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Hintergrund

Nicht-iibertragbare Erkrankungen
(,non-communicable diseases’, NCD)
zéhlen in Deutschland, aber auch welt-
weit zu den hiufigsten Todesursachen
[1]. Zudem tragen sie erheblich zur
Einschrankung der in Gesundheit ver-
brachten Lebenszeit bei [2, 3]. Dies gilt
insbesondere fiir Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen, Krebserkrankungen, chronische
Atemwegserkrankungen, Diabetes mel-
litus, aber auch fiir psychische Erkran-
kungen. Aus Sicht von Public Health
sind die Vorbeugung von Krankheiten,
die Verlingerung des Lebens und die
Forderung der Gesundheit zentrale Ziele
[4]. Fir die Beobachtung der Bevolke-
rungsgesundheit  (Public-Health-Sur-
veillance) bedarf es epidemiologischer
Kennzahlen wie Prévalenz, Inzidenz
und Mortalitit [2]. Die Weltgesund-
heitsorganisation (WHO) versteht unter
Public-Health-Surveillance die kontinu-
ierliche und systematische Erhebung,
Zusammenfithrung und Analyse von
gesundheitsbezogenen Daten und die
zeitnahe Bereitstellung von Informatio-
nen an Entscheidungstrager:innen als
Grundlage fiir die Planung, Umsetzung
und Evaluation von Public-Health-Maf3-
nahmen [5]. Mit Blick auf NCD hat sich
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der Begriff ,,Surveillance® allerdings erst
vor gut 10 Jahren international etabliert
[6-8].

In Deutschland existiert bislang keine
umfassende NCD-Surveillance und In-
formationen zur zeitlichen Entwicklung
wichtiger NCD werden nicht systema-
tisch erfasst [9], was die Entwicklung
und Umsetzung von Préiventionsmaf3-
nahmen erschwert [10]. Vor einigen
Jahren hat das Bundesministerium fiir
Gesundheit die Abteilung 2 ,Epide-
miologie und Gesundheitsmonitoring“
des Robert Koch-Instituts (RKI) mit
dem Aufbau einer Diabetes-Surveillance
[11], einer Mental-Health-Surveillance
[12, 13] sowie einer Surveillance um-
weltbasierter Einflussfaktoren auf die
Entwicklung von Adipositas bei Kin-
dern [14, 15] beauftragt. Dariiber hi-
naus besteht ein registerbasiertes System
zur epidemiologischen Surveillance des
Krebsgeschehens [16]. Unter Einbezug
dieser Surveillance-Systeme findet aktu-
ell der Ausbau zu einer NCD-Surveil-
lance statt [11]. Zukiinftig wird auf Basis
der ausgewihlten NCD-Indikatoren die
Gesundbheitsberichterstattung (GBE) des
Bundes tiber das Krankheitsgeschehen
der Bevolkerung in Deutschland berich-
ten [17]. Hierfiir werden neben dem RKI-
Gesundheitsmonitoring (Primérdaten)
weitere Datenquellen benétigt (@ Abb. 1).
Routinedaten (Sekundirdaten) aus dem
Versorgungskontext gewinnen zuneh-
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mend an Bedeutung und erginzen eine
wiederkehrende und umfassende Be-
schreibung des Krankheitsgeschehens
im Rahmen der geplanten NCD-Surveil-
lance. Vorteile sind die routineméflige
Erfassung dieser Daten, der Ausschluss
zentraler Fehlerquellen, wie zum Bei-
spiel der Non-Response sowie der grofie
Stichprobenumfang, der tief stratifizierte
und regional kleinrdumige Analysen in
kurzen Zeitintervallen erlaubt [17].
Bislang ist die Datenlandschaft aber
stark fragmentiert und der Zugang
fir Forschende und Public-Health-Ak-
teur:innen erschwert, wie das aktuelle
Gutachten zur Resilienz im Gesund-
heitswesen des Sachverstindigenrats
Gesundheit (SVR) zeigt [10]. Die Novel-
lierung der §$ 303 a—e des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch (SGB V) und der
Datentransparenzverordnung (DaTraV)
erweitern die Moglichkeiten der Nut-
zung und Nutzbarkeit von Routinedaten
der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV),auch DaTraV-Daten genannt. Mit
dem Aufbau eines Forschungsdatenzen-
trums Gesundheit (FDZ Gesundheit)
am Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) wird eine
Struktur geschaffen, die eine verbesserte
und schnellere Nutzbarkeit der DaTraV-
Daten fiir Nutzungsberechtigte und eine
breite Dissemination der Ergebnisse in
Zukunft ermdglicht. Riickmeldungen
von Nutzungsberechtigten an das FDZ


https://doi.org/10.1007/s00103-023-03821-1
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1007/s00103-023-03821-1&domain=pdf

Leitthema

Epidemiologische
Studien

Amtliche
Statistiken

{ReFern i

Datenbanken

Abb. 1 « Zentrale
Datenquellen der
Gesundheitsbe-
richterstattung des
Bundes in der Abtei-
lung 2 ,Epidemio-
logie und Gesund-
heitsmonitoring”
des Robert Koch-In-
stituts [34]. (Quelle:
eigene Abbildung)

,DaTraV-Daten- und Ergebniszugang verbessern: Referenzauswertungen erarbeiten und

verdffentlichen — Anforderungen an den kommenden DaTraV-Fernzugang ableiten”

Projektrahmen

— Kooperation zwischen Robert Koch-Institut (RKI) und Bundesinstitut fiir Arzneimittel und

Medizinprodukte (BfArm)

—  Forderung durch Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)

— laufzeit: 01.12.2019 - 30.12.2023

Projektziele

1. Referenzauswertungen fiir Public-Health-relevante Erkrankungen entwerfen, mit externen

Expert:innen abstimmen, umsetzen und veréffentlichen = Ziel seitens des RKI

2. Rahmenbedingungen und Anforderungen an einen Fernzugang zur kollaborativen Analyse

der DaTraV-Daten erarbeiten = Ziel seitens des BfArM

Abb. 2 A Das Projekt ,ReFern-01": Ziele und Projektrahmen. DaTraV Datentransparenzverordnung.

(Quelle: eigene Abbildung)

haben ergeben, dass ein hoher Bedarf an
standardisierten Referenzauswertungen
besteht, die schnelle und regelmafig
wiederholbare Analysen zu wichtigen
Public-Health-Erkrankungen ermogli-
chen. Vor diesem Hintergrund wurde
»ReFern-01“ initiiert, ein gemeinsames
Projekt von RKI und BfArM (@ Abb. 2).

Der vorliegende Beitrag gibt einen
Einblick in das Projekt ReFern-01 und
berichtet iiber die Auswahl der Erkran-
kungen, die Festlegung der Falldefini-
tionen zur Berechnung von Privalenz,
Inzidenz und Mortalitit sowie iiber die
Erstellung der Referenzauswertungen.

Aufgrund des derzeit noch fehlenden
Fernzugangs zur Analyse der DaTraV-
Daten steht eine Umsetzung allerdings
noch aus.

Krankheiten im Fokus

In ReFern stehen 11 Krankheiten mit
hoher Public-Health-Relevanz im Fokus
(8 Abb. 3). Die Auswahl der Erkrankun-
gen erfolgte auf Basis der Krankheitslast
gemdf3 der Global-Burden-of-Disease-
Studie fiir Deutschland [18] und in
Abstimmung mit laufenden Projekten
am RKI, wie der Diabetes-Surveillance
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[11], der Mental-Health-Surveillance
[12], der nationalen Krankheitslaststu-
die ,BURDEN 2020 - Die Krankheitslast
in Deutschland und seinen Regionen®
[19] sowie in Abstimmung mit dem
Zentrum fiir Krebsregisterdaten (ZfKD;
[20]). Dariiber hinaus wurde bei der
Auswahl der Erkrankungen auch auf die
Umsetzbarkeit der Auswertung in den
DaTraV-Daten geachtet und es wurden
bereits existierende Publikationen zu
Auswertungen in Routinedaten bertick-
sichtigt. Die Krankheitsauswahl und
deren Operationalisierung in Routine-
daten wurde anschlieflend mithilfe einer
Onlinebefragung und eines virtuellen
Workshops iiberpriift und konsentiert
[21].

Entwicklung der Falldefinitio-
nen

Fir die Auswertung von Privalenz und
Inzidenz sowie bei manchen Erkrankun-
gen auch Mortalitit wurden auf Basis
der DaTraV-Daten Falldefinitionen ent-
wickelt, welche die eingeschlossenen ICD
(International Statistical Classification of
Diseases and Related Health Problems)-
Codes sowie deren Dokumentation im
ambulanten und stationdren Sektor be-
schrieben. Fiir die Falldefinitionen von
Diabetes mellitus und Depression wurde
auf die bereits konsentierten Definitio-
nen zuriickgegriffen, welche im Rahmen
der Diabetes- bzw. Mental-Health-Sur-
veillance am RKI im Austausch mit dem
jeweiligen wissenschaftlichen Beirat ent-
wickelt wurden [22]. Die Falldefinitionen
zu den anderen Erkrankungen wurden
in 3 Schritten entwickelt. Zunéchst wur-
de eine Onlinebefragung mit nationalen
Expert:innen durchgefiihrt. Hierbei wur-
den die Teilnehmenden auch gefragt, ob
Interesse besteht, die Ergebnisse in einem
Workshop anschlieflend zu diskutieren.
Zeitgleich mit der Onlinebefragung er-
folgte eine Literaturrecherche, wobei so-
wohl PubMed als auch graue Literatur
nach Publikationen zu den ausgewéhlten
Erkrankungen durchsucht wurden. Zu-
letzt wurden die Ergebnisse der Online-
befragung in Zusammenschau mit den
Ergebnissen der Literaturrecherche in ei-
nem virtuellen Workshop mit den Ex-
pert:innen, welche sich bereit erklart hat-
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Referenzauswertungen fiir die Schatzung von Pravalenz, Inzidenz und Mortalitat Public-Health-
relevanter Erkrankungen auf Basis von Routinedaten

Zusammenfassung

Die Routinedaten aller gesetzlich Krankenver-
sicherten nach Datentransparenzverordnung
(DaTraV-Daten) stellen eine vielversprechende
Datenquelle fiir die wiederkehrende und
zeitnahe Surveillance nicht-iibertragbarer
Erkrankungen (NCD) in Deutschland dar.
Dabei hat sich gezeigt, dass ein hoher Bedarf
fiir Referenzauswertungen besteht, die
schnelle und regelmaBig wiederholbare
Analysen zu wichtigen NCD ermdglichen.

Vor diesem Hintergrund wurde ,ReFern-01"
initiiert, ein gemeinsames Projekt vom Robert
Koch-Institut (RKI) und dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM).

In Zusammenarbeit mit Expert:iinnen aus
dem Bereich der Sekundérdatenanalyse und

Versorgungsforschung wurden Referenzaus-
wertungen zur Schatzung von Prévalenz,
Inzidenz und Mortalitat fiir wichtige Public-
Health-relevante Erkrankungen erarbeitet.
Zunéchst wurden mittels einer Onlinebefra-
gung 11 zentrale NCD ausgewdhlt und in
Zusammenschau mit einer Literaturrecherche
initiale Falldefinitionen erstellt. Diese wurden
anschlieBend in einem virtuellen Workshop
diskutiert und konsentiert. Die erstellten
Referenzauswertungen (Analyseskripte) er-
moglichen eine standardisierte Schatzung der
genannten epidemiologischen Kennzahlen,
die liber die Zeit und regional vergleichbar
sind. Neben der Bereitstellung der Ergebnisse
werden die Skripte am BfArM fiir zukiinftige

Datennutzende zur Verfligung stehen. Mit
dem Fernzugang zur Analyse der DaTraV-Da-
ten, der derzeit am Forschungsdatenzentrum
Gesundheit (FDZ Gesundheit) aufgebaut wird,
konnen die Ergebnisse des Projekts ReFern
die Surveillance von NCD stérken und Public-
Health-Akteur:innen beispielsweise bei der
Planung und Umsetzung von MaBnahmen
der Gesundheitsférderung und Pravention
auf Ebene von Bund, Landern, Kreisen und
Kommunen unterstiitzen.

Schliisselworter

Sekunddrdaten - Gesetzliche Krankenversi-
cherung - Nicht-libertragbare Erkrankungen -
Surveillance - Public-Health-Forschung

Reference evaluations for estimating prevalence, incidence, and mortality of public health relevant

diseases based on routine data

Abstract

The routine data of all statutorily insured
persons according to the Data Transparency
Regulation (DaTraV data) represent a promi-
sing data source for the recurrent and timely
surveillance of non-communicable diseases
(NCDs) in Germany. Thereby, it has become
apparent that there is a high demand for
reference evaluations that enable quick and
regularly repeatable analyses on important
NCDs. Against this background, ReFern-01
was initiated, a joint project of the Robert
Koch Institute (RKI) and the Federal Institute
for Drugs and Medical Devices (BfArM). In
collaboration with experts from the field

of secondary data analysis and healthcare
research, reference evaluations for estimating
prevalence, incidence, and mortality for
important public health-relevant diseases
were developed. First, 11 central NCDs were
selected by means of an online survey,

and initial case definitions were created in
conjunction with a literature review. These
were then discussed and agreed upon in

a virtual workshop. The created reference eva-
luations (analysis scripts) allow a standardized
estimation of the mentioned epidemiological
figures, which are comparable over time and
regionally. In addition to providing the results,

the scripts will be available at the BfArM for
further analysis. Provided that remote access
to the analysis of the DaTraV data is available
in the future, the results of the ReFern project
can strengthen the surveillance of NCDs and
support public health actors, for example, in
the planning and implementation of health
promotion and prevention measures at the
federal, state, county, and local levels.

Keywords

Secondary data - Statutory health insurance -
Non-communicable diseases - Surveillance -
Public health research

ten teilzunehmen, diskutiert und Fallde-
finitionen fiir die Auswertungen konsen-
tiert. Im Folgenden werden die Onlinebe-
fragung, die Literaturrecherche und der
virtuelle Workshop niher erldutert.

Onlinebefragung

Die Onlinebefragung zur Uberpriifung
der ausgewihlten Erkrankungen war
zweistufig aufgebaut: Zunichst gab es
einen allgemeinen Teil zu Daten, Nut-
zung und Expertise der Expert:innen,
anschlieflend folgte ein spezifischer Teil
zu den Krankheitsdefinitionen. Die Ein-

ladung zur Onlinebefragung wurde an
den Verteiler der , Arbeitsgemeinschaft
Erhebung und Nutzung von Sekun-
dirdaten (AGENS), den Verteiler des
»Deutschen Netzwerks fiir Versorgungs-
forschung®, an einen Verteiler mit Ex-
pert:innen aus den Fachbeirdten des RKI
sowie an Mitglieder der Arbeitsgemein-
schaft Sekundirdaten am RKI versandt.
Zudem wurde der Befragungslink auf der
Projektseite im Internet platziert (www.
rki.de/refern). Durchgefithrt wurde die
Onlinebefragung von Mitte April bis En-
de Mai 2021. Insgesamt gab es 414 Link-
Aufrufe und 116 Teilnahmen (,Teil-
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nahme® entspricht mindestens einer
Antwort).

Der erste Teil der Befragung ergab,
dass die Mehrheit der Teilnehmenden
bereits Erfahrung mit der Auswertung
von Daten der GKV (87%) oder am-
bulanten Abrechnungsdaten (35%) hat-
te. Die DaTraV-Daten wurden von 13 %
der Teilnehmenden genutzt. @ Abb. 4 ist
zu entnehmen, zu welchen Erkrankun-
gendie Expert:innen tiber spezifische Ex-
pertise verfiigten. Jeweils etwa ein Vier-
tel der Teilnehmenden gab an, spezifi-
sche Expertise zu Demenz, Schlaganfall,
koronarer Herzerkrankung (KHK) oder
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Abb. 3 A Krankheiten im Fokus des Projektes ,ReFern-01“. COPD chronisch obstruktive Lungenerkran-
kung, KHK koronare Herzerkrankung. (Quelle: eigene Abbildung)
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Abb. 4 A Spezifische Krankheitsexpertise der externen Expert:innen. Frage 5 der Onlinebefragung:
,Firwelche Krankheiten verfiigen Sie liber spezifische Expertise?” (13 Auswahlmdglichkeiten, Mehr-
fachnennungen mdglich, N=101). COPD chronisch obstruktive Lungenerkrankung, KHK koronare
Herzerkrankung, LRI untere Atemwegsinfektionen (,lower respiratory infection”), LBP unterer Riicken-
schmerz (,low back pain“). (Quelle: eigene Abbildung)
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Adipositas zu besitzen. Weiterhin wur-
den hiufig ,andere Erkrankungen® ge-
nannt (n=58). Bei der Freitextangabe zu
»andere Erkrankungen®wurden Diabetes
mellitus (26 Teilnehmende) und psychi-
sche Erkrankungen (10 Teilnehmende)
am haufigsten angegeben.

Sofern eine spezifische Expertise fiir
eine der zur Auswahl stehenden Erkran-
kungen vorlag, wurde die teilnehmende
Person im zweiten Teil der Befragung zur
Falldefinition der jeweiligen Erkrankung
in Routinedaten befragt. Zunichst wur-
de erhoben, welche ICD-Codes fiir die
Definition verwendet werden sollen und
wie diese in den Daten dokumentiert sein
miissen. Hierbei wurde nach ambulan-
tem und stationdrem Sektor unterschie-
den. So konnte im stationiren Sektor an-
gegeben werden, ob nur Hauptdiagnosen
oder Haupt- und Nebendiagnosen ver-
wendet werden sollen. Im ambulanten
Sektor wurde erfragt, ob eine Dokumen-
tation in einem Quartal (m1Q) oder in
mindestens 2 Quartalen (m2Q) vorlie-
gen soll und ob zusitzlich eine Arznei-
mittelverordnung oder andere Kriterien
beriicksichtigt werden sollen. Zusitzlich
wurde erhoben, ob neben gesicherten
Diagnosen auch weitere Qualifizierun-
gen eingeschlossen werden sollen und ob
nur spezifische drztliche Fachgruppen als
sinnvoll erachtet werden. Zuletzt wurde
die Einschitzung zur Zeitspanne der dia-
gnosefreien Vorlaufzeit zur Berechnung
der Inzidenz erfragt.

Virtueller Workshop
zur Entwicklung von
Referenzauswertungen

Im virtuellen ReFern-Workshop, der im
Oktober 2021 stattgefunden hat, standen
die Ergebnisse aus der Onlinebefragung
und die zu entwickelnden Definitionen
zu den ausgewidhlten wichtigen Public-
Health-Erkrankungen im Fokus. Im Zu-
ge der Vorbereitung des Workshops wur-
den PubMed und graue Literatur selek-
tiv nach Publikationen zu Auswertungen
von Prdvalenz und Inzidenz in Routine-
daten zu den ausgewihlten Erkrankun-
gen durchsucht. Die gefundenen Fallde-
finitionen wurden extrahiert und abge-
glichen. Zunéchst wurden die Ergebnisse
zum allgemeinen Teil der Onlinebefra-



Tab. 1

Periodenpravalenz
Dokumentationsvariante
Medikation

Weitere Qualifizierung

Diagnosefreie Vorlaufzeit (Inzi-
denz)

Sensitivitdtsanalyse

Konsentierte Krankheitsdefinitionen zur Berechnung von Prévalenz und Inzidenz
Schlaganfall

ICD-Codes

160 Subarachnoidalblutung

161 Intrazerebrale Blutung

162 Sonstige nichttraumatische intrakranielle Blutung

163 Hirninfarkt

164 Schlaganfall, nicht als Blutung oder Infarkt bezeichnet

1-Jahres- und 10-Jahres-Pravalenz
m1QHD

1 Jahr

1. Vorlaufzeit: 1 Jahr vs. 6 Monate vs. keine Vorlaufzeit

2. Differenzierung ischdmischer Schlaganfall (163, 164) vs. ha-
morrhagischer Schlaganfall (160-162)

3. Bedeutung von 164.—

4. Vergleich mit Burden-Definition [35]

Koronare Herzerkrankung (KHK)

ICD-Codes

Periodenpravalenz
Dokumentationsvariante
Medikation

Weitere Qualifizierung

Diagnosefreie Vorlaufzeit (Inzi-
denz)

Sensitivitdtsanalyse

Hypertonie
ICD-Codes

Periodenpravalenz
Dokumentationsvariante
Medikation

Weitere Qualifizierung

Diagnosefreie Vorlaufzeit (Inzi-
denz)

Sensitivitdtsanalyse

120 Angina pectoris

121 Akuter Myokardinfarkt

122 Rezidivierender Myokardinfarkt

123 Bestimmte akute Komplikationen nach akutem Myokardin-
farkt

124 Sonstige akute ischdmische Herzkrankheit

125 Chronische ischamische Herzkrankheit

1-Jahres-Pravalenz
m2Q amb. (G, Z) oder m1Q HD

Gesichert und Zustand nach (amb.)
1 Jahr

1. Beriicksichtigung Anteil ,Zustand-nach“-Diagnosen:
»Zustand nach” vs. ohne ,Zustand nach”

2. Akute (120-124) vs. chronische Krankheitsverlaufe (125)
3. Bedeutung von m1Q ND stat.

4. Vorlaufzeit: 1 Jahr vs. 2 Jahre

5. Vergleich mit Burden-Definition [35]

110 Essentielle (primére) Hypertonie

111 Hypertensive Herzkrankheit

112 Hypertensive Nierenkrankheit

113 Hypertensive Herz- und Nierenkrankheit
115 Sekunddre Hypertonie

1-Jahres-Pravalenz
m2Q amb. (G) oder m1Q HD

1 Jahr

1. Bestimmung Anteil sekundare Hypertonie: 115 vs. 110115
2.m2Q amb. vs. m2Q amb.+ m1QHD vs. m2Qamb.+ m1Q
HD+ m1QND

3. Vorlaufzeit: 1 Jahr vs. 2 Jahre
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gung vorgestellt. AnschliefSend fand die

Diskussion der Falldefinitionen zu den

spezifischen Erkrankungen in Teilgrup-

pen statt:

1. Teilgruppe: KHK, Hypertonie und
Schlaganfall,

2. Teilgruppe: Adipositas, Demenz und
akuter unterer Riickenschmerz,

3. Teilgruppe: chronisch obstruktive
Lungenerkrankung (COPD), Brust-
und Darmbkrebs.

Insgesamt haben rund 40 Expert:innen
mit breiter Expertise im Bereich der Se-
kundérdatenanalysen und Versorgungs-
forschung an dem Workshop teilgenom-
men. Bei der anschliefSenden Erstellung
der Krankheitsdefinitionen wurden die
Anmerkungen von den Expert:innen aus
dem Workshop beriicksichtigt. Hierzu
wurde eine initiale Krankheitsdefinition
basierend auf der Onlinebefragung und
der Literaturrecherche erstellt. Zumeist
gab es hinsichtlich der ICD-Codes fiir
alle Erkrankungen grofle Ubereinstim-
mungen. Die Art der Dokumentation der
ICD-Codes variierte jedoch teilweise in
Abhingigkeit von der Erkrankung und
derverwendeten Datenquelle. Diese wur-
de dann eingehend mit den Expert:innen
diskutiert, mit besonderem Augenmerk
auf Abweichungen zwischen den De-
finitionen. Dartiber hinaus fand, wie
von einigen Workshop-Teilnehmenden
gewiinscht, ein Abgleich mit den Krank-
heitsdefinitionen aus BURDEN 2020
[19], dem morbiditatsorientierten Risi-
kostrukturausgleich (Morbi-RSA; [23])
und dem ZfKD [20] statt. B Tab. 1 zeigt
die konsentierten Krankheitsdefinitio-
nen zu Schlaganfall, KHK, Hypertonie,
Diabetes, Adipositas, Depression, De-
menz, akutem unteren Riickenschmerz,
COPD, Brust- und Darmkrebs. Zu-
satzlich wurden Sensitivitdtsanalysen
fir die ausgewdhlten Erkrankungen
durchgefiihrt, um die Bedeutung einzel-
ner Kriterien der Falldefinition auf die
Schitzung von Privalenz oder Inzidenz
zu Uberpriifen.

Erstellung von Referenzauswer-
tungen

Die Entwicklung und Veréftentlichung
von Referenzauswertungen fiir die im
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Tab.1 (Fortsetzung)
Diabetes mellitus

ICD-Codes

Periodenpravalenz
Dokumentationsvariante
Medikation

Weitere Qualifizierung

Diagnosefreie Vorlaufzeit (Inzi-
denz)

Sensitivitdtsanalyse

Adipositas

ICD-Codes
Periodenpravalenz
Dokumentationsvariante
Medikation

Weitere Qualifizierung

Diagnosefreie Vorlaufzeit (Inzi-
denz)

Sensitivitdtsanalyse

Depression
ICD-Codes

Periodenpravalenz
Dokumentationsvariante
Medikation

Weitere Qualifizierung

Diagnosefreie Vorlaufzeit (Inzi-
denz)

Sensitivitdtsanalyse

E10 Primdr insulinabhé@ngiger Diabetes mellitus (Typ-1-Diabe-
tes)

E11 Nicht primér insulinabhé@ngiger Diabetes mellitus (Typ-2-
Diabetes)

E12 Diabetes mellitus in Verbindung mit Fehl- oder Mangeler-
nahrung (Malnutrition)

E13 Sonstiger naher bezeichneter Diabetes mellitus

E14 Nicht ndher bezeichneter Diabetes mellitus
1-Jahres-Pravalenz

m2Q amb. (G) oder m1Q HD/ND stat.

1 Jahr

1. Typ-1-Diabetes (E10) vs. Typ-2-Diabetes (E11); Zusatzanalyse
zur Typendifferenzierung unter Verwendung von ICD-Codes,
Alter und Medikation

2. Vorlaufzeit: 2 Jahre vs. 1 Jahr

E66 Adipositas
1-Jahres-Pravalenz
m2Q amb. (G)

2 Jahre

1. E66 vs. E65-E68

2. m1Q stat. HD/ND fiir E66, E65-E68

3. Vorlaufzeit: 2 Jahre vs. 1 Jahr

4. m2Q amb. vs. m2Q amb.+ m1Q HD vs. m2Q amb.+ m1Q
HD+ m1QND

F32 Depressive Episode
F33 Rezidivierende depressive Stérung (ohne 33.4)
F34.1 Dysthymia

1-Jahres-Pravalenz
m1Q amb. (G) oder m1Q HD/ND

1.m2Q amb. (G) vs. m1Q amb. (G)

2. nur ambulant vs. stationdr UND ambulant

3. Bedeutung Einbezug Dysthymia (F34.1)

4. Unterscheidung Schweregrad der Depression
5. Vergleich mit Burden-Definition [35]

Projekt betrachteten wichtigen NCD
ist zentrales Ziel aufseiten des RKI
(@ Abb. 2). Zur Ermittlung von Ergeb-
nismengen, die sich aus den oben er-
wihnten Falldefinitionen zur jeweiligen
Referenzauswertung ergeben, wurden
innerhalb des Projekts Skripte erstellt,
anhand derer SQL-Abfragen in der Da-
tenbank des FDZ Gesundheit méglich

sind. Die Programmierung der Skripte
teilte sich dabei in mehrere Schritte und
baute auf den vorangegangenen Skripten
auf. So verwendeten alle Skripte die glei-
chen Ein- und Ausschlusskriterien fiir
die Studienpopulation und erstreckten
sich tiber den Zeitraum von 2009 bis
2018.
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Im ersten Schritt wurde fiir jede Er-
krankung - mit Ausnahme der Krebser-
krankungen - die 1-Jahres-Pravalenz fiir
jedes Beobachtungsjahr definiert (Pe-
riodenprivalenz; @Tab. 1). Aufbauend
darauf konnten Inzidenz und Mortalitdt
definiert werden. Da fiir die Krebser-
krankungen eine 10-Jahres-Privalenz
(Periodenprivalenz) definiert ist, wurde
fiir diese eine Prévalenz tiber den gesam-
ten Beobachtungszeitraum geschitzt.
Zur Schitzung der Inzidenz wurde zu-
nichst eine Population unter Risiko
definiert. Hierzu wurden Personen mit
Dokumentation einer entsprechenden
ICD-Diagnose der Falldefinition in ei-
nem definierten Zeitraum (diagnosefreie
Vorlaufzeit) vor dem analysierten Be-
richtsjahr ausgeschlossen. Die diagnose-
freie Vorlaufzeit variierte zwischen den
verschiedenen Erkrankungen. Dariiber
hinaus wurden fiir die jeweiligen Krank-
heiten spezifische Sensitivititsanalysen
definiert, welche abschlieflend in das
SQL-Skript integriert wurden.

Basierend aufden Falldefinitionen, die
mit den externen Expert:innen erarbeitet
wurden, wurden die Skripte zur Berech-
nung von Privalenz und Inzidenz fir alle
hier betrachteten NCD sowie fiir Mor-
talitdt bei KHK, Diabetes, COPD, Brust-
und Darmkrebs erstellt. Die Ergebnis-
se fir alle Analysen werden aggregiert
stratifiziert nach Alter und Geschlecht
vom FDZ bereitgestellt. Fiir die Haupt-
analysen werden die Ergebnisse zusitz-
lich nach Bundesland und regionaler so-
ziobkonomischer Deprivation unter Ver-
wendung des German Index of Social
Deprivation (GISD; [24]) stratifiziert.

Dissemination der Ergebnisse

Zukinftig sollen die Projektergebnisse
auf verschiedensten Wegen verbreitet
werden. Zum einen ist neben dem vor-
liegenden methodischen Beitrag eine
Publikation im Journal of Health Moni-
toring, dem Publikationsorgan der GBE
des Bundes, geplant (www.rki.de/johm).
Darin soll eine Auswahl an Ergebnis-
sen prasentiert werden. Zum anderen
wird ein Dashboard erstellt, um die
Projektergebnisse zu visualisieren und
der Offentlichkeit verfiigbar zu machen.
Das Dashboard stellt die im Projekt be-
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Tab.1 (Fortsetzung)
Demenz

ICD-Codes

FOO Demenz bei Alzheimer-Krankheit

FO1 Vaskuldre Demenz

F02 Demenz bei anderenorts klassifizierten Krankheiten
FO3 Nicht ndher bezeichnete Demenz

F05.1 Delir bei Demenz

G23.1 Progressive supranukleare Ophthalmoplegie (Steele-
Richardson-Olszewski-Syndrom)

G30 Alzheimer-Krankheit

G31.0 Umschriebene Hirnatrophie

G31.82 Lewy-Korper-Krankheit

Periodenpravalenz

Dokumentationsvariante
Medikation -
Weitere Qualifizierung -

Diagnosefreie Vorlaufzeit (Inzi- 2 Jahre

denz)
Sensitivitdtsanalyse

1-Jahres-Pravalenz
m2Q amb. (G) oder m1Q stat. HD/ND

1. Vorlaufzeit: 2 Jahre vs. 1 Jahr vs. mehr als 2 Jahre

2. Ohne F05.1 Delir bei Demenz
3.0hnem1QND
4. Vergleich mit Burden-Definition [35]

Akuter unterer Riickenschmerz
ICD-Codes

M54.3 Ischialgie

M54.4 Lumboischialgie
M54.5 Kreuzschmerz

Periodenpravalenz

Dokumentationsvariante
Medikation =
Weitere Qualifizierung -

Diagnosefreie Vorlaufzeit (Inzi- 1 Jahr

denz)
Sensitivitdtsanalyse

1-Jahres-Pravalenz
m1Q amb. (G) oder m1Q HD/ND stat.

1.m2Q amb. (G)

2.M54.3, M54.4, M54.5 ohne M40-M54 Rest
3. Vorlaufzeit: 2 Jahre vs. 1 Jahr

Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD)

ICD-Codes

J41 Einfache und schleimig-eitrige chronische Bronchitis

J42 Nicht naher bezeichnete chronische Bronchitis

J43 Emphysem

Ja4 Sonstige chronische obstruktive Lungenkrankheit

Periodenpravalenz

Dokumentationsvariante
Medikation -
Weitere Qualifizierung -

Diagnosefreie Vorlaufzeit (Inzi- 2 Jahre

denz)
Sensitivitdtsanalyse

1-Jahres-Pravalenz
m2Q amb. (G) oder m1Q HD/ND stat.

1.J41-J44 (ohne J43)

2. Ohne Medikation vs. mit Medikation (H02AB, RO3AC, RO3AK,
RO3AL, RO3BA, RO3BB, R0O3CC, RO3DA, RO3DX)
3. Vergleich mit Burden-Definition [35]

trachteten 11 wichtigen NCD vor und
visualisiert sie nach Geschlecht, Alter
und Bundesland. Zusitzlich wird die
zeitliche Entwicklung der Erkrankungen
von 2009 bis 2018 aufgezeigt. Darii-
ber hinaus haben die Projektergebnisse
einen konkreten praktischen Nutzen auf

nationaler Ebene: Die entwickelten SQL-
Skripte zur Berechnung von Privalenz,
Inzidenz und Mortalitit der im Projekt
betrachteten 11 wichtigen NCD werden
der allgemeinen (Fach-)Offentlichkeit
zuginglich gemacht und koénnen zur
eigenen Nutzung herangezogen werden.
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Diskussion

Die Daten aller gesetzlich Krankenver-
sicherten in Deutschland stellen eine
Datenquelle mit groflem Potenzial fiir
die geplante NCD-Surveillance am RKI
dar und erméglichen die zeitnahe und
wiederkehrende Schitzung von Priva-
lenz und Inzidenz wichtiger Public-
Health-Erkrankungen. Im Austausch
mit relevanten Expert:innen im Bereich
der Sekundirdatenanalyse und Versor-
gungsforschung wurden Falldefinitionen
fiir 11 Erkrankungen erarbeitet und die
SQL-Skripte fiir Referenzauswertungen
entwickelt. Diese bieten die Moglichkeit,
iiber die Zeit und regional vergleichbare
Schitzungen zur Pravalenz und Inzidenz
bereitzustellen. Auf diese Weise werden
gesundheitspolitische Akteur:innen in
Deutschland regelmiaf3ig iiber das Krank-
heitsgeschehen informiert.

In der Public-Health-Forschung wer-
den Routinedaten von GKV-Versicher-
ten schon linger fiir die Schitzung von
Prévalenz und Inzidenz zentraler NCD,
wiebeispielsweise Diabetes [25,26], KHK
[27, 28] oder Demenz [29, 30], genutzt.
Hiufig kommen hierbei Daten einzelner
Krankenversicherungen oder die bun-
desweiten ambulanten Abrechnungsda-
ten des ,,Zentralinstituts fiir die kassen-
arztliche Versorgung® (Zi) zum Einsatz,
da diese aktuell fiir statistische Analysen
zugénglich sind. Mit den DaTraV-Daten
steht zukiinftig ein Datensatz bereit, der
bundesweit alle GKV-Versicherten um-
fasst und die Daten des ambulanten und
stationdren Sektors vereint. Somit unter-
liegen die Daten einem geringeren ,,Kas-
senbias“ und erméglichen die Durchfiih-
rung longitudinaler und sektoriibergrei-
fender Analysen.

Die Falldefinitionen, die in der Be-
fragung und Diskussion mit den Ex-
pertiinnen fiir die in ReFern betrach-
teten Erkrankungen erstellt wurden,
stimmten grofitenteils mit den im Rah-
men der Literaturrecherche gefundenen
Falldefinitionen {iberein. Insbesondere
hinsichtlich der einzuschlieffenden ICD-
Codes gab es kaum Abweichungen. Im
Detail traten dann aber doch Unter-
schiede auf: So wurden beispielsweise in
manchen Analysen zusitzlich erbrachte
Leistungen, dokumentiert als OPS-Code
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Tab.1 (Fortsetzung)
Brustkrebs

ICD-Codes

C50 Bosartige Neubildung der Brustdriise (Mamma)

D05.1 Carcinoma in situ der Milchgange

Periodenpravalenz

Dokumentationsvariante
Medikation =
Weitere Qualifizierung

Perspektivisch:

10-Jahres-Pravalenz
m2Q amb. (G) oder m1Q HD/ND stat.

OPS und Medikation (Aromatasehemmer, Tamoxifen)

Diagnosefreie Vorlaufzeit (Inzi-
denz)

Sensitivitdtsanalyse

Mebhr als 2 Jahre

1. Beriicksichtigung Anteil ,Zustand-nach“-Diagnosen:

Zustand nach vs. ohne Zustand nach (Pravalenz)
2. 10-Jahres-Pravalenz vs. 5-Jahres-Pravalenz

3. Vorlaufzeit: 1 Jahr, 2 Jahre, 5 Jahre

4. Vergleich mit Burden-Definition [35]

Darmkrebs
ICD-Codes

C18 Bosartige Neubildung des Kolons

C19 Bésartige Neubildung am Rektosigmoid, Ubergang
C20 Bosartige Neubildung des Rektums

Periodenpravalenz

Dokumentationsvariante
Medikation =
Weitere Qualifizierung -

Diagnosefreie Vorlaufzeit (Inzi-
denz)

Sensitivitatsanalyse

10-Jahres-Pravalenz
m2Q amb. (G) oder m1Q HD/ND stat.

Mebhr als 2 Jahre

1. 10-Jahres-Pravalenz vs. 5-Jahres-Pravalenz

2. Vorlaufzeit: 1 Jahr, 2 Jahre, 5 Jahre
3. Vergleich mit Burden-Definition [35]
4. Perspektivisch: Diagnose m2Q amb. (G) im weiteren Verlauf

mit/ohne OPS

ICD International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems, m7Q mindestens
1 Quartal, m2Q mindestens 2 Quartale, HD Hauptdiagnose, ND Nebendiagnose, Z Zustand nach der
betreffenden Diagnose, G gesicherte Diagnose, amb. ambulant, stat. stationdr, OPS Operationen- und
Prozedurenschliissel (amtliche Klassifikation zum Verschliisseln von Operationen, Prozeduren und

allgemein medizinischen Mainahmen)

(Operationen- und Prozedurenschliissel
[OPS]) oder EBM-Ziffer (einheitliche
Bewertungsmafistab [EBM]), in der
Falldefinition eingeschlossen [28]. Im
Kontext unterschiedlicher Datenquellen
fuhrt dies zu Schitzungen, die je nach
Falldefinition und Datenquelle variieren
und nur begrenzt regional und iber
die Zeit vergleichbar sind. Referenz-
auswertungen konnen hier eine Liicke
schlieflen, indem sie standardisierte
Analysen, die wiederkehrend epidemio-
logische Kennziffern wie Pravalenz und
Inzidenz sowie bei bestimmten Erkran-
kungen auch Mortalitit bereitstellen.
Das methodische Vorgehen wird klar
und transparent beschrieben und die
Analyseskripte werden am BfArM fiir
weitere Datennutzende zur Verfiigung
gestellt. Gleichzeitig kénnen diese Aus-

wertungen fiir eine beschleunigte An-
tragsbearbeitung von allen Nutzenden
der DaTraV-Daten verwendet werden,
indem die entwickelten Auswertungs-
routinen in Antrige mit weitergehenden
Forschungsfragen eingebunden werden.
Die Referenzauswertungen werden den
Nutzwert der DaTraV-Daten deutlich er-
hohen, da diese fiir weitere Akteur:innen
aus dem Public-Health-Bereich zuging-
lich sind.

Mit Blick auf die DaTraV-Daten miis-
sen einige Limitationen berlicksichtigt
werden. So sind GKV-Versicherten-
populationen trotz einer Vollerhebung
nicht représentativ fiir die in Deutsch-
land lebende Gesamtbevélkerung, da die
Versicherten der privaten Krankenver-
sicherung (PKV) nicht enthalten sind
und sich beide Gruppen in ihrem Ge-
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sundheitszustand zum Teil voneinander
unterscheiden [31]. Zwar ermdglichen
die DaTraV-Daten aufgrund der ho-
hen Fallzahl prinzipiell kleinrdumige
Analysen, jedoch miissen datenschutz-
rechtliche Aspekte gewahrt bleiben, um
das Reidentifikationsrisiko der Versi-
cherten zu minimieren. Mit Blick auf
die in ReFern betrachteten in der Be-
volkerung hiufig vorkommenden NCD
sollten Auswertungen auf kleinrdumiger
Ebene realisierbar sein, da hier mit aus-
reichend hohen Fallzahlen zu rechnen
ist. Weitere Einschrankungen ergeben
sich aus der schwankenden Dokumen-
tationsqualitdt sowie der Nichterfassung
der unerkannten Morbiditit. Bei man-
chen Erkrankungen, wie z.B. Diabetes,
vergehen hédufig mehrere Jahre, bevor
die Erkrankung drztlich diagnostiziert
wird - ein Zeitraum, in dem in der Regel
schon Komplikationen auftreten. Inso-
fern spieltneben dem bekannten (drztlich
diagnostizierten) Diabetes auch der un-
erkannte (drztlich nicht diagnostizierte)
Diabetes eine wichtige Rolle [32]. In-
formationen zu unerkannten Diabetes-
Diagnosen liegen in den RKI-Untersu-
chungssurveys vor [33]. Insofern bilden
Routinedaten eine sinnvolle Ergidnzung
zu den bundesweiten Gesundheitssur-
veys des RKI fir die geplante NCD-
Surveillance.

Basierend auf den inhaltlichen und
praktischen Herausforderungen werden
nutzerrelevante Anpassungen an der
Analyseplattform innerhalb einer gesi-
cherten Umgebung (Secure Processing
Environment, SPE) fiir die DaTraV-Da-
ten vorgenommen, um den Daten- und
Ergebniszugang zu verbessern. Dabei ist
wichtig, die Perspektive der nutzungs-
berechtigten Institutionen einzubinden
und sich den Herausforderungen bei der
Nutzung der DaTraV-Daten zu stellen.
Das RKI bringt die Perspektive einer
nutzungsberechtigten Institution in das
Projekt ein und unterstiitzt somit aktiv
das FDZ Gesundheit in seiner nutzer-
orientierten Weiterentwicklung.

Fazit und Ausblick

Die Versorgungsdaten aller gesetzlich
Krankenversicherten nach Datentrans-
parenzverordnung, kurz DaTraV-Daten,
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