaftlichen 
Wandels soll sie grundlegende Erkenntnisse für die Einschätzung von Risiken, 
Chancen sowie für den Interventionsbedarf bezüglich der Gesundheit älterer Be-
schäftigter in Deutschland liefern.  
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Das Befragungs- und Studiendesign ist eine sequenzielle Kohortenstudie auf der 
Basis von drei unterschiedlichen, ineinandergreifenden Datenbeständen. Es werden 
aus zwei Geburtskohorten der Jahrgänge 1959 und 1965 insgesamt ca. 6.600 Per-
sonen, die repräsentativ für die deutsche Erwerbsbevölkerung gleichen Alters sind 
(ohne Selbständige und Beamte), in einem ca. dreijährigen Abstand mittels eines 
computer-gestützten Interviews (CAPI) befragt. Dabei stehen die Themen Arbeitsex-
position, professionelle Aspekte einschließlich aktueller Erwerbstätigkeit, subjektive 
psychische und physische Gesundheit, objektiver Gesundheitszustand (z.B. hand 
grip strength test) sowie soziodemographische Merkmale im Mittelpunkt. Zusätzlich 
werden, das schriftliche Einverständnis der Befragten vorausgesetzt, Sekundärdaten 
(Prozessdaten) der Bundesagentur für Arbeit (BA) und der gesetzlichen Krankenkas-
sen mit den Primärdaten verknüpft. Zudem werden Krankenkassendaten der beiden 
Jahrgangskohorten in aggregierter Form mit den Primärdaten mittels einer Work-
Health-Matrix verbunden. Für diesen Schritt ist kein Einverständnis der Befragten 
erforderlich, jedoch die Zustimmung der Aufsichtsbehörde der jeweiligen Kranken-
kasse. 
 
Die Stichprobenziehung erfolgt aus der IEB des IAB [12, siehe auch http:\\fdz.iab.de]. 
Grundgesamtheit der Stichprobe sind Personen, die zum Stichtag 31. Dezember 
2009 sozialversicherungspflichtig beschäftigt sind. Dies Kriterium schließt auch Mi-
nijobs mit einem Monatseinkommen von unter 400 Euro ein. Die IEB enthält tages-
genaue erwerbsbiografische Informationen für diejenigen Personen, für die Meldun-
gen zu Beschäftigung, Leistungsempfang, Maßnahmeteilnahmen oder Arbeitssuche 
vorliegen. Die Daten liegen (mit bestimmten Einschränkungen) für Westdeutschland 
ab 1975 und für Ostdeutschland ab 1991 vor. Durch die Stichprobenziehung aus den 
Prozessdaten sind auch unterschiedliche Populationsparameter der Grundgesamt-
heit bekannt, mit deren Hilfe mögliche Selektivitäten der Nettostichprobe berechnet 
werden können (z.B. Art des Beschäftigungsverhältnisses). 
 
Durch das gewählte Studiendesign (Längsschnittsequenzen zur Erfassung von Al-
ters- und Generationseffekten) wird nicht nur die Untersuchung des mittel- und lang-
fristigen Einflusses der arbeitsbezogenen Faktoren auf die Gesundheit von älteren 
Beschäftigten - und vice versa - („Alters- und Zeiteffekt“) ermöglicht, sondern auch 
entsprechende Veränderungen über die Zeit zwischen den Kohorten („Generatio-
neneffekt“) [13]. 
 
Abbildung 1 gibt eine Übersicht über die einzelnen Datenbestandteile der jeweiligen 
Institutionen und Erhebungsverfahren, die in der Studie eingeschlossen sind.  
 
<< Abbildung 1 hier einfügen >> 
 
Die drei Datenquellen in dieser Studie - die primären Befragungsdaten, die IAB-
Prozessdaten sowie die Krankenkassendaten - werden mittels eines komplexen Ver-
fahrens zusammengeführt. Da aus datenschutzrechtlichen Gründen die beteiligten 
Institutionen des Konsortiums keine Routinedaten (d.h. IAB-Daten sowie der Kran-
kenkassen) halten dürfen, die Echt-IDs oder andere personenbezogene Identifikato-
ren wie Name, Adresse o.a. aufweisen, muss die Zusammenführung an einer abge-
schotteten Stelle bei einer Art Treuhänder geschehen. Diese Vertrauensstelle, die 
auch in anderen Studien mit Routinedaten der GKV üblich ist [14], hält in einem ab-
geschotteten System die Schlüsseldatensätze mit den Echt-IDs von Befragung, Pro-
zessdaten und Krankenkassendaten. Forscher haben darauf keinen Zugriff, zudem 
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muss jeder Zugriff des Treuhänders mittels Protokolldatei dokumentiert werden. 
Durch dieses Verfahren ist eine Re-Identifizierung der Daten durch die Forscher-
gruppen ausgeschlossen. Eine Verknüpfung über Studien-IDs erfolgt zudem nur 
dann, wenn die Befragten jeder einzelnen Zuspielung (IAB-Prozessdaten, Kranken-
kassendaten) schriftlich zugestimmt haben.  
 
Für die Zustimmung wird der Befragte umfassend über die einzelnen Schritte und 
Inhalte der zuzuspielenden Daten informiert; er kann diese Zustimmung jederzeit wi-
derrufen. Es ist bei der Einholung der Zustimmung darauf zu achten, dass eine in-
formierte Zustimmung gegeben werden kann. Informiert heißt, dass die Ziele des 
Projekts, wie auch die Inhalte der Daten ausreichend beschrieben sind. Es ist aller-
dings nicht erforderlich, jede einzelne Frage des Projekts der betreffenden Person 
mitzuteilen. Sollte sich in einer späteren Projektphase zeigen, dass die Zuspielung 
weiterer personenbezogener Sekundärdaten zur Beantwortung zusätzlicher Frage-
stellungen hilfreich ist, muss das schriftliche Einverständnis der Befragten für die Zu-
spielung dieser weiteren personenbezogenen Sekundärdaten eingeholt werden. Zu-
dem müssen alle weiteren Dokumente, die den Datenschutz betreffen, angepasst 
werden. 
 
Daten der Krankenkassen 
 
Für die Jahrgangskohorten 1959 und 1965 werden die Stammdaten, Arbeitsunfähig-
keitsdaten, Daten der ambulanten und stationären Versorgung, Daten der Erwerbs- 
und Berufsunfähigkeit sowie Arzneimitteldaten bei den einzelnen Krankenkassen 
angefordert. Hilfsmitteldaten werden nur erbeten, sofern es sich um Hilfsmittel han-
delt, die in Apotheken bezogen werden. Alle anderen Hilfsmitteldaten weisen bislang 
eine für Forschungszwecke ungenügende Datenqualität auf, weil „die systematische 
Auswertung der Hilfsmittelabrechnungsdaten (…) nach wie vor durch die Verwen-
dung von so genannten Pseudo-Positionsnummern erschwert“ wird [15]. 
 
Die Krankenkassendaten beider Jahrgänge – in dieser Studienphase noch ohne eine 
individuelle Verknüpfung – dienen einerseits zur Abklärung der Repräsentativität der 
lidA-Stichprobe, andererseits bilden sie die Basis für die Erstellung einer Work-
Health-Matrix. In dieser werden Angaben zur Berufstätigkeit mit Indikatoren der Ge-
sundheit und Inanspruchnahme in aggregierter und kassenübergreifender Form mit-
einander verknüpft. In einem weiteren Schritt werden diese mit den Primärdaten über 
die Merkmale Jahrgang, Geschlecht und Berufsklassifikation [16] verbunden.  
 
Im Rahmen der CAPI-Primärerhebung wird zusätzlich das schriftliche Einverständnis 
des Befragten zur Zuspielung seiner individuellen Krankenkassendaten erbeten. Es 
wird dabei explizit darauf hingewiesen, dass das Einverständnis jederzeit wieder ent-
zogen werden kann und die Daten unverzüglich gelöscht werden können. Die Stu-
dienteilnehmer bekommen zu diesem Projektteil ein Merkblatt mit den Zielsetzungen 
der geplanten Sekundärdatenanalysen und den konkreten Inhalten der benötigten 
Daten. 
 
Nach Ablauf der Befragung erhalten die verschiedenen Krankenkassen je eine Liste 
ihrer Versicherten, die ihr Einverständnis zur wissenschaftlichen Nutzung ihrer Kran-
kenkassendaten schriftlich erklärt haben, mit der Bitte einer entsprechenden Daten-
bereitstellung. Analog der Datenabforderung für beide Jahrgänge werden bei den 
individuellen Krankenkassendaten ebenfalls Stammdaten, Arbeitsunfähigkeitsdaten, 
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Daten der ambulanten und stationären Versorgung, Daten der Erwerbs- und Berufs-
unfähigkeit, sowie Arzneimitteldaten benötigt zzgl. der Heilmitteldaten, um individuel-
le Aussagen zur Inanspruchnahme von Therapien der Logopädie sowie der Ergo- 
und Physiotherapie treffen zu können. Nach Aufbereitung der Daten werden diese 
mit den Primärdaten über eine spezifische Studien-ID verknüpft.  
 
 
Forschungsdaten des IAB 
 
Die Forschungsdaten des IAB, die für das lidA-Projekt genutzt werden, bestehen aus 
zwei unterschiedlichen Quellen. Zum einen handelt es sich um die ‚IEB‘. Diese bein-
halten tagesgenaue Informationen zu den Erwerbsbiographien der Befragten, ohne 
Selbständige und Beamte, dies meint Zeiten sozialversicherungspflichtiger Beschäf-
tigung, geringfügiger Beschäftigung, Arbeitssuche, Bezüge von Leistungen nach dem 
Rechtskreis Sozialgesetzbuch (SGB) III und SGB II sowie der Teilnahme an arbeits-
marktpolitischen Maßnahmen [12]. Aus der IEB wird auch die Stichprobe für die Be-
fragung gezogen. 
 
Die zweite Datenquelle ist das ‚Betriebs-Historik-Panel‘. Dieses umfasst alle Betriebe 
des gesamtdeutschen Raumes, die zum 30. Juni eines Jahres mindestens einen so-
zialversicherungspflichtig Beschäftigten aufweisen und beinhaltet Informationen zur 
Zahl der Beschäftigten nach Geschlecht, Bildungsniveau und Altersklassen sowie zu 
Löhnen [17]. 
 
Zur Zuspielung dieser prozessproduzierten Daten wird ein schriftliches Einverständ-
nis von den Befragten erbeten. Zugespielt werden nach dem Vorliegen dieser unter-
schriebenen Zustimmung die Individualinformationen der Befragten sowie für weitere 
Analysemöglichkeiten eine repräsentative pseudonymisierte Stichprobe für die bei-
den gesamten Kohorten. Auch diese Zustimmung kann jederzeit widerrufen werden 
und wiederum werden die Befragten über die Inhalte der Zuspielung informiert. Auch 
diese Daten werden über eine entsprechende Studien-ID verknüpft. 
 
Die Daten beziehen sich somit nicht nur auf den Erhebungszeitraum, sondern auch 
auf die Zeit vor der Befragung und auch die Phase im Anschluss daran. Da damit der 
gesamte Erwerbsverlauf abgebildet werden kann, ermöglichen sie differenzierte Ana-
lysen von Erwerbspassagen und Leistungsbezugsbiographien, Art und Dauer von 
Beschäftigung oder Arbeitslosigkeit, berufliche Mobilitätsprozesse und vieles mehr.	 
 
 
Verfahrensweg 
 
Das komplexe Studiendesign der lidA-Studie erfordert eine Reihe vorbereitender 
Projektschritte zur Erschließung der Routinedaten, mit denen parallel zur Erarbeitung 
der primären Erhebungsinstrumente und Konkretisierung des Studiendesigns be-
gonnen wurde. Im Einzelnen handelte es sich um folgende Punkte, auf die hier kurz 
eingegangen wird und die am Ende des Beitrags erneut aufgegriffen werden. 
 
a) Zur Erlaubnis der Stichprobenziehung für die Befragung aus der IEB sowie für die 
Bereitstellung der IAB-Daten an die Kooperationspartner musste das IAB einen An-
trag auf Übermittlung von Sozialdaten für ein Forschungsvorhaben gemäß § 75 SGB 
X beim Bundesministerium für Arbeit und Soziales (BMAS) stellen. Dieser Paragraph 
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des Sozialgesetzbuches regelt die Nutzung von schutzwürdigen Sozialdaten für Wis-
senschaft und Forschung [18].  
 
b) Notwendig war hierzu der Abschluss einer Datenschutzrechtlichen Zusatzverein-
barung der Kooperationspartner mit dem IAB. Diese regelte u.a. das Datenhandling 
sowie die Datenweitergabe entsprechend Abbildung 1 zwischen den Projektbeteilig-
ten, bezogen auf alle im Projekt verfügbaren Daten. Gleichzeitig wurde der Wortlaut 
für Aufklärungsmaterialien und Einverständniserklärungen zur Nutzung der Routine-
daten des IAB und der GKV festgelegt. 
 
c) Im Vorfeld der Antragsstellung musste in allen beteiligten Institutionen ein Daten-
sicherheitskonzept erstellt bzw. aktualisiert werden, das den Umgang mit personen-
bezogenen Daten in der jeweiligen Institution transparent regelt. Diese Konzepte um-
fassen folgende Punkte: i) Anonymitäts- und Trennungsgebot; ii) Kontrolle des Zu-
tritts, des Zugangs und des Zugriffs auf die Daten; iii) Benutzerkontrolle; iv) Daten-
trägerkontrolle; v) Übermittlungs- und Weitergabekontrolle; vi) Eingabekontrolle; vii) 
Auftragskontrolle; viii) Pseudonymisierung und De-Pseudonymisierung; ix) Verfüg-
barkeitskontrolle; x) personelle Verantwortlichkeiten. 
 
d) Im Projektkonsortium wurde parallel dazu der Ablauf des Interviews im Pretest und 
in der Hauptstudie diskutiert, um durch eine angemessene Platzierung der Informati-
onen für die TeilnehmerInnen bzgl. der angestrebten Nutzung der individuellen Kran-
kenkassendaten und der Einholung der notwendigen Einverständniserklärungen eine 
bestmögliche Aufklärung, Wahrnehmung, Akzeptanz und damit eine adäquate 
Responserate zu erzielen.  
 
e) Einige Krankenkassen hatten bereits im Zuge der Antragstellung in einem „letter-
of-intent“ die Bereitschaft zur Unterstützung der Studie erklärt. Nach Konkretisierung 
der Fragestellungen der Studie und Festlegung zentraler Eckpunkte des Studiende-
signs und des späteren Datenflusses (Abbildung 1) erfolgte nun die Kontaktaufnah-
me zu allen großen Krankenkassen(-verbänden), mit der Bitte um eine Beteiligung 
an der Studie und die Bereitstellung von Routinedaten. Insgesamt erfolgten bereits 
Gespräche mit etwa 30 Kassen und deren Verbänden.  
 
f) Das Datennutzungskonzept für die Krankenkassendaten und die Struktur der erbe-
tenen Daten wurde fortwährend erweitert und den spezifischen Datenstrukturen der 
einzelnen Kassen angepasst, die sich, ungeachtet aller gesetzlichen Vorgaben in 
den § 295 ff SGB V, welche die Inhalte und Struktur der von den Leistungserbringern 
in elektronischer Form an die Kostenträger zu übermittelnden Daten regeln [18], zum 
Teil erheblich unterscheiden. Zu beachten war dabei ebenfalls, dass die Datenhal-
tung zum Teil unabhängig von den Dateneigentümern bei externen Rechenzentren, 
Dachverbänden oder den wissenschaftlichen Instituten der Kassen liegt, z.B. beim 
Wissenschaftlichen Institut der Allgemeinen Ortskrankenkasse (AOK) (WIdO) oder 
dem Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK). Die Ergebnisse dieser 
mehrmonatigen Gespräche flossen in die Vertragsentwürfe ein, die die Datenüber-
mittlung der Krankenkassen an das ISMG regelten. Trotz weitgehender inhaltlicher 
Übereinstimmung entstanden auf diese Weise eine Vielzahl individueller Verträge 
zwischen den Dateneigentümern und dem ISMG als der für die Aufbereitung der 
Krankenkassen zuständigen Einrichtung. 
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g) Die Krankenkassen mussten selbst für die Datenbereitstellung einen Antrag nach 
§ 75 SGB X bei der jeweiligen Aufsichtsbehörde stellen; die bundesweit tätigen Kas-
sen beim zuständigen Bundesministerium für Gesundheit, die regionalen AOKen 
beim jeweiligen Landessozialministerium. Für die bundesweit tätigen Kassen stellte 
das ISMG diesen Antrag in deren Auftrag und leistete Zuarbeit für einzelne AOKen. 
 
h) Für die wissenschaftliche Nutzung der Daten nach deren Prüfung und Aufberei-
tung im ISMG wurde eine weitere datenschutzrechtliche Zusatzvereinbarung zwi-
schen dem ISMG und den anderen Konsortialpartnern abgeschlossen. 
 
i) Zudem musste, wie oben beschrieben, eine ‚Treuhänderstelle‘ geschaffen werden, 
damit aus datenschutzrechtlicher Sicht sichergestellt ist, dass die beteiligten For-
scher keinen Zugriff auf die ‚Echt-Daten‘ und personenbezogene Indikatoren besit-
zen. 
 
Datenschutzrechtliche „Best Practice“ Vorgehensweise beim Datenlinkage von 
Primär- und Sekundärdaten 
 
Studien, in denen neben Primärdaten auch Routinedaten der Krankenkassen er-
schlossen werden, schöpfen Probandenstichproben unter Umständen schlechter aus 
als Befragungen. Einwilligungen bei ausschließlicher Kontaktierung auf dem Postwe-
ge werden i. d. R. zögerlicher und mit geringerem Rücklauf gegeben als Antworten 
auf mündliche Befragungen. So zeigten sich bspw. in den KORA-Studien (‚Koopera-
tive Gesundheitsforschung in der Region Augsburg’) trotz schriftlicher und telefoni-
scher Nachfassaktion, lediglich ein Rücklauf von nur 64 % bei der Augsburger Aller-
giestudie und immerhin 78 % bei der Herzinfarkt-Versorgungsstudie [19]. Demge-
genüber konnte die Heinz-Nixdorf-Recall-Studie (HNR-Studie) eine Zustimmung bei 
90 % der Studienteilnehmer vorweisen. Diese wurde im Zuge der Befragung und Un-
tersuchung mündlich erbeten [20]. Im Rahmen der lidA-Studie wird hingegen ein 
schriftliches Einverständnis am Ende der Befragung von den Teilnehmern erbeten. 
 
Die Zustimmungsraten zur Datenverwendung in der HNR-Studie lagen bei Frauen 
etwas höher als bei Männern und am höchsten in der mittleren Altersgruppe der 55-
64-Jährigen [20, 21]. Multivariate Analysen in den KORA-Studien zeigten für die 
männlichen Studienteilnehmer, dass deren „Bereitschaft zur Einwilligung in die Pro-
zessdatenübermittlung umso niedriger ausfiel, je häufiger der Proband während der 
letzten vier Wochen einen Arzt aufgesucht hatte und je häufiger der Proband im Ver-
lauf des vergangenen Jahres zur stationären Behandlung im Krankenhaus gewesen 
war“ [22]. Das datenschutzrechtlich erforderliche Zustimmungsverfahren bzgl. der 
Inanspruchnahme medizinischer Leistungen kann demnach zu einem Selektionsbias 
und einer Verzerrung der Ergebnisse führen, was eine explizite Überprüfung der ex-
ternen Validität erfordert [19]. 
 
Der Aufbau einer Prozessdatenbasis für die gesetzlich krankenversicherten Perso-
nen bleibt ein aufwändiges Unterfangen und erfordert einen großen organisatori-
schen und zeitlichen Aufwand. Dies liegt daran, dass bei allen Konzentrationspro-
zessen im Krankenkassenwesen nach wie vor weit mehr als 100 Kassen bundesweit 
tätig sind und mit einer dementsprechend großen Vielfalt in der Kassenzugehörigkeit 
einer Studienpopulation gerechnet werden muss [19]. In der HNR-Studie wurde da-
her aus datenlogistischen Gründen und zum Zwecke der Minderung des Ressour-
cenaufwands nur zu den fünf größten Kassen (basierend auf Mitgliederzahlen) Kon-
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takt aufgenommen, bei denen 49 % aller Studienteilnehmer gesetzlich versichert wa-
ren [20, 21].  
 
Mit Stand 1. August 2011 existieren in Deutschland noch 153 Krankenkassen [23], 
wobei eine weitere Reduktion aufgrund von diversen Fusionen der Krankenkassen 
untereinander absehbar scheint. Ebenso herausfordernd wie die Kassenlandschaft 
gestaltet sich auch die Datenstruktur. So werden zwar zum großen Teil die gleichen 
Daten erhoben, dennoch lassen sich bereits zum jetzigen Projektzeitpunkt deutliche 
Unterschiede in der Datenarchitektur feststellen. Fusionen könnten hier in Zukunft 
sogar positive Effekte auf eine einheitlichere Datenstruktur haben. 
 
Durch die Erhebung der ersten Zusatzbeiträge durch gesetzliche Krankenkassen 
Anfang 2010 neigen immer mehr Versicherte zu einem Krankenkassenwechsel. Laut 
Ärzte Zeitung online [24] handelte es sich hierbei im ersten Halbjahr 2010 um knapp 
500.000 Versicherte. Inwieweit diese Kassenbewegungen sowohl auf Versicherten-
seite als auch auf Seiten der Versicherungen Auswirkungen auf die Durchführung 
von Studien mit Verwendung von GKV-Routinedaten haben werden, wird sich im 
Verlauf zeigen. Es kann aber davon ausgegangen werden, dass trotz vorliegender 
Krankenkassenangaben und Einverständniserklärungen nicht alle Studienteilnehmer 
auffindbar sein werden, da es bislang keine eineindeutige und persistente Kranken-
versicherungsnummer in Deutschland gibt. Im Übrigen wird das Merkmal ‚Kranken-
kassenwechsel’ im CAPI erhoben.  
 
Für einen möglichst reibungslosen Projektverlauf ist es wichtig, Unterlagen wie Auf-
klärungsmaterialien und Einverständniserklärungen gleich am Projektbeginn zu er-
stellen. Denn diese müssen bereits bei der Antragstellung zur Nutzung der Sozialda-
ten der Aufsichtsbehörde vorgelegt werden. Zudem hat sich gezeigt, dass die Ab-
stimmungsprozesse für die Zustimmung und tatsächliche Freigabe der Daten, inner-
halb des Projektkonsortiums aber auch mit den extern Beteiligten wie z.B. den Kran-
kenkassen oder den zuständigen Datenschutzbeauftragten, eines großen Zeitauf-
wandes bedürfen. Dies hat vom Planungsbeginn bis zum tatsächlichen Feldstart bei 
der lidA-Studie gut eineinhalb Jahre in Anspruch genommen. Es sollte bei ähnlichen 
Studien mit der gleichen Zeitspanne gerechnet werden.  
 
Auch die Einverständniserklärung zum Zuspielen der individuellen Sekundärdaten 
bei den Befragten muss so ausgestaltet sein, dass eine möglichst hohe Wahrneh-
mung und Akzeptanz bei den Befragten erfolgt. Insbesondere ein persönlicher Kon-
takt im Rahmen der Feldphase kann die Zuspielbereitschaft erhöhen. Die lidA-Studie 
versucht überdies durch die Vermeidung von Fragen, die mittels der Routinedaten 
ergänzt werden können, das Interview für den Befragten zu verkürzen, um so höhere 
Anreize zur Zuspielbereitschaft zu schaffen (z.B. Fragen der Häufigkeit der Inan-
spruchnahme medizinischer Leistungen). Dies birgt allerdings die Gefahr, dass bei 
Verweigerung bestimmter Angaben in der Primärbefragung diese Informationen bei 
einem Teil der Befragten nicht erfasst werden. Daher ist diesem Abwägungsprozess 
bei der Instrumentenerstellung eine besondere Bedeutung beizumessen. Da die Ein-
verständniserklärung(en) möglichst nicht nacherhoben werden sollten, ist es wichtig 
vor der Primärerhebung die notwendigen Datensätze für eine etwaige Zuspielung zu 
identifizieren. 
 
Die Durchführung einer solchen Studie bedarf einer frühzeitigen Kontaktaufnahme zu 
den einzelnen Krankenkassen. So wurde bereits in der Phase der Antragsstellung 
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bei der lidA-Studie der Kontakt zu den größten Krankenkassen (gemessen an deren 
Mitgliederzahlen) sowie zu Kassen aufgenommen, mit denen in anderen Projekten 
bereits zusammengearbeitet wurde. Einige bescheinigten der Studie ihr Interesse in 
Form eines „letter of intent“, welches sich in der Phase der Antragsstellung als för-
derlich erwies. Nach der positiven Begutachtung und dem Beginn der Förderung 
durch das BMBF wurde der Kontakt intensiviert und weitere Krankenkassen ange-
sprochen. Besonders hilfreich ist hierbei auch die Kontaktaufnahme mit den entspre-
chenden Bundesverbänden. Entgegen den zuvor genannten Erfahrungen der HNR-
Studie sollen mehr als nur die fünf größten Krankenkassen angesprochen werden, 
um insbesondere auch bei der Erstellung der Work-Health-Matrix eine für die Ge-
samtheit aller GKV-Versicherten möglichst repräsentative Verteilung zu erhalten. 
Dies ist unter anderem notwendig, da Krankenversicherungen sich hinsichtlich ihrer 
Versichertenstruktur und deren Morbidität, Alter, Einkommen und anderen Faktoren 
unterscheiden [25]. 
 
Die Übermittlung und Nutzung von Sozialdaten für wissenschaftliche Forschungsvor-
haben sind unter bestimmten Voraussetzungen zulässig (SGB X Abschnitt Verwal-
tungsverfahren). Laut § 75 Abs. 1 SGB X ist dies statthaft, wenn eine Beeinträchti-
gung der persönlichen unter besonderem Schutz stehenden Interessen der Betroffe-
nen vermieden wird und das Interesse der Öffentlichkeit diesem überwiegt [18]. Je-
doch muss das Einverständnis der Betroffenen eingeholt werden, soweit dies zumut-
bar ist. Die Genehmigung der Übermittlung von Sozialdaten erfolgt durch die zustän-
digen Rechtsaufsichtsbehörden des Bundes und der Länder. Es ist bislang rechtlich 
unklar, inwieweit eine Zustimmung dieser Organe bei vorliegendem Einverständnis 
der Betroffenen notwendig ist, da der individuellen Selbstbestimmung ein hoher Stel-
lenwert in der Rechtssprechung zugesprochen wird. In den beiden KORA-Studien 
wurde daher keine Zustimmung der Aufsicht eingeholt [19]. 
 
Im Rahmen der lidA-Studie wurde der Antrag nach § 75 SGB X bei den zuständigen 
Aufsichtsbehörden gestellt, und zwar sowohl für die benötigten individuellen Kran-
kenkassendaten (bei vorliegendem Einverständnis der Befragten), als auch für die 
aggregierten Krankenkassendaten. Dieses Vorgehen erschien nach Rücksprache mit 
den jeweiligen Behörden als notwendig. Zudem war der Aufwand moderat, da ein 
solcher Antrag für die Daten ohne vorliegendes Einverständnis prinzipiell gestellt 
werden musste und eine Erweiterung um die Daten mit Einverständnis mit geringem 
Zeitverlust verbunden war. 
 
Daher wurden mehrere Genehmigungen nach § 75 SGB X bei den zuständigen 
Bundes- bzw. Landesbehörden (Bundesministerium für Gesundheit sowie die jeweils 
zuständigen Landesministerien) bzgl. der Übermittlung von Sozialdaten für ein For-
schungsvorhaben eingeholt. Die Gesundheitsdaten betreffend mussten den hierzu 
notwendigen Antrag grundsätzlich die entsprechenden Krankenkassen als Dateneig-
ner stellen, d. h. desto mehr Krankenkassen in die Befragung einbezogen werden, 
umso mehr Anträge werden notwendig, entweder bei ein und derselben Behörde 
oder bei unterschiedlichen. Daher erschien es sinnvoll, im Rahmen der lidA-Studie 
formal einen Antrag stellvertretend von der forschenden Stelle bei der Bundesbehör-
de zu stellen, auf den sich dann die einzelnen Krankenkassen beziehen können. Um 
eine Einheitlichkeit des Antrages gewährleisten zu können, wurde zudem für das An-
tragsverfahren auf Länderebene derselbe Antrag in leicht modifizierter Fassung den 
betroffenen Krankenkassen zur Verfügung gestellt. Vorteilhaft bei diesem Vorgehen 
ist neben der erheblichen Unterstützung der einzelnen Krankenkassen bei der Erfül-
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lung ihrer Antragspflichten auch die Steuerung eines möglichst einheitlichen Vorge-
hens. Die Prozessdaten des IAB betreffend, hatte das IAB für alle Kooperations-
partner einen Antrag nach § 75 SGB X beim Bundesministerium für Arbeit und Sozia-
les gestellt. Dieser umfasste sowohl die Stichprobenziehung als auch die Bereitstel-
lung der entsprechenden IAB-Daten an die Kooperationspartner. 
 
Überdies müssen im Vorfeld einer solchen Antragsstellung alle beteiligten Institutio-
nen nachweisen, dass genau festgelegte Datenschutzrichtlinien eingehalten sind. 
Dazu müssen, falls nicht schon vorhanden, Datensicherheitskonzepte erarbeitet bzw. 
aktualisiert werden, die den Umgang mit personenbezogenen Daten in der jeweiligen 
Institution transparent nachvollziehbar machen. Zudem müssen Aspekte wie Zie-
hungskriterien, Angaben zu den Datenquellen mit den entsprechenden Merkmalen, 
Angaben zur Datengültigkeit und Verknüpfbarkeit mit anderen Datenkörpern, sowie 
bzgl. der zugriffberechtigten Personen und der Datenlöschung eindeutig geklärt und 
präzise festgelegt werden. Auch dieser Prozess ist mit einem hohen Zeitaufwand 
verbunden, da neben externen Abstimmungen zwischen den Projektteilnehmern 
auch interne Abstimmungsprozesse innerhalb der einzelnen Institutionen, z.B. mit 
den hausinternen Datenschutzbeauftragten, notwendig werden. 
 
Ausblick 
 
Bei allen aufgezeigten rechtlichen und organisatorischen Schwierigkeiten sind Pro-
zessdaten im Allgemeinen (z.B. Daten des IAB und anderer Sozialversicherungsträ-
ger) und die der GKV im Besonderen außerordentlich hilfreich. So können durch die 
IAB-Prozessdaten Erwerbsbiographien nachvollzogen werden. Daten der Kranken-
kassen bilden eine Inanspruchnahme von Leistungen der Krankenversicherung ab, 
aber auch ‚harte’ Gesundheitsereignisse, die als Endpunkte epidemiologischer Stu-
dien dienen können (z.B. länger andauernde Arbeitsunfähigkeit, stationäre Behand-
lungen oder vorzeitige Berufs- und Erwerbsunfähigkeit). Derartige Informationen 
können über Primärerhebungen nicht oder nur unzureichend erhoben werden. Die 
Verknüpfung von Primär- und Sekundärdaten schafft für die Epidemiologie und die 
Versorgungsforschung neue Möglichkeiten für Analysen. Die in diesem Artikel aufge-
zeigte „Best Practise“-Empfehlung soll anderen Studien mit einem Datenlinkage da-
her als Hilfestellung dienen.  Eine solche Verknüpfung wird z.B. auch für die Nationa-
le Kohorte angestrebt [26], da die verschiedenen zusammengeführten Datenquellen 
sich optimal ergänzen und teilweise Nachteile des einen Datensatzes durch Vorteile 
des anderen kompensiert werden können. Dies gilt vor allem dann, wenn eine Studie 
‚grenzüberschreitende‘ Fragen der Gesundheits- und Arbeitsmarktforschung zum 
Ziel hat.  
 
Die  hier vorgestellte lidA-Studie benötigt zur Beantwortung der Forschungsfragen 
gleichzeitig detaillierte und präzise Angaben zur Erwerbshistorie und zum Gesund-
heitszustand. So kann eine differenzierte Abschätzung gegenwärtiger und zukünfti-
ger Arbeit-Alter-Gesundheits-Effekte beispielsweise Ansatzpunkte für die betriebliche 
Gesundheitsförderung in Zeiten älter werdender Belegschaften liefern. Denn neben 
den demografischen Veränderungen unterliegt auch die Arbeitswelt einem kontinu-
ierlichen Wandel. Um die Frage zu beantworten, welche Faktoren ein gesundes Al-
tern im Beruf ermöglichen und so einen langen Verbleib in der Erwerbstätigkeit zu-
lassen, werden zum einen reichhaltige Informationen über die aktuelle Erwerbssitua-
tion benötigt. Dies kann im Regelfall nur mit einer Befragung erhoben werden. Zum 
anderen werden aber auch längsschnittliche Informationen über objektive Gesund-
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heitsindikatoren und die Erwerbshistorie benötigt. Diese können und sollen Routine-
daten liefern.  
Eine verbesserte Transparenz über die Möglichkeiten und Restriktionen der Nutzbar-
keit von Routinedaten der Krankenkassen wirkt sich positiv auf die Studienplanung 
aus, u.a. erleichtert sie die Abschätzung einer Aufwand-Nutzen-Rechtfertigung (zu 
erwartender Informationsgewinn versus den für die Erschließung dieser Datenquelle 
erforderlichen Aufwand) sowie eine Kosten-Nutzen-Erwägung.  
 
Noch nicht abschließend geklärt ist die Frage, ob und ggf. wie diese verknüpfbaren 
und sensiblen Daten der Forschung routinemäßig zur Verfügung gestellt werden 
können. Die Einrichtung von Forschungsdatenzentren im Gesundheitsbereich, ana-
log der vier öffentlich geförderten Forschungsdatenzentren in der Bundesrepublik 
Deutschland (der BA, der Rentenversicherung, der Statistischen Ämter und des Sta-
tistischen Bundesamtes [27]), sowie Überlegungen zu Treuhändermodellen sind hier 
notwendige und sinnvolle Schritte für einen geregelten Datenzugang der Forschung 
zu diesen wichtigen, aber hoch sensiblen Daten.  
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Abbildung 1: Übersicht der einzelnen Datenkörper der lidA-Studie  
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In der Verknüpfung von primär in Kohortenstudien gewonnenen Daten mit verschiedenen 22 
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Abstract 29 
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 36 
 37 

Hintergrund 38 

In einigen deutschen Kohortenstudien wurden und werden bereits Primärdaten aus Interviews 39 
und medizinischen Untersuchungen individuell mit Sekundär- und Registerdaten verknüpft. 40 
Darin wird eine Chance gesehen, die Stärken aller dieser Datenzugänge synergistisch zu 41 
nutzen und gleichzeitig deren Schwächen zu überwinden, um so zu valideren Aussagen zu 42 
kommen [1]. Ziel der individuellen Verknüpfung von Sekundär- und Registerdaten mit 43 
Primärdaten ist es, ein annähernd vollständiges Gesundheits- und Risikoprofil der 44 
Studienteilnehmer zu erstellen und dabei den Befragungsaufwand für die Studienteilnehmer 45 
möglichst gering zu halten. So können Ereignisse, die einen Einfluss auf die Gesundheit 46 



2 
 

haben und in den Zeitraum vor, zwischen oder nach den Untersuchungen fallen, zeitnah 1 
ergänzt und Informationen zu gesundheitlichen Endpunkten vervollständigt werden. 2 
 3 

Relevante Sekundär- und Registerdatenquellen 4 

Diverse Sekundär- und Registerdatenquellen bieten einen deutlichen Zugewinn für die 5 
Beantwortung gesundheitswissenschaftlicher Fragestellungen, wie sie im Rahmen von 6 
Kohortenstudien gestellt werden. Dazu gehören zum einen Datenquellen, die explizite Daten 7 
zur Gesundheit und Inanspruchnahme liefern (Diagnosen, Tumorstadien etc.), wie z.B. Daten 8 
von Krankenversicherungen oder Krebsregistern. Zum anderen können aber auch solche 9 
Informationen von Interesse sein, die Rückschlüsse auf gesundheitsbeeinflussende Faktoren 10 
zulassen (ausgeübter Beruf, Zeiten der Erwerbslosigkeit etc.). Hierzu zählen beispielsweise 11 
die Routinedaten der Rentenversicherungen oder der Bundesagentur für Arbeit. Die 12 
Verwendung dieser Daten ist insbesondere dann von Nutzen, wenn sie Detailinformationen 13 
enthalten, die auf direktem Wege nicht in der entsprechenden Qualität erhoben werden 14 
können oder ihre Nutzung die zeitliche Belastung der Teilnehmer während der aktiven 15 
Untersuchung und einer möglichen Follow-up Phase reduziert. Auch sind sie von Relevanz, 16 
um die Gesundheitshistorie der Studienteilnehmer retrospektiv zu vervollständigen sowie im 17 
Anschluss an eine letzte Untersuchung fortzuschreiben.  18 
 19 

Umsetzung datenschutzrechtlicher Rahmenbedingungen 20 

Bei der individuellen Verknüpfung von Primär- mit Sekundär- und Registerdaten im Rahmen 21 
einer Studie sind strenge datenschutzrechtliche Rahmenbedingungen zu beachten. Unter 22 
anderem müssen die Studienteilnehmer über die geplante Nutzung, der zu ihnen gespeicherten 23 
Sekundär- und Registerdaten vollumfänglich aufgeklärt und um die schriftliche Zustimmung 24 
zur deren Nutzung gebeten werden (informed consent) [2]. Für alle Sekundärdaten, die als 25 
Sozialdaten eingestuft werden, ist zudem ein Antrag auf „Übermittlung von Sozialdaten für 26 
die Forschung und Planung“ nach §75 des zehnten Sozialgesetzbuches (SGB X) [3] bei der 27 
zuständigen Aufsichtsbehörde zu stellen. 28 
 29 

Übermittlung von Sekundär- und Registerdaten 30 

Sekundär- und Registerdaten können, bei Vorliegen aller erforderlichen Genehmigungen, 31 
personenspezifisch nur mit Hilfe personenidentifizierender Daten der Teilnehmer (Name, 32 
Vorname, Geburtsdatum o.ä.) bei den Dateneignern angefordert werden. Durch die 33 
Verwendung nichtsprechender Pseudonyme sollte sichergestellt werden, dass die 34 
anschließende Lieferung der studienrelevanten Informationen ausschließlich ohne 35 
personenidentifizierende Daten erfolgt. Die personenidentifizierenden Daten sowie 36 
dateneignerspezifische Pseudonyme sind in einer personell, organisatorisch und räumlich 37 
getrennten Vertrauensstelle zu verwalten. 38 
Bevor die gelieferten, pseudonymisierten Sekundär- und Registerdaten genutzt werden 39 
können, sind verschiedene Schritte der Aufbereitung, Plausibilisierung und Vergröberung 40 
umzusetzen. Eine Verknüpfung der Daten mit weiteren Studiendaten ist anschließend durch 41 
die Pseudonyme möglich. 42 
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 1 

Das Beispiel Nationale Kohorte 2 

Die Nationale Kohorte (NAKO) ist die bisher umfangreichste deutsche Studie, in der 3 
Primärdaten mit verschiedenen Sekundär- und Registerdatenquellen verknüpft werden sollen. 4 
Mit insgesamt 200.000 Studienteilnehmern zwischen 20 und 69 Jahren hat sie das Ziel, im 5 
Rahmen einer prospektiven Kohorte, Risikofaktoren und ätiologische Mechanismen für 6 
multifaktoriell bedingte, chronische Krankheiten und ihre frühen Krankheitsstadien zu 7 
identifizieren. Seit 2014 werden die Teilnehmer über 10 Jahre zweimal in eines von 8 
deutschlandweit 18 Studienzentren für Untersuchungen eingeladen [1]. Im Rahmen einer 9 
passiven Nachbeobachtung sollen die erhobenen Primärdaten durch Sekundär- und 10 
Registerdaten ergänzt werden.  11 
Für die umfangreiche Aufgabe der Erhebung, Aufbereitung und Verknüpfung dieser 12 
speziellen Datenformen wurde das Kompetenznetz Sekundär- und Registerdaten der NAKO 13 
gegründet. An drei Netzwerkstandorten werden arbeitsteilig verschiedene relevante 14 
Datenquellen erschlossen und deren Daten zeitnah für die NAKO nutzbar gemacht. 15 
 16 

Diskussion und Ausblick 17 

Erhebung, Verknüpfung und Nutzung von Sekundär- und Registerdaten gehen mit einem 18 
erheblichen administrativen und logistischen Aufwand einher. Insbesondere die Umsetzung 19 
aller datenschutzrechtlichen Vorgaben und die Antragstellungen nach §75 SGB X binden in 20 
großem Umfang und über einen langen Zeitraum personelle Ressourcen, sowohl bei 21 
Studienmitarbeitern als auch bei Dateneignern und den Aufsichtsbehörden.  22 
Können Sekundär- und Registerdaten, wie geplant, in der NAKO verwendet werden, bilden 23 
die Daten der gesetzlichen und privaten Krankenversicherungen neben den Primärdaten 24 
erstmalig einen integralen Teil des Studiendesigns einer großen deutschen epidemiologischen 25 
Studie. Die Verknüpfung der verschiedenen Sekundär- und Registerdaten würde sich 26 
insbesondere anbieten, um retrospektiv und im Follow-up objektivierbare 27 
Krankheitsendpunkte frei von Erinnerungsfehlern zu ermitteln. Zudem können Expositionen, 28 
wie bspw. Beruf oder Medikation, ohne eine zeitliche Mehrbelastung der Studienteilnehmer 29 
erhoben werden. 30 
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 20 
 21 
Zusammenfassung 22 
In  einigen deutschen Kohortenstudien wurden und werden bereits Primärdaten aus Interviews 23 
und medizinischen Untersuchungen individuell mit Sekundär- und Registerdaten verknüpft. 24 
Darin wird eine Chance gesehen, die Stärken aller dieser Datenzugänge synergistisch zu 25 
nutzen und gleichzeitig deren Schwächen zu überwinden, um so zu valideren Aussagen zu 26 
kommen. Die Möglichkeiten und Anforderungen zur Nutzung von Sekundär- und 27 
Registerdaten sowie zur Datenverknüpfung im Rahmen von Kohortenstudien werden 28 
allgemein beschrieben und am Beispiel der Nationalen Kohorte (NAKO) illustriert. 29 
Erhebung, Verknüpfung und Nutzung von Sekundär- und Registerdaten gehen mit einem 30 
erheblichen administrativen und logistischen Aufwand einher, der in großem Umfang und 31 
über einen langen Zeitraum personelle Ressourcen bindet. Darüber hinaus sind die strengen 32 
Datenschutzregeln  zur Nutzung von Sozialdaten zu beachten. Perspektivisch verbessert die 33 
Verknüpfung der Sekundär- und Registerdaten mit den Primärdaten einer Studie die 34 
Bewertung von Krankheitsendpunkten, von Expositionsverläufen und der Inanspruchnahme 35 
von Versorgungsleistungen. Die besondere Stärke der Sekundär- und Registerdaten liegt hier 36 
in ihrer Objektivität und Unabhängigkeit von Erinnerungsfehlern. Zudem können neue 37 
Erkenntnisse zur Qualität und Verwendbarkeit der verknüpften Daten gewonnen werden. 38 
 39 
Abstract 40 
Some German cohort studies have already linked secondary and registry data with primary 41 
data from interviews and medical examinations. This offers the opportunity to obtain more 42 
valid informations by taking advantage of the strengths of these data synergistically and 43 
overcome their individual weaknesses at the same time. The potential and the requirements 44 
for linking secondary and registry data with primary data from cohort studies is described 45 
generally and illustrated by the example of the “German National Cohort" (GNC). 46 
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The transfer and usage of secondary and registry data require that administrative and logistic 1 
efforts are made over the whole study period. In addition, rigid data protection regulations for 2 
using social data have to be observed. The particular strengths of secondary and registry data, 3 
namely their objectivity and independence from recall bias, adds to the strengths of newly 4 
collected primary data improves the assessment of morbidity endpoints, exposure history and 5 
needs of patient care. Moreover, new insights on quality and on the added value of linking 6 
different data sources may be obtained. 7 
 8 
 9 

Hintergrund  10 

In einigen deutschen Kohortenstudien wurden und werden bereits Primärdaten aus Interviews 11 
und medizinischen Untersuchungen individuell mit Sekundärdaten verknüpft. Darin wird eine 12 
Chance gesehen, die Stärken aller dieser Datenzugänge synergistisch zu nutzen und 13 
gleichzeitig deren Schwächen zu überwinden, um so zu valideren Aussagen zu kommen [1,2]. 14 
Bereits vor mehr als zehn Jahren wurden in der KORA-Studie Primärdaten mit Routinedaten 15 
der gesetzlichen Krankenversicherungen verknüpft; allerdings aus logistischen Gründen 16 
begrenzt auf wenige kooperierende Versicherungen [3]. Daten der kassenärztlichen 17 
Vereinigung Mecklenburg-Vorpommern werden aktuell in der SHIP-Studie für alle 18 
Teilnehmer, die dieser Verknüpfung zugestimmt haben, kassenübergreifend mit den 19 
Primärdaten zusammengeführt [Schmidt et al. in diesem Schwerpunktheft]. In der lidA-Studie 20 
zu Arbeit, Alter, Gesundheit und Erwerbsteilhabe werden aktuell nicht nur Daten der GKV, 21 
sondern zusätzlich Daten der sog. integrierten Erwerbsbiographie (IEB) des Instituts für 22 
Arbeitsmarkt- und Berufsforschung (IAB) der Bundesagentur für Arbeit (BA) genutzt [4]. 23 
Ziel der individuellen Verknüpfung von Sekundär- und Registerdaten mit Primärdaten ist es, 24 
ein annähernd vollständiges Gesundheits- und Risikoprofil der Studienteilnehmer zu erstellen 25 
und dabei den Befragungsaufwand für die Studienteilnehmer möglichst gering zu halten. So 26 
können Ereignisse, die einen Einfluss auf die Gesundheit haben und in den Zeitraum vor, 27 
zwischen oder nach den Untersuchungen fallen, zeitnah ergänzt und Informationen zu 28 
gesundheitlichen Endpunkten vervollständigt werden. Die Möglichkeit der retrospektiven 29 
Erfassung richtet sich dabei nach der jeweils gesetzlich vorgeschriebenen maximalen 30 
Speicherdauer der Daten bei den Dateneignern. Langfristig werden relevante 31 
Detailinformationen wie Nebendiagnosen erfasst und Verzerrungen wie bspw. 32 
Erinnerungsfehler in der Medikamentenanamnese minimiert. Auch können die Sekundär- und 33 
Registerdaten dazu dienen, die Validität der in Primärdatenstudien angewendeten 34 
Messinstrumente zu bewerten.  35 

Im Folgenden werden die Arbeitsschritte zur Nutzung von Sekundär- und Registerdaten 36 
sowie zum Datenverknüpfung im Rahmen von Kohortenstudien allgemein beschrieben und 37 
am Beispiel der angestrebten Datenverknüpfung im Rahmen der Nationalen Kohorte (NAKO) 38 
illustriert. 39 

Relevante Sekundär- und Registerdatenquellen 40 

Diverse Datenquellen bieten einen Zugewinn für die Beantwortung 41 
gesundheitswissenschaftlicher Fragestellungen, wie sie im Rahmen von Kohortenstudien 42 
beantwortet werden sollen. Diese sind insbesondere von Bedeutung, wenn sie zum einen 43 
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Detailinformationen enthalten, die auf direktem Wege nicht in der entsprechenden Qualität 1 
erhoben werden können, und zum anderen, wenn deren Nutzung die zeitliche Belastung der 2 
Teilnehmer während der aktiven Untersuchung oder in einer möglichen Follow-up Phase 3 
reduziert. Diese Daten erlauben es, retrospektiv die Gesundheitshistorie der 4 
Studienteilnehmer zu vervollständigen. Weiterhin können diese Daten im weiteren Verlauf 5 
der Studie der passiven Nachbeobachtung der Teilnehmer dienen und so die 6 
Gesundheitshistorie auch nach einer letzten Folgeuntersuchung fortschreiben. Neben 7 
Datenquellen, die explizite Daten zur Gesundheit liefern (Diagnosen, Tumorstadien, 8 
Rehabilitation etc.), können auch solche von Interesse sein, die Rückschlüsse auf 9 
gesundheitsbeeinflussende Faktoren zulassen (ausgeübter Beruf, Zeiten der Erwerbslosigkeit 10 
etc.). Eine Auswahl von Datenquellen, die diese Möglichkeiten bieten, wird im Folgenden 11 
dargestellt: 12 

Krankenversicherungsdaten: Die umfangreichsten Informationen zur Gesundheit von 13 
Studienteilnehmern bieten die Routinedaten der gesetzlichen (GKV) und – mit gewissen 14 
Abstrichen – der privaten (PKV) Krankenversicherungen. GKVen speichern nach Vorgaben 15 
der Sozialgesetzgebung zu Abrechnungszwecken Angaben zu GKV-finanzierten 16 
Leistungsinanspruchnahmen der ambulanten, stationären und rehabilitativen Versorgung, der 17 
Verordnung von Medikamenten, Heil- und Hilfsmitteln sowie zum Pflegestatus und zu 18 
Arbeitsunfähigkeitszeiten von Versicherten. Diese Angaben werden ihnen direkt von 19 
Leistungserbringern, über Kassenärztliche Vereinigungen (KV) oder Apothekenrechenzentren 20 
übermittelt.  21 

Durch Fusionen ist die Anzahl an GKVen in den letzten Jahren stetig gesunken; am 1.7.2014 22 
gab es in Deutschland noch 131 GKVen [5]. Dabei stellen noch bevorstehende 23 
Kassenfusionen die Forscher bei der Erschließung der Routinedaten für Kohortenstudien vor 24 
eine Vielzahl von Herausforderungen [March et al. in diesem Schwerpunktheft]. Für einige 25 
Bevölkerungsgruppen in Deutschland besteht die Pflicht (oder Wahlmöglichkeit) zur privaten 26 
Krankenversicherung. Die PKVen sollten in größeren epidemiologischen Studien ebenfalls 27 
berücksichtigt werden, da ca. 11 Prozent der deutschen Bevölkerung privat vollversichert sind 28 
[6, 7]. Andernfalls würden Informationen zu dieser Teilnehmergruppe fehlen. Zum 15.3.2014 29 
gab es in Deutschland 48 private Krankenversicherungen [8].  30 

Die PKVen speichern nur die Daten, die von den Versicherten – mit Ausnahme stationärer 31 
Behandlungen – selbst elektronisch oder papiergestützt zur Abrechnung eingereicht wurden. 32 
Wegen der Vielzahl von Tarifen aber auch aufgrund des Selbstbehaltes der Versicherten ist 33 
hier also von einer gewissen Untererfassung auszugehen. Darüber hinaus haben die PKV-34 
Daten eine Zweckbestimmung zur Abrechnung der in Anspruch genommenen Leistungen. 35 
Die Nutzung der Daten für die Forschung und Planung steht dabei im Hintergrund, was mit 36 
einem Verlust der Detailtiefe der gespeicherten Daten einhergeht. Demnach ist nicht davon 37 
auszugehen, dass sämtliche bei der GKV vorhandenen Daten auch bei den PKVen zu finden 38 
sind [9,10].  39 

Ein alternativer Zugang zu GKV-Daten besteht über das Zentralinstitut für die kassenärztliche 40 
Versorgung in Deutschland (ZI). Das ZI bezieht quartalsweise Informationen aus den 41 
vertragsärztlichen Abrechnungsdaten von den bundesweit insgesamt 17 KVen sowie von 42 
Apothekenrechenzentren. Damit liegen ihnen zur ambulanten Regelversorgung und zu 43 



7 
 

ambulanten Arzneimittelverschreibungen im wesentlichen dieselben Informationen vor wie 1 
den GKVen. Auch wenn weitere Leistungsbereiche wie die stationäre Versorgung fehlen, 2 
kann dieser Zugang also genutzt werden, um Minimalinformationen zu Teilnehmern zu 3 
erhalten, wenn die Daten der zuständigen GKVen nicht zur Verfügung stehen. 4 

Daten des Instituts für Arbeitsmarkt- und Berufsforschung: Die Sozialdaten des IAB 5 
basieren auf den Daten, die der BA im Zuge der jährlichen Pflicht-Meldungen der 6 
Arbeitgeber zu sozialversicherungspflichtigen Beschäftigungsverhältnissen zugehen. Erfasst 7 
werden alle Bundesbürger, die jemals sozialversicherungspflichtig beschäftigt waren. Beamte 8 
und Freiberufler sind ausgeschlossen. Die Daten beinhalten Informationen, die der BA 9 
sowohl vom aktuellen als auch von dessen bisherigen Arbeitgebern gemeldet wurden. Damit 10 
hält das IAB umfassende arbeitsmarktbezogene Daten vor. Beispielsweise setzt sich die 11 
integrierte Erwerbsbiografie aus tagesgenauen Merkmalen wie Beschäftigung, 12 
Leistungsempfang, Maßnahmenbeteiligung, Arbeitssuche und Grundsichersicherung 13 
zusammen, sofern derartige Leistungen beansprucht wurden oder werden. Weiterhin wird für 14 
jede Versicherungsphase der ausgeübte Beruf und die Branche des Arbeitgebers nach einem 15 
einheitlichen Schlüssel kodiert. Unter Voraussetzung der vollständigen Meldung der 16 
Beschäftigungszeiten durch die Arbeitgeber lassen sich aus den Erwerbshistorien von 17 
sozialversicherungspflichtig beschäftigten Teilnehmern erwerbsbezogene Ressourcen und 18 
Risikofaktoren für Gesundheit und Krankheit extrahieren. Daten zur Erwerbsbiographie 19 
liegen seit 1975 (alte Bundesländer) bzw. 1993 (neue Bundesländer) vor. Darüber hinaus 20 
beinhalten die Daten Informationen zum jeweiligen Arbeitgeber wie z.B. die Anzahl der 21 
Beschäftigten im Betrieb [11,12]. 22 

Rentenversicherungsdaten: Die Daten der Deutschen Rentenversicherung (DRV) werden 23 
originär zur Berechnung von Alters- oder Berufsunfähigkeitsrenten und zur Abrechnung von 24 
Rehabilitationsmaßnahmen erhoben. Neben soziodemografischen Merkmalen und (berufs-) 25 
biografiebezogenen Verlaufsmerkmalen sind auch Zeiten der Pflege sowie 26 
Kindererziehungszeiten in den Daten enthalten. Aus diesen detaillierten Informationen lassen 27 
sich teilnehmerbezogene Kennzahlen zum Renten- und Rehabilitationsgeschehen ableiten. 28 
Ende 2012 zählte die DRV über 52 Millionen Versicherte ohne Rentenbezug und zahlte mehr 29 
als 25 Millionen Renten aus. Im selben Jahr wurden weiterhin über eine Million berufliche 30 
und medizinische Rehabilitationsleistungen abgeschlossen [13,14,15]. 31 

Krebsregisterdaten: Die epidemiologischen Krebsregister der Länder erfassen Daten 32 
inzidenter Krebserkrankungen der deutschen Wohnbevölkerung und dokumentieren damit 33 
systematisch die Entwicklung der Krebshäufigkeit. Neben Stammdaten wie Geschlecht, Alter 34 
und Wohnort werden auch Daten zu Krebslokalisation und -stadium zum Diagnosezeitpunkt 35 
und zur Art der Diagnose erhoben. Bei Ableben des Patienten werden der Todeszeitpunkt und 36 
die Todesursache festgehalten. 37 

Klinische Krebsregister enthalten neben Patientendaten auch detaillierte Angaben zu 38 
Diagnose, Therapie, Krankheitsverlauf und Nachsorge sowie zur Lebensqualität. Spätestens 39 
ab dem Jahr 2016 sollen klinische und epidemiologische Register entsprechend dem in 2013 40 
beschlossenen Krebsführerkennungs- und -registergesetz – KFRG [16] nach standardisierten 41 
Maßstäben arbeiten und die bisher z.T. im Format unterschiedlich erfassten Daten der 16 42 
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Bundesländer sowie die zwei derzeit noch existierenden Registerarten vereinheitlichen, um 1 
die Qualität der Daten zu verbessern [17]. 2 

 3 

Umsetzung datenschutzrechtlicher Rahmenbedingungen 4 

Nach Auswahl geeigneter Datenquellen und der Festlegung, welche Dateneigner im Rahmen 5 
einer Studie kontaktiert werden müssen, sind für die individuelle Datenverknüpfung von 6 
Primär- und Sekundär- bzw. Registerdaten strenge datenschutzrechtliche 7 
Rahmenbedingungen zu beachten. Vor diesem Hintergrund sollten die 8 
Datenschutzbeauftragten des Bundes und/oder der Länder sowie der Dateneigner frühzeitig in 9 
die Entwicklung der Datenschutzkonzepte und Studienmaterialien eingebunden werden. 10 
Ebenso sind die Ethikkommissionen der beteiligten Akteure und bei großen 11 
Forschungsvorhaben auch der nationale Ethikrat zur Klärung aller relevanten Sachverhalte ab 12 
Beginn der Planung der Studie einzubeziehen. 13 

Studienteilnehmer sind über die geplante Nutzung der über sie gespeicherten Sekundär- und 14 
Registerdaten vollumfänglich aufzuklären und müssen um die schriftliche Zustimmung zur 15 
Nutzung ihrer Daten gebeten werden (informed consent) [18]. Die Einwilligung ist explizit 16 
für jeden Dateneigner einzuholen, gilt in der Regel befristet und muss bei 17 
Folgeuntersuchungen erneut erbeten werden. Die erneute Einholung der Einwilligung bietet 18 
die Möglichkeit, Versicherungswechsler zu erfassen und anfangs verweigernde Teilnehmer 19 
für die Studie zu gewinnen. 20 

Neben den Prüfungen durch die zuständigen Behörden sind auch juristische und 21 
datenschutzrechtliche Voraussetzungen für eine vertraglich geregelte Zusammenarbeit mit 22 
den einzelnen Dateneignern zu prüfen. Bei einem positiven Ergebnis muss bei allen 23 
Sekundärdaten, die als Sozialdaten eingestuft werden, für die Studie ein Antrag auf 24 
„Übermittlung von Sozialdaten für die Forschung und Planung“ nach §75 des zehnten 25 
Sozialgesetzbuches (SGB X) [19] bei der jeweils zuständigen Aufsichtsbehörde gestellt 26 
werden. Dies betrifft die Daten der gesetzlichen Krankenversicherungen, des ZI, des IAB und 27 
der DRV. Die einzelnen Krankenkassen unterliegen unterschiedlichen Aufsichtsbehörden. 28 
Krankenkassen wie bspw. die AOK, deren Tätigkeit sich über weniger als drei Bundesländer 29 
erstreckt, sind der Länderaufsicht unterstellt. Alle anderen Krankenkassen unterliegen der 30 
Aufsicht der obersten Bundesbehörde, die die Durchführung der Genehmigungsverfahren auf 31 
das Bundesversicherungsamt übertragen hat [20]. Im Falle des ZI ist je ein Antrag nach §75 32 
SGB X von jeder Länder-KV zu stellen, bei der Abrechnungen von Teilnehmern eingegangen 33 
sind. Für die Nutzung der Daten privater Krankenversicherungen sind keine Anträge nach §75 34 
SGB X zu stellen, da die PKV als nicht öffentlich-rechtliche Krankenversicherung nicht zum 35 
Regelungsbereich dieses Gesetzes gehört. Gleiches gilt für die Krebsregisterdaten.  36 

Die Festlegung der Variablen, die in der Studie genutzt werden sollen, ist in enger 37 
Abstimmung mit den jeweiligen Dateneignern vorzunehmen und in den entsprechenden § 75 38 
SGB X Anträgen zu begründen. Inhaltlich sollte die Liste der zu übermittelnden Variablen 39 
dem Gebot der Datensparsamkeit folgen. Zu berücksichtigen sind jedoch auch Variablen, die 40 
eine Validierung von Primärdaten erlauben und so eine Verbesserung der Datenqualität 41 
ermöglichen. Beachtet werden sollte, dass auf den ersten Blick inhaltlich identische Variablen 42 
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unterschiedlicher Dateneigner, wie bspw. Berufsklassifikationen, verschiedene Qualitätsgrade 1 
aufweisen können. Einzelne Variablen sollten aus diesem Grund bei verschiedenen 2 
Dateneignern anfordert werden und erst nach eingehender Prüfung ihrer Qualität nachträglich 3 
gelöscht werden. 4 

 5 

Übermittlung von Sekundär- und Registerdaten 6 

Sekundär- und Registerdaten können personenspezifisch nur mit Hilfe  7 
personenidentifizierender Daten der Teilnehmer (Name, Vorname, Geburtsdatum, 8 
Wohnanschrift o.ä.) angefordert werden. Dies setzt das Vorliegen aller relevanter 9 
Genehmigungen kooperierender Dateneigner sowie die Einwilligungen der Studienteilnehmer 10 
voraus. Bei Datenkörpern, die unter die Sozialgesetzgebung fallen, zählt zu diesen 11 
Genehmigungen insbesondere auch ein jeweils bewilligter Antrag nach §75 SGB X.  12 

Für den Prozess der Datenanforderung sind, abhängig vom Dateneigner, unterschiedliche 13 
personenidentifizierende Daten notwendig. Bei der GKV und der PKV dient die 14 
Krankenversichertennummer (KV-NR) der Teilnehmer in der Regel als vorrangiges 15 
Identifikationskriterium. Bei IAB und DRV die Rentenversicherungsnummer (RV-NR). Zur 16 
Gewährleistung der Übermittlung der Daten an die korrekte Krankenversicherung kann 17 
zusätzlich die Institutskennnummer bei GKV-Versicherten bzw. Register-Nummer bei den 18 
PKV-Versicherten mit erhoben werden. Je nach Dateneigner sollten für die Datenanforderung 19 
auch weitere Angaben wie bspw. Geburtsdatum und Geschlecht an den Dateneigner 20 
übermittelt werden, um so in Zweifelsfällen eine eindeutige Zuordnung für die jeweilige 21 
Person zu garantieren. Alle hier angesprochenen Daten zur Krankenversicherung befinden 22 
sich auf den jeweiligen Krankenversicherungskarten der Teilnehmer. Für die Anforderung 23 
von Daten des IAB und der Rentenversicherungsträger wird die RV-NR genutzt. Für 24 
Abgleiche mit den epidemiologischen Krebsregistern werden personenidentifizierende 25 
Klartextdaten (Name, Wohnort, Geburtsdatum) an die Vertrauensstelle eines Registers 26 
übermittelt. Die Klartextdaten werden in der Vertrauensstelle des Registers in Pseudonyme 27 
verschlüsselt und danach über probabilistische Matchingverfahren mit identisch 28 
verschlüsselten Pseudonymdaten des Registers abgeglichen. Bei der Übermittlung von Daten 29 
ist zu beachten, dass je Dateneigner unterschiedlichste Maßnahmen zur Gewährleistung aller 30 
datenschutzrechtlichen Vorgaben in den Datenflüssen zu implementieren sind. Gerade bei der 31 
Nutzung von Daten der epidemiologischen und klinischen Krebsregister sind die 32 
länderspezifischen Krebsregistergesetze zu beachten. Um eine sichere Datenübermittlung zu 33 
gewährleisten, müssen Datenübertragungen zudem stets verschlüsselt stattfinden.  34 

Wurden Daten von den Dateneignern geliefert, ist sicherzustellen, dass allen Personen, die 35 
mit deren Aufbereitung betraut sind aber auch diejenigen, die im weiteren Verlauf die 36 
aufbereiteten Daten auswerten, ausschließlich ein Zugang zu pseudonymisierten oder im 37 
Idealfall sogar anonymisierten Daten gewährt wird. Um dies zu gewährleisten ist eine 38 
Übermittlung der erfragten Informationen von den Dateneignern an die datenaufbereitende 39 
Institution ausschließlich nach Entfernung der personenidentifizierenden Daten zulässig. Zu 40 
diesem Zweck müssen die Daten unter Verwendung von nichtsprechenden Pseudonymen 41 
übermittelt werden. Eine Verknüpfung der Daten mit weiteren Studiendaten ist durch diese 42 
Pseudonyme möglich.  43 
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Die personenidentifizierenden Daten sowie Pseudonyme sind in einer personell, 1 
organisatorisch und räumlich getrennten Vertrauensstelle zu verwalten. Für die 2 
Datenverknüpfung muss diese dateneignerspezifische und studieninterne Pseudonyme sowie 3 
entsprechende Schlüsseltabellen generieren. Auf diese Weise kann die Vertrauensstelle die 4 
personenidentifizierenden Daten verwalten, ohne Zugriff auf die Studiendaten zu bekommen. 5 
Diese strikte Trennung von personenidentifizierenden und Studiendaten verhindert die 6 
Reidentifizierung einzelner Teilnehmer und erlaubt die pseudonymisierte Datenverknüpfung.  7 

Bevor die von den Dateneignern gelieferten Daten im Rahmen der Studie genutzt werden 8 
können, sind verschiedene Schritte zu ihrer Aufbereitung, Plausibilisierung und Vergröberung 9 
umzusetzen. Insbesondere bei den Krankenversicherungen muss dabei beachtet werden, dass 10 
Daten verschiedener GKVen und PKVen eine heterogene Struktur aufweisen und 11 
entsprechend in dasselbe Format gebracht werden müssen.  12 

 13 

Das Beispiel Nationale Kohorte  14 

Allen eingangs erwähnten Studien ist gemein, dass sie regional begrenzt sind oder auf eine 15 
Teilpopulation fokussieren. Die Nationale Kohorte ist hingegen die bisher umfangreichste 16 
deutsche Gesundheitstudie, in der Primärdaten mit verschiedenen Sekundär- und 17 
Registerdaten verknüpft werden sollen. Mit insgesamt 200.000 Studienteilnehmern zwischen 18 
20 und 69 Jahren hat sie das Ziel, im Rahmen einer prospektiven Kohorte, Risikofaktoren und 19 
ätiologische Mechanismen für chronische Krankheiten und ihre frühen Krankheitsstadien zu 20 
identifizieren. Ein Fokus liegt auf der Entwicklung und Evaluation von Instrumenten für eine 21 
frühe Erkennung von kardiovaskulären Krankheiten, Diabetes, Krebs, neurologischen und 22 
psychiatrischen Krankheiten sowie Atemwegs- und Infektionskrankheiten. Seit 2014 werden 23 
die Teilnehmer über 10 Jahre zweimal in eines von deutschlandweit 18 Studienzentren 24 
eingeladen. Dort werden medizinische Tests durchgeführt, Bioproben entnommen sowie die 25 
Teilnehmer zu ihren Lebensumständen interviewt und eine ausführliche medizinische 26 
Anamnese erhoben (Tab. 1) [21]. 27 

<Tab. 1 hier einfügen> 28 

Die regelmäßigen Besuche im Studienzentrum sollen durch eine aktive und eine passive 29 
Nachbeobachtung ergänzt werden (Abb. 1). Zur aktiven Nachbeobachtung sollen regelmäßig 30 
Fragebögen an die Teilnehmer versendet werden. Im Rahmen der passiven Nachbeobachtung 31 
ist geplant, die in den Studienzentren erhobenen Primärdaten bei Vorliegen eines informierten 32 
Einverständnisses zusätzlich durch Sekundär- und Registerdaten verschiedener Quellen zu 33 
ergänzen (Tab. 1) [21,22].  34 

<Abb. 1 hier einfügen> 35 

Zur Planung und mit Hinblick auf eine spätere Umsetzung wurde zu diesem Zweck vom 36 
Institut für Sozialmedizin und Gesundheitsökonomie der Otto-von-Guericke-Universität 37 
Magdeburg, vom Leibniz-Institut für Präventionsforschung und Epidemiologie – BIPS in 38 
Bremen und dem Deutschen Krebsforschungszentrum in Heidelberg (Abb. 2) das 39 
Kompetenznetz Sekundär- und Registerdaten der NAKO gegründet. Die drei Standorte – 40 
Knoten genannt – befassen sich arbeitsteilig entsprechend ihrer bisherigen 41 
Arbeitsschwerpunkte mit der Erschließung verschiedener relevanter Sekundär- und 42 
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Registerdatenquellen. Mit den Daten der GKVen befasst sich der Knoten Bremen. Die 1 
Erschließung sowohl epidemiologischer als auch klinischer Krebsregisterdaten wird vom 2 
Knoten Heidelberg durchgeführt. Der Knoten Magdeburg übernimmt neben der 3 
koordinierenden Funktion innerhalb dieses Netzes die Daten des IAB, von PKVen, von 4 
gesetzlichen Rentenversicherungsträgern sowie vom ZI. 5 

<Abb. 2 hier einfügen> 6 

Insgesamt wurden im Rahmen der NAKO bisher alle GKVen und PKVen mit mehr als 7 
100.000 Versicherten (GKV: n= 49; PKV: n= 19) kontaktiert, um mit ihnen eine mögliche 8 
Kooperation im Rahmen der Studie zu erörtern. Die Ansprache kleinerer GKVen und PKVen 9 
wird im Laufe der Studie erfolgen, da zu Studienbeginn noch nicht abgeschätzt werden kann, 10 
wie sich die Teilnehmer auf diese Versicherungen verteilen.  11 

 12 

Ausblick 13 

Es zeigt sich, dass die Anforderung, Übermittlung und Nutzung von Sekundär- und 14 
Registerdaten gerade in prospektiven Kohortenstudien mit einem erheblichen administrativen 15 
und logistischen Aufwand einhergehen. Insbesondere die Umsetzung aller 16 
datenschutzrechtlichen Vorgaben und die Antragstellungen nach §75 SGB X binden in 17 
großem Umfang und über einen langen Zeitraum personelle Ressourcen bei den 18 
Studienmitarbeitern, den Dateneignern und auch den Aufsichtsbehörden. Aufgrund der 19 
Vielzahl von GKVen stellt dieser Bereich den arbeits- und zeitmäßig aufwändigsten dar. Der 20 
Arbeitsaufwand könnte erheblich reduziert werden, wenn die Datenbank, die das Deutsche 21 
Institut für Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) entsprechend der 22 
Datentransparenzverordnung vom 10. September 2012 [23] aufgebaut hat, einen 23 
umfassenderen Datenbestand als bisher vorweisen würde und zudem die Möglichkeit 24 
eingeräumt werden würde, eine personenbezogene Verlinkung vornehmen zu können. Jedoch 25 
besteht hier die gesetzliche Vorgabe, dass die Daten ausschließlich anonymisiert übermittelt 26 
werden dürfen, wodurch eine Verknüpfung mit weiteren Datenkörpern derzeit nicht möglich 27 
ist. 28 

Können Sekundär- und Registerdaten, wie geplant, in der NAKO verwendet werden, bilden 29 
die Daten der gesetzlichen und privaten Krankenversicherungen neben den Primärdaten 30 
erstmalig einen integralen Teil des Studiendesigns einer großen deutschen epidemiologischen 31 
Studie. Durch die direkte Gegenüberstellung der GKV- und PKV-Daten werden zum einen 32 
neue Erkenntnisse zur Qualität und Verwendbarkeit gewonnen. Zum anderen wird ein 33 
detaillierter Vergleich der Gesundheit dieser beiden Versichertengruppen möglich. Für die 34 
NAKO würde sich eine Verknüpfung der Sekundär- und Registerdaten insbesondere dafür 35 
anbieten, im Follow-up objektivierbare Krankheitsendpunkte frei von Erinnerungsfehlern zu 36 
ermitteln. Zudem können Expositionen, wie bspw. Beruf oder Medikation mit großer 37 
Zuverlässigkeit und ohne eine zeitliche Mehrbelastung der Studienteilnehmer erhoben 38 
werden. Darüber hinaus können anhand der verknüpften Daten, unter Berücksichtigung von 39 
Confoundern, die aus den Primärdaten bestimmt werden können, Hinweise auf 40 
Versorgungsdefizite gewonnen werden. 41 

 42 
 43 
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Tab. 1: Instrument der Primärdatenerhebung und Datenquellen der passiven Nachbeobachtung  
 
 
 
 
 
 

Inhalt der Primärdatenerhebung im Rahmen der NaKo  
(Basiserhebung) 

Datenquellen zur passiven Nachbeobachtung  
(Sekundär- und Registerdaten) 

  
▶ Aufmerksamkeits-, Konzentrations- und Gedächtnistests ▶ Gesetzliche Krankenversicherungen 
▶ Elektrokardiogramm (EKG)  ▶ Institut für Arbeitsmarkt- und Berufsforschung 
▶ Messung der Lungenfunktion ▶ Krebsregister 
▶ Messung des Zuckerstoffwechsels ▶ Mortalitätsregister (eigenständige Kompetenzeinheit) 
▶ Befragung zu Familie und Ausbildung, zur medizinischen 

Vorgeschichte, zur Einnahme von Medikamenten und zum Lebensstil 
▶ Private Krankenversicherungen 

▶ Messung von Blutdruck und Herzfrequenz  ▶ Rentenversicherungen 

▶ Messung der Handgriffstärke ▶ Zentralinstitut für die Kassenärztliche Versorgung 
▶ Messung der körperlichen Aktivität mittels Akzelerometern  
▶ BIA Körperzusammensetzung (Fett-, Muskelmessung)  

▶ Gewinnung von Blut, Nasensekret, Speichel, Stuhl, Urin   

▶ Messung von Körpergröße und -gewicht sowie von Taillen- und 
Hüftumfang   

 

▶ Pulswellenanalyse  
▶ Spirometrie  
▶ Zahnstatus  
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Hintergrund

In der Versorgungsforschung werden 
unterschiedliche Methoden und Daten-
zugänge zur Erfassung von sowohl bun-
desweiten als auch regionalen Unterschie-
den im Inanspruchnahmeverhalten von 
Gesundheitsleistungen sowie der daraus 
resultierenden ökonomischen und logis-
tischen Auswirkungen auf das Gesund-
heitssystem genutzt. Neben der Erhe-
bung von Primärdaten durch Interviews 
und schriftliche Befragungen kommt der 
Analyse von Sekundärdaten eine beson-
dere und stetig zunehmende Bedeutung 
zu. Bei diesen Sekundärdaten handelt es 
sich in der Regel um Routinedaten, al-
so um Verwaltungs- und Abrechnungs-
daten, z. B. von gesetzlichen Krankenver-
sicherungen (GKV) oder anderen Sozial-
versicherungsträgern. Andere Daten wie 
geografische Raumdaten sind für ergän-
zende Analysen ebenfalls nutzbar. Wenn-
bergs grundlegende Arbeiten zur regio-
nalen Versorgungsforschung in Ameri-
ka („small area analysis“) [1, 2, 3] bezie-
hen sich auf lediglich eine Datenquelle. 
Dies trifft auch für vergleichbare Arbei-
ten neueren Datums in Deutschland zu 
[4, 5]. Sowohl für Primär- als auch für Se-
kundärdaten gilt aber, dass sich die Ver-
wendung einer einzigen Datenquelle auf-
grund methodischer Einschränkungen 
des Ansatzes limitierend auf deren Aus-
sagekraft auswirkt. Einerseits werden Se-
kundärdaten für ein anderes primäres 

Ziel erhoben und müssen entsprechend 
aufbereitet werden. Andererseits weisen 
auch Primärdaten, wie z. B. Surveydaten, 
bezüglich der Inanspruchnahme medizi-
nischer Leistungen grundsätzliche Limi-
tationen auf [6].

In der Versorgungsforschung werden 
derzeit verschiedene Ansätze diskutiert, 
um die jeweiligen inhaltlichen und me-
thodischen Grenzen von Primär- und 
Sekundärdaten über eine Verknüpfung 
verschiedener Datensätze zu überwin-
den. . Tab. 1 und 2 stellen – für das Bei-
spiel der Erfassung der Inanspruchnahme 
medizinischer Leistungen – abweichende 
und damit sich synergistisch ergänzende 
Inhalte von Primär- und (GKV-)Sekun-
därdaten gegenüber. Es ist zu erkennen, 
dass sowohl Angaben aus persönlichen 
oder fragebogengestützten Befragungen 
als auch Sekundärdaten unabweisbar Lü-
cken aufweisen, die durch den jeweils an-
deren Datenzugang geschlossen werden 
können (. Tab. 1).

Gleichzeitig gibt es bei der Analy-
se von Primär- und Sekundärdaten un-
vermeidbare methodische Probleme 
(. Tab. 2), die sich ebenfalls tenden-
ziell bei der Nutzung des jeweils anderen 
Datenzugangs vermeiden oder zumin-
dest verringern lassen.

Zielstellung des vorliegenden Beitra-
ges soll es daher sein, verschiedene For-
men des Datenlinkage (auf aggregiertem 
bzw. individuellem Niveau), deren Poten-
ziale und Limitationen für die kleinräu-

mige Versorgungsforschung herauszu-
arbeiten und anhand einiger Beispiele 
zu erläutern. Der potenzielle Zugewinn 
eines Datenlinkage für eine kleinräumi-
ge Versorgungsforschung wird dadurch 
hergestellt, dass abschließend auf einzel-
ne versorgungsrelevante Beiträge aus die-
sem Schwerpunktheft Bezug genommen 
wird.

Was bedeutet eigentlich 
Datenlinkage?

Datenlinkage (in der Informatik „record 
linkage“) bezeichnet die Verknüpfung 
verschiedener Datenquellen mittels ge-
eigneter Schlüsselvariablen. Diese müs-
sen in beiden Datenquellen vorkommen 
und sollten eine eineindeutige Zuord-
nung ermöglichen und somit eine fehler-
freie Kombination erlauben. Beim Daten-
linkage wird zwischen dem Linkage auf 
aggregiertem Niveau und auf individuel-
ler Ebene unterschieden. Hierfür bieten 
sich verschiedene Datenquellen mit re-
gionalem Bezug an. Diese sollen im Fol-
genden kurz vorgestellt werden, bevor auf 
die beiden Formen des Datenlinkage de-
taillierter eingegangen wird.

Datenquellen mit 
regionalem Bezug

Für ein Linkage von Sekundärdaten mit 
räumlichem Bezug bietet sich eine Rei-
he gut zugänglicher Datenquellen an, die 
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Informationen auf der Ebene von Land-
kreisen oder kreisfreien Städten, Ge-
meinden oder Raumordnungstypen für 
die wissenschaftliche Forschung bereit-
stellen. Auf 2 der am weitesten verbreite-
ten Datenkörper soll hier kurz eingegan-
gen werden; nähere Informationen fin-
den sich auf den nachfolgend aufgeführ-
ten Webseiten.

I) Das Bundesinstitut für Bau-, Stadt- 
und Raumforschung (BBSR; http://www.
bbsr.de) stellt jährlich ca. 600 Indikato-
ren und Karten zur Raum- und Stadt-
entwicklung in Deutschland und Europa 
(INKAR) aus verschiedenen Themenbe-
reichen bereit. Gesundheitsbezogene In-
dikatoren werden allerdings nur für die 
Bereiche medizinische Versorgung und 
Infrastruktur angeboten. Die Indikato-
ren werden aus amtlichen Statistiken des 
Bundes und der Länder abgeleitet. Raum-
bezogene Daten werden auf Basis admi-
nistrativer (Länder, Kreise, Gemeinde-
verbände) und nicht-administrativer Ge-
biete (z. B. Siedlungsstrukturtypen) mit 
indirektem Raumbezug erstellt. Je nach 
regionaler Auflösung der Primär- und 
Sekundärdaten können so Informatio-
nen aus dem INKAR-Datensatz auf die-
sen beiden Ebenen zugespielt werden.

II) Über die Webseite des Statistischen 
Bundesamtes (http://www.destatis.de) 
werden, mit wenigen Ausnahmen, nur 

Daten auf Regierungsbezirks- oder Kreis-
ebene zur Verfügung gestellt. Zusätzliche 
feingliedrige Daten der amtlichen Sta-
tistik sind jedoch über die „Regional-
datenbank Deutschland“ (http://www.
regionalstatistik.de) abrufbar. Insgesamt 
80 Indikatoren aus allen Themenberei-
chen der amtlichen Statistik werden hier, 
aufbereitet in Form thematischer Karten, 
für alle Landkreise und kreisfreien Städ-
te Deutschlands bereitgehalten. Aspekte 
des Gesundheitswesens beziehen sich al-
lerdings lediglich auf Strukturinformatio-
nen zu Krankenhäusern sowie Vorsorge- 
und Rehabilitationseinrichtungen.

Das amtliche Gemeindeverzeich-
nis (GV-ISys) enthält ergänzend für je-
de politisch selbstständige Gemeinde 
Deutschlands Angaben zur Fläche, Ein-
wohnerzahl und siedlungsstrukturellen 
Typisierung. Auch diese Daten stehen, 
wie die der Regionaldatenbank, kosten-
frei über die Webseite des Statistischen 
Bundesamtes (http://www.destatis.de) 
zur Verfügung.

Datenlinkage mit 
aggregierten Daten

Im Weiteren wird das Datenlinkage mit 
aggregierten Daten (Primär- und Sekun-
därdaten bzw. mehrere Sekundärdaten) 
näher dargestellt. Bei der wohl häufigs-

ten Form des Datenlinkage werden zu 
Primärdaten, die ein Merkmal mit regio-
nalem Bezug aufweisen (z. B. Landkreis, 
kreisfreie Stadt, Postleitzahl), räumlich 
aggregierte Daten zugespielt. In einer 
Studie des Robert Koch-Instituts (RKI) 
wurden Daten von rund 21.000 Teilneh-
mern des telefonischen Gesundheits-
surveys 2009 verknüpft [6]. Beispielhaft 
sollten mithilfe dieser Daten die regiona-
le Verteilung von 3 Gesundheitsindika-
toren (subjektiver Gesundheitszustand, 
Rauchen und Adipositas) und ihre klein-
räumigen Einflussfaktoren geschätzt wer-
den. Die Studie ergab eine beträchtliche 
kleinräumige Variabilität und konnte eine 
Reihe von soziodemografischen und so-
zioökonomischen Determinanten dieser 
3 Indikatoren identifizieren.

Mit einem ähnlichen Vorgehen lässt 
sich grundsätzlich auch der Einfluss 
räumlich aggregierter Variablen auf in-
dividuelle Gesundheitsfaktoren unter-
suchen. Damit können Daten aus epi-
demiologischen Studien mit regionalem 
Bezug um aggregierte Merkmale auf der 
Ebene kleiner räumlicher Einheiten er-
gänzt werden. So wurde in einem Link-
age von Daten des Bundesgesundheits-
surveys 1998 und INKAR-Daten (Sekun-
därdaten) versucht, das Inanspruchnah-
memodell nach Andersen in einer Mehr-
ebenenanalyse zu überprüfen [7].

Methodisch kaum anders gestaltet sich 
der Fall, wenn fall- oder versichertenbe-
zogene Sekundärdaten (z. B. Abrech-
nungsdaten der gesetzlichen Krankenver-
sicherung) mit räumlich aggregiert vor-
liegenden Sekundärdaten verknüpft wer-
den, beispielsweise zur Untersuchung re-
gionaler Unterschiede in der Kodierqua-
lität [8] bzw. der Häufigkeit von Kranken-
hausaufnahmen bei Diabetes [9].

Diese Form des Datenlinkage ist 
datentechnisch und organisatorisch ver-
gleichsweise unkritisch umzusetzen, da 
die zuzuspielenden Daten leicht und kos-
tengünstig verfügbar sind. Für den vor-
liegenden Beitrag ist bedeutsam, dass sich 
die regionale Auflösung der Daten in gut 
zugänglichen Datenbanken an den poli-
tischen Gebietskörperschaften bis hin-
unter zur Gemeindeebene am amtlichen 
Gemeindeschlüssel orientiert. Die Kom-
patibilität mit anderen räumlichen Auflö-
sungen, z. B. nach Postleitzahlbereichen, 

Tab. 1  Abweichende Inhalte und Primär- und Sekundärdaten (bezüglich des Themenfeldes 
Inanspruchnahme)

Primärdaten Sekundärdaten (GKV-Abrechnungsdaten)

Anlass der Inanspruchnahme Vollständiger, längsschnittlicher Verlauf

Häufigkeit ambulanter Kontakte Einzelleistungen (EBM-, OPS-Leistungen; Medi-
kamente)

Determinanten der Inanspruchnahme Inanspruchnahme als relevante Outcomes (z. B. 
stationäre Aufenthalte)

Selbst finanzierte Leistungen [OTC (over the 
counter)-Medikamente, Prävention, zahnmedi-
zinische Leistungen]

Zeit unter Risiko

Tab. 2  Methodische Probleme bei Nutzung von Primär- und Sekundärdaten (bezüglich des 
Themenfeldes Inanspruchnahme)

Primärdaten Sekundärdaten (GKV-Abrechnungsdaten)

Validität der Angaben (z. B. recall bias, Verständ-
lichkeit)

Nur Leistungen zulasten der GKV, keine Anga-
ben zu Privatversicherten, keine individuellen 
Gesundheitsleistungen

Enges nutzbares Zeitfenster Begrenzte soziodemografische Merkmale

Umfang der zu erfassenden Merkmale Verwaltungsdaten, keine klinischen Daten

(Noch) keine Standards Systembedingte Rahmenbedingungen (z. B. Än-
derungen in Klassifikationen, Vergütungen)
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muss dagegen im Einzelfall geprüft und 
ggf. durch Überleitungsalgorithmen ent-
wickelt werden [10]. So sind z. B. nicht 
alle Postleitzahlbereiche eindeutig einem 
Bundesland oder einem Landkreis zuzu-
ordnen (. Abb. 1). Hinzu kommt, dass 
verbreitet nicht nur bezogen auf ihre 
Fläche und/oder Einwohnerzahl große 
Landkreise, sondern auch große (Groß-
stadt-)Gemeinden in diesen Datenban-
ken als Entitäten erscheinen, bei denen 
u. U. eine feinere Auflösung wünschens-
wert wäre. Beim Datenlinkage spielt die 
gewählte Schlüsselvariable also eine ent-
scheidende Rolle.

Primärdaten können im Übrigen auch 
mit aggregierten Sekundärdaten zusam-
mengespielt werden, ohne dass die Ver-
knüpfung notwendigerweise über eine 
Raumvariable erfolgen muss. So wur-
de in einer kürzlich veröffentlichten Stu-
die ein Linkage von Primärdaten aus der 
BIBB/BAuA-Erwerbstätigenbefragung 
2005/06 mit aggregierten Arbeitsunfä-
higkeitsdaten durchgeführt. Als Schlüs-
selvariable diente die „berufliche Tätig-
keit“ basierend auf der Klassifizierung 
der Berufe 1988 (KldB88) [11]. Unter re-
gionalen Gesichtspunkten könnten mit 
dieser Analyse auch Erkenntnisse über 
die gesundheitlichen Auswirkungen re-
gionaler Arbeits(markt)bedingungen ge-
wonnen werden.

Individuelles Datenlinkage

Das individuelle Datenlinkage von Pri-
mär- und Sekundärdaten ist mit erhebli-
chen rechtlichen und methodischen Pro-
blemen verbunden. Dabei können 2 An-
sätze unterschieden werden:

Zuspielung individueller 
Primärdaten zu 
personenbezogenen 
Sekundärdaten

Eine Untersuchung von Bitzer et al. [12] 
dient als Beispiel für diesen Ansatz. Aus-
gangspunkt waren Routinedaten von 
Versicherten der AOK Niedersachsen, 
die anhand definierter Ein- und Aus-
schlusskriterien ausgewählt wurden. In 
der Studie wurden Versicherte ein hal-
bes Jahr nach einer endoprothetischen 
Hüftgelenksoperation zu ihrem aktuel-

len Schmerzniveau und zu Einschrän-
kungen in der Alltagsfunktionalität be-
fragt. Die Ergebnisqualität wurde an-
hand von Abrechnungsdaten zusätzlich 
über Revisionseingriffe und die Häufig-
keit von Krankenhausaufnahmen we-
gen Komplikationen nach endoprotheti-
schen Eingriffen abgebildet. Identifiziert 
wurden die Fälle über die entsprechenden 
OPS- und ICD-Codes. Der Fragebogen 
zu den patientenbezogenen Ergebnisin-
dikatoren wurde den Versicherten durch 

die Krankenkasse zugestellt und von ih-
nen an das für die Auswertung zustän-
dige wissenschaftliche Institut zurückge-
schickt. Dort erfolgte eine pseudonymi-
sierte Zusammenführung und Analyse 
von Primär- und Sekundärdaten.

Auf diese Weise wurden in der Stu-
die patientenbezogene Ergebnisindika-
toren erfasst, die in keiner Sekundär-
datenquelle zu finden sind. Bei einer ho-
hen Response von 83% der angeschrie-
benen Versicherten gelang es damit, die 
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auch für die kleinräumige Versorgungsforschung in Deutschland?

Zusammenfassung
Die Versorgungsforschung in Deutschland 
behandelt eine Vielzahl von Themen im re-
gionalen Kontext und nutzt dafür überwie-
gend eine (in der Regel: Sekundär-)Daten-
quelle. Deren spezifische Nachteile und me-
thodischen Einschränkungen können sich li-
mitierend auf eine Analyse auswirken. Zur re-
gionalen Aufgliederung existieren vielfälti-
ge Datenquellen, die für die regionale Versor-
gungsforschung von Interesse sein könnten. 
Eine Verknüpfung verschiedener Datenquel-
len (Datenlinkage) könnte somit die Analyse-
möglichkeiten erweitern. In der Versorgungs-
forschung selbst werden derzeit verschie-
dene Ansätze diskutiert, um die jeweiligen 
Schwächen von Primär- und Sekundärdaten 
über ein Datenlinkage zu überwinden. Der 
vorliegende Beitrag thematisiert die verschie-
denen Formen des Datenlinkage (auf aggre-

giertem bzw. individuellem Niveau) sowie 
deren Potenziale und Restriktionen für die 
kleinräumige Versorgungsforschung. Der Fo-
kus liegt auf dem individuellen Datenlinkage, 
das ein schriftliches Einverständnis voraus-
setzt (informed consent). Unter Berücksich-
tigung der methodischen und insbesondere 
datenschutzrechtlichen Herausforderungen 
werden Schlussfolgerungen über zukünftige 
Anwendungsfelder und -möglichkeiten der 
kleinräumigen Versorgungsforschung gezo-
gen und an Beispielen konkretisiert.

Schlüsselwörter
Datenlinkage · Primärdaten · Sekundärdaten · 
Kleinräumige Versorgungsforschung · 
Datenschutz

Data linkage of primary and secondary data.  
A gain for small-area health-care analysis?

Abstract
In Germany, research on health-care services 
addresses many topics within a regional con-
text, and it predominantly uses a single (typi-
cally secondary) data source for this purpose. 
The specific disadvantages and methodolog-
ical challenges associated with these data 
sources may limit analysis. Various data sourc-
es break the data down by region and may be 
of interest in regional health-care  research. 
Linking multiple data sources (data linkage) 
could therefore expand analysis options in 
this area. Researchers in this field are cur-
rently discussing various approaches for us-
ing data linkage to overcome the respective 
weaknesses of primary and secondary da-
ta. This contribution covers the various types 

of data linkage (on an aggregate or individ-
ual level) and their potentials and limitations 
in small area health services research. The fo-
cus lies on individual data linkage, which re-
quires written informed consent. Taking in-
to account methodological and particular-
ly data protection challenges, conclusions are 
drawn regarding future application areas and 
options of small area health services research 
and specific examples are provided.
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Data linkage · Primary data · Secondary data · 
Small-area health-care services research · 
Data protection
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versorgungsbezogene Sicht auf die Er-
gebnisqualität um die wichtige versi-
chertenbezogene Perspektive zu erwei-
tern. Für eine regionalisierte Versor-
gungsforschung bietet sich dieser Ansatz 
an. Untersuchungen zum Versorgungs-
bedarf auf der Ebene von Landkreisen 
oder Postleitzahlbereichen können um 
patientenbezogene Angaben zur Erreich-
barkeit und Akzeptanz von Versorgungs-
einrichtungen oder zu Motiven der In-
anspruchnahme ergänzt werden [6, 13]. 
Datenschutzrechtlichen Anforderungen 
wird Genüge getan, wenn zum einen bei 
der Pseudonymisierung auf ein einheitli-
ches, sicheres Verfahren gesetzt und das 
Linkage bei einer neutralen dritten Ins-
titution (Vertrauensstelle) durchgeführt 

wird. Zum anderen sorgt ein Anschrei-
ben der jeweiligen Krankenversicherung 
an die beteiligten Versicherten für ein 
hohes Maß an Transparenz [14].

Zuspielung individueller 
Sekundärdaten zu Primärdaten

Hier werden den Primärdaten von Teil-
nehmern einer (versorgungs-)epidemio-
logischen Studie bei Vorliegen eines ent-
sprechenden individuellen Einverständ-
nisses (informed consent) Sekundär-
daten zugespielt. Dies können Daten der 
gesetzlichen Krankenversicherung, aber 
auch anderer Sozialversicherungsträger 
(z. B. der gesetzlichen Rentenversiche-
rung) sein. Epidemiologische oder klini-

sche Krankheitsregister wären ebenfalls 
geeignet.

In Deutschland wurde und wird dieser 
Ansatz in kürzlich beendeten bzw. laufen-
den Studien erprobt und umgesetzt. In 
der AGil-Studie, eingebettet in das (re-
gionale) IV-(Integrierte Versorgung)-
Projekt „Gesundes Kinzigtal“, konnte mit 
Sekundärdaten der AOK Baden-Würt-
temberg die fragebogengestützte Evalua-
tion eines Gesundheitsförderungspro-
gramms bei älteren Menschen gezielt um 
Sekundärdaten ergänzt werden. So konn-
te überprüft werden, ob die Intervention 
eine Veränderung bei der Inanspruch-
nahme von Gesundheitsleistungen be-
wirkt hat [15].

In der arbeitsepidemiologischen li-
dA-(leben in der Arbeit)-Studie (http://
www.lida-studie.de)1 werden den Pri-
märdaten der rund 6600 Studienteilneh-
mer sowohl Prozessdaten des Instituts 
für Arbeitsmarkt- und Berufsforschung 
(IAB) als auch Routinedaten der gesetz-
lichen Krankenversicherung zugespielt. 
Dadurch kann einerseits die Berufsbio-
grafie als wesentliche Determinante des 
gegenwärtigen und zukünftigen Gesund-
heitszustands umfassender als in einer 
persönlichen Befragung erfasst werden. 
Andererseits können objektive Resultat-
variablen teilnehmerbezogen multivariat 
untersucht werden (Erwerbslosigkeit, 
Verrentung, akute und chronische Er-
krankungen, Krankenhausaufenthalte). 
Zudem besteht die Möglichkeit, den Pri-
märdaten regionale Daten der amtlichen 
Statistik der Bundesagentur für Arbeit 
(BA) zuzuspielen [14, 16, 17].

In der 2014 beginnenden Nationalen 
Kohorte2 (NaKo) [18] wird schließlich 
der bislang umfassendste Versuch eines 
individuellen Linkage von Primär- mit 
ergänzenden Sekundär- und Register-
daten unternommen (http://www.natio-
nale-kohorte.de). Alle 200.000 Studien-

1    Die Studie wird gefördert durch das Bun-
desministerium für Bildung und Forschung 
(BMBF) (Förderkennzeichen der am Verbund 
beteiligten Vorhaben: 01ER0806, 01ER0825, 
01ER0826, 01ER0827).

2   Die Studie wird durch das BMBF mit dem För-
derkennzeichen 01ER1001A-I finanziert und 
durch die Helmholtz Gemeinschaft sowie die 
beteiligten Universitäten und Institute der 
Leibniz-Gemeinschaft unterstützt.

Abb. 1 8 Vierstelliger Postleitzahlbereich und Landkreise bzw. kreisfreie Städte in Sachsen-Anhalt 
(Stand: 2006 vor der Gebietsreform 2007)
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teilnehmer sollen um ihr Einverständnis 
für diese Zuspielung gebeten werden. Da-
zu zählen u. a. Daten der Krankenversi-
cherungen (gesetzliche und erstmals auch 
private), kassenübergreifende Daten des 
Zentralinstituts für die Kassenärztliche 
Versorgung in Deutschland (ZI), Daten 
epidemiologischer und klinischer Krebs-
register sowie aus Sterberegistern. Ergeb-
nisse aus dem NaKo-Prätest lassen bei 
den Studienteilnehmern eine hohe Be-
reitschaft erkennen, der Zuspielung zu-
zustimmen [19].

Ein derartiges Datenlinkage bietet 
sich für jede regional verankerte epide-
miologische Studie an. So wurde z. B. in 
der Heinz-Nixdorf-Recall-Studie [20] ein 
Datenlinkage mit GKV-Daten für eine 
gesundheitsökonomische Begleitevalua-
tion unternommen [21]. In der SHIP-Stu-
die (Leben und Gesundheit in Vorpom-
mern, [22]) wird derzeit ein Datenlinkage 
mit Daten der Kassenärztlichen Vereini-
gung Mecklenburg-Vorpommern vorbe-
reitet. Große epidemiologische Studien 
wie die NaKo haben in diesem Zusam-
menhang auch für kleinräumige Analy-
sen größere statistische Power. In der li-
dA-Studie werden jedoch auch die Gren-
zen deutlich: So entfallen bei einer Auflö-
sung nach den insgesamt 222 Erhebungs-
punkten rechnerisch nur noch 30 Teil-

nehmer auf jeden einzelnen Punkt [16]. 
Abnehmende Fallzahlen bei stärkerer re-
gionaler Auflösung und eine damit er-
höhte Anfälligkeit kleinerer regionaler 
Einheiten gegenüber zufälligen Einflüs-
sen stellen ein Grundproblem kleinräu-
miger Analysen dar [4, 5]. Insofern muss 
bei kleinräumigen epidemiologischen 
Analysen eine Abwägung zwischen der 
Feinheit der regionalen Auflösung und 
der statistischen Power vorgenommen 
werden.

Datenschutzrecht-
liche Anforderungen beim 
individuellen Datenlinkage

Handelt es sich bei den Sekundärdaten 
um personenbezogene Daten oder um 
Sozialdaten, greifen umfassende daten-
schutzrechtliche Vorgaben. Die Nutzung 
solcher Daten im Rahmen der wissen-
schaftlichen Forschung regelt § 75 So-
zialgesetzbuch (SGB) X. In diesem wer-
den auch die Bedingungen definiert, 
unter denen ein bzw. kein individuelles 
Einverständnis für die Verknüpfung ver-
schiedener Datenquellen etc. erforderlich 
wird. Der § 67 SGB X legt weitere unab-
weisbare Details fest, etwa die Aufklärung 
der Studienteilnehmer, das Einfordern 
eines informierten Einverständnisses in 

Schriftform (informed consent) oder die 
Möglichkeit seines Widerrufs [23].

Anhand der 3 Studien (AGil, lidA, 
NaKo) sollen die datenschutzrechtlichen 
Aspekte eines individuellen Datenlink-
age skizziert werden. Für die Evaluation 
des AGil-Projekts erwies es sich als vor-
teilhaft, dass die Zustimmung zur wis-
senschaftlichen Nutzung der (pseudo-
nymisierten) GKV-Abrechnungsdaten 
durch die Projektträgergesellschaft Vor-
aussetzung für die Teilnahme am IV-Pro-
jekt „Gesundes Kinzigtal“ war. Alle Teil-
nehmer stimmten dieser Nutzung bereits 
mit ihrer Einschreibung explizit zu.3 Den-

3   Auszüge aus der Einverständniserklärung  
„Ich bin damit einverstanden, dass meine 
personenbezogenen Daten bei Bedarf und 
nur im unbedingt erforderlichen Umfang 
[…] an Universitäten und Forschungseinrich-
tungen nur in pseudonymisierter Form, d. h. 
ohne Bezug zu meiner Person, zu Zwecken 
der Auswertung und Erfolgskontrolle über-
mittelt werden“. In einem separaten Merk-
blatt wurden die Dateninhalte der GKV-Daten 
präzisiert: „Daten zu früheren Erkrankun-
gen, Daten zu Krankenhausaufenthalten und 
ambulanten Operationen, Daten zu Arbeits-
unfähigkeitszeiten mit Diagnosen, Daten zu 
in der Vergangenheit erfolgten Therapien, 
Vorsorge- und Rehabilitationsmaßnahmen, 
Angaben zu Art und Kosten von verordneten 
Medikamenten, Heil- und Hilfsmitteln, Infor-
mationen über Ihre persönliche und familiäre 

Geschäftsstelle
Gesundes Kinzigtal

Dateneigner
AOK Baden-Württemberg Studienzentrale: 

UKE Hamburg

Agil-Datei
Name, Adresse für t1-, t2-, t3- und

Nonresponder-Befragung,
Agil-ID

Pseudonymisierungs-
algorithmus

Sekundärnutzer:
ISMG

GKV-Routinedaten
KV-Nr. (pseudon.)

Daten zur Inanspruchnahme

Agil-Datei (1)
Agil-ID

Agil-Teilnahme/ -Einladung

Primärdaten
Agil-ID

Daten z t0, t1, t2, t3

Zuordnungstabelle: KV/RV-Nr (pseudon.), Agil-ID

Zuordnungstabelle 
(unverschlüsselt)

Agil-ID, KV-Nr. unverschlüsselt

Abb. 2 9 Datenfluss und 
Datenzusammenführung 
der verschiedenen Daten-
körper in der AGil-Studie. 
(Nach [15])
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noch bedurfte es für die Datenverknüp-
fung von Primär- und Sekundärdaten 
einer zusätzlichen Datenschutzverein-
barung zwischen den Projektbeteiligten 
(Krankenkasse, Projektträger, Universi-
tät Magdeburg). Über eine Überleitungs-
tabelle zwischen AGil-Teilnehmernum-
mer und Versichertenpseudonym konn-
ten Primär- und Sekundärdaten zusam-
mengespielt werden (. Abb. 2, [15]).

Aufwendiger gestaltet sich das indi-
viduelle Datenlinkage bei größeren epi-
demiologischen Studien. Es müssen u. a. 
umfassende Aufklärungsmaterialien für 
die Teilnehmer erstellt werden, in denen 
detailliert über das Forschungsvorha-
ben (wer, wie, was, wo, wofür) infor-
miert wird. Kohortenstudien benötigen 
aufgrund ihres prospektiven Charakters 
eine Einwilligung zum Verbleib (und so-
mit Erhalt) des Teilnehmers in der Stu-
die für die nächsten Befragungszeitpunk-
te. Zudem kann kein universelles Einver-
ständnis für die verschiedenen Daten-
körper eingeholt werden. Daher wurden 
z. B. im Rahmen der lidA-Studie meh-
rere Einverständniserklärungen, eine je 
Datenkörper, abgefordert. Die lidA-Stu-
die hat sowohl für die Nutzung der IAB-
Daten einen Antrag beim Bundesminis-
terium für Arbeit und Soziales als auch 
für die Nutzung der Daten der gesetzli-
chen Krankenversicherung bei den je-
weiligen Aufsichtsbehörden auf Bundes- 
und Länderebene gestellt [14]. In solchen 
Konstellationen muss in Absprache mit 
den Datenschützern in der Formulie-
rung von Teilnehmerinformationen und 
Einverständniserklärungen eine Balance 
gefunden werden zwischen Allgemein-
verständlichkeit und Knappheit der For-
mulierungen einerseits und den daten-
schutzrechtlichen Auflagen bezüglich 
einer umfassenden und datenkörperspe-
zifischen Aufklärung über die zur Nut-
zung vorgesehenen Daten.

In der NaKo wird, im Gegensatz zur li-
dA-Studie, die rechtliche Zulässigkeit le-
diglich einer einzelnen umfassenden Ein-
verständniserklärung geprüft. In dieser 
wird stufenweise über jeden Datenkör-
per informiert. Ergänzt wird die Einver-
ständniserklärung durch eine umfang-

Situation, Familienstand, Beruf und eventuell 
bestehende besondere Belastungen“.

reiche Informationsbroschüre zu den Se-
kundär- und Registerdaten. Das Einver-
ständnis wird, analog einer Checklis-
te, je Datenkörper gegeben oder verwei-
gert und final über eine Unterschrift vom 
Teilnehmer bestätigt. Die Einverständnis-
erklärung und Aufklärungsmaterialien 
werden im Vorfeld mit Datenschützern 
auf Bundes- und Landesebene sowie mit 
denen der Dateneigner abgestimmt. Alle 
datenschutzrechtlichen Verpflichtungen 
und Vorgaben werden in einem Daten-
schutzkonzept festgeschrieben.

Methodische 
Herausforderungen beim 
individuellen Datenlinkage

Zu den oben kurz angerissenen metho-
dischen Problemen beim Datenlinkage 
mit aggregierten Daten kommen spezifi-
sche Herausforderungen hinzu, wenn ein 
individuelles Datenlinkage vorgenom-
men werden soll. Bei längsschnittlicher 
Nutzung von Sekundärdaten und de-
ren wiederholter Zuspielung zu Primär-
daten muss darauf geachtet werden, dass 
der Pseudonymisierungsalgorithmus un-
verändert bleibt bzw. dass bei seiner Än-
derung ein eindeutiger Umsteigeschlüs-
sel existiert. In der AGil-Studie kam es 
zu einem solchen Wechsel des Algorith-
mus. Davon betroffen waren jedoch nur 
0,3 Promille aller AOK-Versicherten [15].

Weiterhin muss beachtet werden, dass 
beim individuellen Datenlinkage nur die 
Daten zugespielt werden dürfen, für die 
ein schriftliches Einverständnis vorliegt. 
Es bedarf daher spezifischer Non-Re-
sponder-Analysen, die der Frage nach-
gehen, inwieweit sich Studienteilnehmer 
mit erteiltem informed consent von al-
len Studienteilnehmern unterscheiden. 
Insofern sind beim individuellen Daten-
linkage gegenüber Studien, die allein auf 
Primärdaten beruhen, auf einer weiteren 
Ebene Selektionseffekte möglich [24]. 
Hier sei jedoch der Hinweis erlaubt, dass 
auch Primärdaten Verzerrungen durch 
Selektionsbias etc. unterliegen können.

Bei einer angestrebten individuel-
len Zuspielung von GKV-Daten kommt 
hinzu, dass der logistische Aufwand zur 
Kontaktierung aller, derzeit noch mehr 
als 100 gesetzlichen Krankenversiche-
rungen häufig nicht tragbar ist. So wur-

den in der Heinz-Nixdorf-Recall-Studie 
nur Krankenversicherungen, bei denen 
eine große Zahl von Studienteilneh-
mern versichert war, um die Bereitstel-
lung ihrer Daten gebeten [21]. In der li-
dA-Studie wurden hingegen alle 103 ge-
setzlichen Krankenversicherungen ange-
schrieben, auf die sich die Teilnehmer mit 
informed consent verteilten. Es ist jedoch 
absehbar, dass letztendlich nicht zu allen 
Teilnehmern mit inform ed consent auch 
individuelle Daten zur Inanspruchnah-
me genutzt werden können. Daher muss 
auch geprüft werden, inwieweit sich die-
se dritte Selektionsebene auf die interne 
und externe Validität der Studienergeb-
nisse auswirkt.

Erkenntnisgewinn 
durch Datenlinkage

Der konkrete Erkenntnisgewinn durch 
individuelles Datenlinkage soll abschlie-
ßend anhand der in anderen Beiträgen in 
diesem Schwerpunktheft thematisierten 
typischen Fragestellungen der kleinräu-
migen Versorgungsforschung näher be-
nannt werden. Stock und Danner [25] be-
werten die kleinräumige Versorgungsfor-
schung als wichtige empirische Grundla-
ge der Gesundheitspolitik, die die loka-
len bzw. regionalen Versorgungsbedar-
fe zur Deckung mit den Angebotsstruk-
turen und Versorgungsmustern bringen 
muss. Sie nennen vielfältige für diesen 
Zweck nutzbare Primär- und Sekundär-
datenquellen, ohne deren Verknüpfung 
zu thematisieren. Allerdings sind der 
subjektive und objektive Versorgungsbe-
darf nicht mit Inanspruchnahme gleich-
zusetzen. Gerade hier könnte die indivi-
duelle Verlinkung von Primärdaten, in 
denen der subjektive und objektive Be-
darf der Patienten (z. B. operationalisiert 
über den subjektiven Gesundheitszu-
stand bzw. über somatische und psychi-
sche Beschwerden sowie Einschränkun-
gen und Behinderungen) und die Präfe-
renzen der Leistungserbringer (operatio-
nalisiert über Einstellungen zu verschie-
denen Behandlungsoptionen) erfasst 
werden können, mit GKV-Sekundär-
daten zur realisierten Inanspruchnahme 
eine Möglichkeit eröffnen, zwischen Be-
darf und Inanspruchnahme zu differen-
zieren. Damit wären vertiefte empirische 
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Erkenntnisse zur Problematik von Über-, 
Unter- und Fehlversorgung zu gewinnen. 
Auch eine bessere Prognose des zukünf-
tigen Versorgungsbedarfs würde damit 
möglich [6].

Der Beitrag von Zorn [26] berührt 
zunächst einen vergleichbaren Verwer-
tungszusammenhang in der Problema-
tisierung der Disease-Management-Pro-
gramme (DMP). Seit einiger Zeit ist es 
möglich, die spezifische teilnehmerbe-
zogene DMP-Programmevaluation mit 
GKV-Daten zu verlinken und damit 
eine Datenbasis zu generieren, die längs-
schnittlich sowohl klinische als auch In-
anspruchnahmeinformationen enthält 
[27]. Bei einem regionalen Fokus auf die 
Evaluation derartiger Programme könn-
ten durch Befragung der Programmteil-
nehmer noch patientenbezogene Bewer-
tungen und regionale Versorgungsstruk-
turen einbezogen werden. Zorn geht in 
seinem Beitrag ebenfalls auf die regio-
nalisierte Bedarfsplanung ein und for-
dert eine breite Verfügbarkeit von Rou-
tinedaten zur Inanspruchnahme für alle 
Akteure im Gesundheitswesen und de-
ren Ergänzung durch spezielle Surveys. 
Der synergistische Gewinn – bei zugege-
benermaßen höherem Aufwand – könnte 
dabei, wie gerade skizziert, durch eine di-
rekte Verlinkung gesteigert werden.

Robra [28] wirft die Frage auf, wel-
ches Außenkriterium bei offenkundiger, 
auch in Deutschland flächendeckend auf-
tretender Versorgungsheterogenität zur 
Beantwortung der Frage „Which rate is 
right?“ herangezogen werden kann. Bei 
beiden von ihm diskutierten Kriterien, 
den Patientenpräferenzen und den pa-
tientenbezogenen Versorgungsergebnis-
sen, kann eine Verlinkung von Sekundär-
daten zur Inanspruchnahme mit Primär-
daten wertvolle Erkenntnisse erbringen. 
Dies gilt sowohl, wie oben skizziert, für 
den subjektiven und objektiven Bedarf als 
auch für die Entscheidung für oder gegen 
eine medizinische Intervention sowie zur 
wahrgenommenen Erreichbarkeit von 
Versorgungsangeboten.

Zur Abbildung der Versorgungsqua-
lität durch Routinedaten gibt es metho-
disch weit gediehene Verfahren (QSR – 
Qualitätssicherung mit Routinedaten 
[29]), doch könnten die dort verwende-
ten Ergebnisindikatoren wie Revisions-

raten oder Wiederaufnahmeraten wie im 
Beispiel von Bitzer et al. [12] durch eine 
Anreicherung durch patientenbezogene 
(in Routinedaten nicht abbildbare) Qua-
litätsindikatoren erfahren.

Mangiapanes Beschreibung des Ver-
sorgungsatlasses [30] bietet schließlich 
ein Beispiel für die Verlinkung von be-
reits aggregierten Sekundärdatenkör-
pern. Die über den Versorgungsatlas be-
reitgestellten und für die weitere Nutzung 
exportierbaren Informationen zum Ver-
sorgungsgeschehen auf Ebene von Land-
kreisen und kreisfreien Städten können 
für multivariate ökologische Analysen er-
gänzt werden. Regionale soziodemografi-
sche und sozioökonomische Informatio-
nen über potenzielle Determinanten der 
Versorgung können so miteinander ver-
knüpft werden.

Fazit

Regionale Daten sind auf aggregiertem 
Niveau im Rahmen der amtlichen Statis-
tiken in Deutschland bereits gut erhält-
lich. Lediglich die Verfügbarkeit von re-
gionalen Gesundheitsindikatoren und 
-daten muss noch bemängelt werden. 
Daher bietet das individuelle Datenlink-
age künftig die Chance, auch diesem De-
fizit zu begegnen. Weitere, bislang weit-
gehend ungenutzte Datenquellen, wie 
beispielsweise zu Umweltexpositionen 
oder Herzinfarkt-, Krebs- und Mortali-
tätsregister, können und sollten künftig 
für die Versorgungsforschung erschlos-
sen werden.
Neben den in diesem Beitrag themati-
sierten methodischen und datenschutz-
rechtlichen Aspekten des (individuellen) 
Datenlinkage sei im Übrigen auf auslän-
dische Empfehlungen zum Datenlinkage 
hingewiesen [31, 32], deren Übertrag-
barkeit auf die spezifischen deutschen 
Bedingungen bezüglich Datenverfüg-
barkeit, Datenstruktur und Datenschutz 
geprüft werden müssen.
Abschließend sei noch erwähnt, dass 
bei Studien, die die Methode des Daten-
linkage verwenden, mit einem sehr ho-
hen zeitlichen Aufwand insbesondere in 
der Vorbereitungsphase zu rechnen ist. 
Aufgrund des Pilotcharakters des indivi-
duellen Datenlinkage mit mehreren Se-
kundärdatenquellen müssen vereinbar-

te Konzepte auch in der Feldphase im-
mer wieder auf ihre Praxistauglichkeit 
hin überprüft und ggf. angepasst wer-
den. Weiterhin wird empfohlen, umfas-
sende Beratungsgespräche mit allen be-
teiligten Akteuren (Forscher, Dateneig-
ner, Datenschützer etc.) zu führen, um 
das Verfahren des Datenlinkage daten-
schutzkonform und funktionsfähig zu 
gestalten.
Das Datenlinkage kann zusammenfas-
send, unter Beachtung aller methodi-
schen sowie rechtlichen Anforderungen 
und Vorgaben, als Zugewinn für die re-
gionale Versorgungsforschung betrach-
tet werden. Zudem bietet die stetig stei-
gende Zahl an verfügbaren Datenquel-
len, insbesondere von Geodaten etc., 
vielfältige und teilweise noch nicht voll-
ständig abschätzbare zukünftige Analy-
semöglichkeiten.
Der mögliche Zugewinn muss allerdings 
unter den spezifischen Fragestellungen 
einer wissenschaftlichen Studie unter 
Berücksichtigung des damit verbun-
denen Aufwands abgeschätzt werden. 
Die hier und in anderen Beiträgen des 
Schwerpunkthefts geschilderten kon-
kreten Themen der kleinräumigen Ver-
sorgungsforschung geben darauf vielfäl-
tige Hinweise.
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Gute Gesundheit bei Kindern 
in Deutschland

Den meisten Kindern in Deutschland geht 

es gut oder sehr gut. Das zeigen erste 

Daten der Studie zur Gesundheit von Kin-

dern und Jugendlichen in Deutschland, 

die Teil des langfristigen Gesundheitsmo-

nitorings des Robert Koch-Instituts ist.

94 % der befragten Eltern schätzten den 

allgemeinen Gesundheitszustand ihrer 

Kinder als gut oder sehr gut ein. 88 % 

der 11-bis 17-Jährigen kamen zur selben 

Einschätzung. Bei der Frage zu Allergien 

stellte sich heraus, dass 9% der Kinder 

und Jugendlichen in den zwölf Monaten 

vor der Befragung von Heuschnupfen 

betroffen waren, 6 % von Neurodermitis 

und 4 % von Asthma. Weitere Ergebnisse 

der Studie zeigen, dass fast die Hälfte der 

14- bis 17-Jährigen vollständig gegen HPV 

immunisiert ist.

In der Studie beantworteten Teilnehmer 

von 2009 – 2012 telefonisch Fragen zum 

gesundheitlichen Wohlergehen, sowie zu 

weiteren Themengebieten wie HPV-Impf-

quote und Allergien. Bei der Befragung 

gaben die Eltern Auskunft zur Gesundheit 

ihrer Kinder, ab 11 Jahren beantworteten 

die Kinder zusätzlich einen Teil der Fragen 

selbst. Untersuchungen zur psychischen 

Gesundheit, Motorik und körperlichen 

Aktivität wurden stichprobenartig durch-

geführt. Die vollständigen Ergebnisse 

der KiGGS-Studie werden Mitte 2014 

erwartet.

Weitere Informationen zur Studie zur 

 Gesundheit von Kindern und Jugend-

lichen in Deutschland (KiGGS-Studie) 

 finden Sie unter: 

www.kiggs-studie.de.

Quelle: 

Robert Koch-Institut, 

www.rki.de

Fachnachrichten
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