Nutzung medizinischer Daten aus der Versorgung fur die Forschung
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Einleitung Die klassische, papierbasierte Krankenakte stellt weiterhin die zentrale Ablage fir Aufzeichnungen Uber die Versorgung von Patienten
dar. Ihre Nutzung fir die Forschung wird aber nicht nur durch die notwendige Uberfihrung in eine fiir die automatisierte Weiterverarbeitung
angemessener Form erschwert, sondern auch durch Méngel hinsichtlich Vollstandigkeit und Korrektheit [1]. Die Elektronische Patientenakte kindigt
sich zwar an, ist aber laut einer aktuellen Umfrage erst in 8,6 % der Krankenhauser verfiigbar [2]. Bereits friih wurde eine Erganzung der priméren
Aufzeichnungen zur Versorgung durch eine rechnergestiitzte Basisdokumentation vorgeschlagen, die fiir alle Patienten wenige Merkmale umfasst,
diese aber vollstdndig und qualitatsgesichert [3]. Diese Merkmale sollten gezielt fir eine mehrfache Verwendung ausgewéhlt werden, z. B. zur
Qualitétssicherung, als Leistungsnachweis, zum Retrieval von Patientengruppen und zur Hypothesengenerierung. Trotz erheblicher Anstrengungen,
besonders deutlich sichtbar in der Onkologie [4], hat sich dieser Ansatz einer rechnergestiitzte Basisdokumentation nicht durchsetzen kénnen. Uber
die Versorgung verfiigbare elektronische Daten sind daher tiberwiegend auf gesetzliche Pflichten zur Ubermittlung an Dritte zuriickzufiihren. Auf der
einen Seite entstehen hierbei grole Datenbestdnde, wie sie in den USA bereits intensiv diskutiert wurden [5], auf der anderen Seite sind die Daten
damit auch automatisch bei den Leistungserbringern fiir weitere Verwendungszwecke vorhanden [6]. Die damit in Deutschland verfiigbare
rechnergestiitzte Basisdokumentation basiert somit fast ausschlieflich auf rechtlichen Regelungen, und kaum mehr auf einer eigenen Motivation der
damit befassten Personen. Ob und in welcher Form diese Daten fiir die Forschung nutzbar sind, bedarf daher einer besonderen Abwégung.
Verfugbarkeit von Routinedaten Relevante Datenbestdnde entstehen in verschiedensten Versorgungsbereichen durch die Verpflichtung, im
Rahmen der Abrechnung medizinische Angaben an die Versicherungen zu uUbermitteln. Die entsprechenden Vorgaben finden sich im
Sozialgesetzbuch (SGB), fiir Krankenhéuser in § 301 SGB V, fiir niedergelassene Arzte in § 295 SGB V, fiir Leistungserbringer im Bereich Heil- und
Hilfsmittel in § 302 SGB V und fiir ambulante Pflegedienste in § 105 SGB XI. Eine Besonderheit in der stationdren Versorgung liegt in einem
weiteren, groBtenteils identischen Datenbestand, der unabhéngig vom Abrechnungsvorgang fur die Weiterentwicklung der Diagnosis Related Groups
(DRGs) beim Institut fur das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) gefiihrt wird. Fiir das Jahr 2004 wurden dort 17.730.030 voll- oder teilstationére
Behandlungsfalle mit medizinischen Daten und 3.738.107 mit Kostendaten erfasst [7]. Ebenfalls aus den Krankenhdusern liegt ein umfangreicher
Datenbestand bei der Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung (BQS) vor; aus dem Jahre 2004 waren es 2.388.883 Datensdtze [8]. Im
niedergelassenen, vertragsarztlichen Bereich liegt die Zahl der Datensdtze noch um ein vielfaches héher bei 565.365.400 Abrechnungsféllen (2001)
und rund 761 Millionen Arzneimittelverordnungen (2002).

Qualitat von Routinedaten Aus Sicht der Forschung ist die Vollzahligkeit dieser Daten nicht immer gegeben. Die Daten des INEK umfassen im
medizinischen Teil nur rund 82 % aller Krankenhduser, letztendlich zur Kostenkalkulation der DRGs wurden 21 % der rund 17,7 Millionen
Behandlungsfalle herangezogen. Hingegen verfiigt die externe Qualitatssicherung bei der BQS Uber 98 % aller Datensdtze. Sowohl bei den
vertragsarztlichen Leistungen als auch bei der Arzneimittelversorgung fehlt der Bereich der privaten Krankenversicherung. Gleiches gilt fur die
Medikation stationdrer Behandlungsfélle. Alle vorgenannten Datenbestédnde enthalten personenbezogene Daten. Die betroffene Person ist immer zu
identifizieren, wenn auch zum Teil nur tiber den Melder. Eine Zusammenfiihrung ist derzeit ausschlieBlich den Versicherungen moglich. Wahrend die
Vollzéhligkeit der groRen Datenbestédnde recht gut abgeschétzt werden kann, ist dies fur die Richtigkeit und Nutzbarkeit schon schwieriger. Ein
Gutachten zur Verwendung dieser Datenbestande fiir den Risikostrukturausgleich stellt Angaben zu Diagnosen aus dem stationdren Bereich und
Daten zur Arzneimittelversorgung gute Noten aus, wahrend Angaben zu Diagnosen aus dem vertragsarztlichen Bereich noch nicht nutzbar waren [9].
In der Kostenkalkulation fur die DRGs wird mit 0,7 % eine geringe Fehlerrate berichtet. Andererseits beruhen wichtige Festlegungen auf sogenannten
Normalliegern, die nur rund die Hélfte der Datensdtze ausmachen [7]. Die Daten der externen Qualitatssicherung konnen auf Grund des weit
ausgebauten Priifverfahrens zumindest als plausibel gelten [8]. Uber die Qualitat der Heil- und Hilfsmittelabrechnungsdaten und Angaben der
ambulanten Pflegedienste liegen den Autoren keine Informationen vor.

Diskussion Umfangreiche Routinedaten liegen in Deutschland bereits an vielen Stellen verteilt vor. Es kann daher nicht von einem Mangel an
Informationen tber die Gesundheitsversorgung gesprochen werden. Derzeit sind allerdings nur die Versicherungen in der Lage, umfassende Analysen
zu einzelnen Versicherten oder Versichertengruppen vorzunehmen. Diese Daten sind daher fur die Versorgungsforschung im Sinne einer
Sekundéardatenanalyse weiterhin hochinteressant [10]. Hierbei kann von hoher Vollzéhligkeit und méaRiger Vollstandigkeit, aber schlecht fassbarer
Richtigkeit ausgegangen werden. Fiir die klinische Forschung liegt in denen zur Ubermittlung an Dritte bei den Leistungserbringern angelegten
Datenbestanden ein grofRer, bislang noch nicht gehobener Schatz zur Rekrutierung geeigneter Studienteilnehmer, zur (automatischen)
Plausibilisierung von Erhebungen und ggf. auch zur Teildatenibernahme vor. Dies beschrankt sich allerdings momentan weitgehend auf die
Verwendung von Daten eigener Patienten, da die individuelle Zusammenfiihrung von Informationen verschiedener Leistungserbringer durch das
Fehlen eindeutiger Identifikationsmerkmale sowie die datenschutzrechtliche Situation erschwert wird. Fur die epidemiologische Forschung ergeben
sich neue Optionen aus dem Titel Datentransparenz nach § 303a-f SGB V. Fir den hier erdffneten nationalen Datenpool ist explizit die Nutzung fur
Langsschnittanalysen vorgesehen, wenn auch mit Blick auf Fragen der angemessenen Versorgung. Neue Chancen ergeben sich auch durch die
Einfuhrung der elektronischen Gesundheitskarte als Zugang zu medizinischen Daten in der Verantwortung des Versicherten. So wird zukiinftig die
automatische Nutzung von medizinischen Daten fiir die Forschung mdglicherweise ohne Einbindung der Leistungserbringer moglich sein. Die Folgen
sind derzeit nur schwer abzuschéatzen. Allerdings sind Forschungsaspekte bei Architekturvorschlagen und -entscheidungen zur Telematikinfrastruktur
noch nicht berucksichtigt. Der Datensatz auf der Gesundheitskarte zur Notfallversorgung wird aber bereits einen Umfang haben, der den jetzt
verfligharen groRen Datenbestanden in seinem Merkmalsumfang nicht nachsteht [11]. Auf Grund der bislang nur rudimentéren Auseinandersetzung
mit der Nutzung medizinischer Daten aus der Versorgung fiir die Forschung besteht allerdings noch groRer Nachholbedarf, das hierfiir angemessene
Methodeninventar aufzubauen.
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