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Zusammenarbeilt des ZEGV mit der Klinik und Poliklinik fr Kinder- und Jugendmedizin

Early comprehensive care of preterm infants-effects on quality of life childhood development and healthcare utilization — EcoCare-PlIn

f Methodik: Geburtskohortenstudie, basierend auf Sekundardaten einer gesetzlichen
FOrderung: BMBF, unterstutzt durch das SMS Krankenkasse, erganzt durch die zusatzliche Erhebung und Analyse von Primardaten
Laufzeit: 10/2013 - 10/2016 m bei einer ausgewahlten Subgruppe sowie durch Daten der sdchsischen
Rolle des ZEGV: Projektleitung, Datenmanagement/-Analyse Gesundheitsamter = individuelles Linkage von Primar- und Sekundardaten
Ziele: o _ ) Variables: sociodemographic information (first three digits of ZIP-code, age, sex), diagnoses
1. Erfassung der gesundheitlichen, psychosozialen und monetaren Folgen von e
Fruhgeburt N

(dates of in- and outpatient treatment, reasons for hospitalization), direct healthcare cost

= petroffene Kinder (Lebensqualitat, Eltern-Kind Beziehung, psychische und
Korperliche Entwicklung, Komorbiditaten, Wachstum und schulische Entwicklung),

Variables: sociodemographic information (child age and sex, parental age, parental education,

= betroffene Familien (Lebensqualitat der Familie, Eltern-Kind Beziehung) und famly st (sngle parent v complte farly. urmbet and ag conselaton of sbinge).
. . . tient-re psychosocial factors (parental stress, parental quality of life, parent-child-relationship),
= das Gesundheitssystem (Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen, e mory ot etk ocos o e (oo dotes. ki, o oo,
. N age at child birth), postnatal risk factors (postnatal depression), child physica
Statlonare und ambUIante Behandlungen’ KOSten) development, child mental development, child overall health status, child sleep, child health-

care utilization (incl. utilization of specific treatments in neonatal period and afterwards),
utilization of day care, parent-assessed child quality of life, school performance, indirect cost

2. Untersuchung der Langzeiteffekte einer frihen, psychologisch-
sozialmedizinischen Betreuung von Friihgeborenen und deren Familien auf die ) |

kindliche Entwicklung, Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen, Lebensqualitit e e ant reschon g e tchaions.econmensions .|
von Kindern und Eltern und die Eltern-Kind Bindung : ot be enrlledin o i

authorities enrollment and kind of school to be enrolled in

Verbesserung der Versorgung von Menschen mit seltenen Erkrankungen durch Umsetzung von im nationalen Aktionsplan (NAMSE)

konsentierten Maldhahmen - TRANSLATE-NAMSE

FOrderung: Innovationsfonds des Gemeinsamen Bundesausschuss ransiate,  Methodik: Analysen von Krankenkassen- Ergebnis: 5,5 gomoisamer
Laufzeit: 04/2017 — 09/2020 NAMSE daten, Befragungsdaten in Kombination Beschluss N
Rolle des ZEGV: Externer Evaluator mit qualitativen Methoden (Interviews, dee Innovationsatsechusces beim Gemelncamen
Ziele: Fokusgruppen) T e e s 16020
= Beschleunigung der Diagnosestellung bel einer seltenen Netzwerkpartner TRANSLATE-NAMSE _
Erkrankung (SE) durch eine neuartig koordinierte Zusammen- 35 Fragestellgngen der Evaluation (ZEGV)_: qn:pz;:mrhmmgwgggmwﬁmmmm;;
arbeit von Zentren flr seltene Erkrankungen (ZSE) - 1. Fand die neue Versorgungsform bel ”f%”mig‘d:ﬁ?mﬂmﬁjmfmﬁf
= sektorenubergreifende Verbesserung der Versorgungsqualitat der_1 A"kteuren der Regelversorgung jj‘“'”“;L”!f,f":;ZLT”:ff}L”..”fjiii'iiﬂZ::rf:;i‘:f:f!:iif;f::; ke und
= Starkung des Transitionsprozesses (Padiatrie > Erwachsenen- « =% (Primarversorgung, ambulante N e T
medizin) facharztliche Versorgung) und e e o
Patient:innen eine hohe Akzeptanz? setener Ercarkungen umgesent werden ionnen [x 8. bel Vertrigen der
Innovative Prozesse: Vernetzung von ZSE, Etablierung 2. Erfilllte die innovative Versorgungs- e e 57 e )
strukturierter Patientenpfade, strukturierte Fallbearbeitung durch form die Erwartungen von ey K b 3] i Pt 1 i 04 8
arztliche und patientenlotsende Koordinierungsstellen, Patient:innen und Angehdrigen? " e S g NS w0
standortibergreifende interdisziplinare Fallkonferenzen, achse 3. Ist die VerhaltnismaRigkeit der Kosten | Si-prveto i T
Spezialdiagnostik; bedarfsbezogene, multiprofessionelle der neuen Versorgungsform im TEVATE NS e e e st e g o
Versorgungs- und Beratungsangebote, IT-gestltzte sektorenubergreifende Vergleich zu den Kosten der e
Kommunikation (Datenbank, elektronische Patientenakte) Regelversorgung gegeben? ffmmmmw;m“mﬁfm*i

Interdisziplinarer, fach- und sektorentibergreifender feto-neonataler Gesundheitspfad ftr Risikoschwangere mit fetaler Wachstumsrestriktion (FWR) - FetoNeoNat-Pfad

-Orderung: Innovationsfonds des Gemeinsamen Bundesausschuss o NSNS Methodik: Multizentrisches Kohortendesign zum Teil unter Einschluss einer
Laufzeit:  07/2019 - 03/2024  to/neonataler propensity Score gemachten Vergleichskohorte aus den Regionen Sachsens und
Rolle des ZEGV: Externer Evaluator pfad Thiringens
Datenquellen: * Daten aus dem Dokumentationssystem des Versorgungspfades,
Ziele: * Daten aus der Qualitatssicherung in der Geburtshilfe der Landesarztekammern
1. Die fruhzeitige Identifikation von Risikoschwangeren mit FWR und deren (Perinatal- / Neonatalerhebung), * Befragung per Fragebogen zu kindlichen und
Versorgung In einer spezialisierten, facher-, disziplin- und mitterlichen Outcomes, * GKV-Routinedaten sowie * semistrukturierte Interviews
sektorenubergreifenden Betreuung ftr Mutter und Kind (neue Versorgungsform) mit ausgewahlten Leistungserbringern und Teilnehmerinnen.
fuhrt 29 elr_]er Verbesserung der Pa’qe_ntensmherhelt, nledrl_gerer _ Interventions- und Vergleichsregionen R S g’
Komplikationsrate und besseren klinischen und psychosozialen Outcomes bel Wohnort der Versicherten e | oot g o |3
Mutter und Kind. | e e st e g
2. Die neue Versorgungsform findet bei den Familien eine hohe Akzeptanz und fuhrt O eeantonsreion: PLZ 01 und 020 | R (B
zu einer Verminderung der Ungleichheit im Zugang zu friinzeitiger Diagnostik e o i
und Behandlu ng. A ennenswerte Geburten exflgte im pfad ab . Quartal 020 %%
3. Die gezielte Intervention wahrend der Schwangerschaft und die spezialisierte Thiiringen R v et S R :
nadiatrische Nachsorge fiihren zu einem giinstigen Verhaltnis von Vrfocnisgon L G, o o, S, i | | e omevs—— £g
natientenrelevantem Nutzen und direkten Versorgungskosten. ij
(A
Kontakt: Prof. Dr. med. Jochen Schmitt, MPH Universitatsklinikum Carl Gustav Carus Dresden, ZEGV \
Telefon 0351 458 6493, Fax 0351 458 7238 Haus 12, 1. Etage, Zimmer 204b ~o
zegv@uniklinikum-dresden.de, www.uniklinikum- Fetscherstral3e 74, 01307 Dresden SRESDEN

dresden.de/zegv concept
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Methodik: Geburtskohortenstudie, basierend auf Sekundardaten einer gesetzlichen
Forderung: BMBEF, unterstutzt durch das SMS c p Krankenkasse, erganzt durch die zusatzliche Erhebung und Analyse von Primardaten
Laufzeit: 10/2013 -10/2016 ECOGARC-F AN bei einer ausgewahlten Subgruppe sowie durch Daten der sachsischen
Rolle des ZEGV: Projektleitung, Datenmanagement/-Analyse Gesundheitsamter = individuelles Linkage von Primar- und Sekundardaten
Zlele:
o ] . Variables: sociodemographic information (first three digits of ZIP-code, age, sex), diagnoses
1. Erfassung der gesundheitlichen, psychosozialen und monetaren Folgen von et sty | o ety e e e 06
Frahgeburt tar e R s (lscpline,proviers psconym) genera Ifomaton onheakare sz

(dates of in- and outpatient treatment, reasons for hospitalization), direct healthcare cost

= petroffene Kinder (Lebensqualitat, Eltern-Kind Beziehung, psychische und
Korperliche Entwicklung, Komorbiditaten, Wachstum und schulische Entwicklung),

Variables: sociodemographic information (child age and sex, parental age, parental education,

= betroffene Familien (Lebensqualitat der Familie, Eltern-Kind Beziehung) und famly st (sngle parent v complte farly. urmbet and ag conselaton of sbinge).
. . . tient-re psychosocial factors (parental stress, parental quality of life, parent-child-relationship),
= das Gesundheitssystem (Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen, e mory ot etk ocos o e (oo dotes. ki, o oo,
. N age at child birth), postnatal risk factors (postnatal depression), child physica
Statlonare und ambUIante Behandlungen’ KOSten) development, child mental development, child overall health status, child sleep, child health-

care utilization (incl. utilization of specific treatments in neonatal period and afterwards),
utilization of day care, parent-assessed child quality of life, school performance, indirect cost

2. Untersuchung der Langzeiteffekte einer frihen, psychologisch-
sozialmedizinischen Betreuung von Frihgeborenen und deren Familien auf die B |

kindliche Entwicklung, Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen, Lebensqualitat e e ant reschon g e tchaions.econmensions .|
von Kindern und Eltern und die Eltern-Kind Bindung : Y edin o i

authorities enrollment and kind of school to be enrolled in

Verbesserung der Versorgung von Menschen mit seltenen Erkrankungen durch Umsetzung von im nationalen Aktionsplan (NAMSE)

konsentierten Maldhahmen - TRANSLATE-NAMSE

FOrderung: Innovationsfonds des Gemeinsamen Bundesausschuss ransiate,  Methodik: Analysen von Krankenkassen- Ergebnis: 5,5 gomoisamer
Laufzeit: 04/2017 — 09/2020 NAMSE daten, Befragungsdaten in Kombination Beschluss N
Rolle des ZEGV: Externer Evaluator mit qualitativen Methoden (Interviews, dee Innovationsatsechusces beim Gemelncamen
Ziele: Fokusgruppen) wbgesehlossenen Projokt TRANSLATE NAMSE (0INVF16024]
= Beschleunigung der Diagnosestellung bel einer seltenen Netzwerkpartner TRANSLATE-NAMSE _
Erkrankung (SE) durch eine neuartig koordinierte Zusammen- 35 Fragestellgngen der Evaluation (ZEGV)_: qn:pz;:mrhmmgwgggmwﬁmmmm;;
arbeit von Zentren fir seltene Erkrankungen (ZSE) - 1. Fand die neue Versorgungsform bel ”f%”ﬁﬂig‘d:ﬁ%mﬂmﬁjmfmxf
= sektorenubergreifende Verbesserung der Versorgungsqualitat der_1 A"kteuren der Regelversorgung jj‘“'”“;L”!f,f":;ZLT”:ff}L”..”fjiii'iiﬂZ::rf:;i‘:f:f!:iif;f::; ke und
= Starkung des Transitionsprozesses (Padiatrie > Erwachsenen- « =% (Primarversorgung, ambulante N e T
medizin) facharztliche Versorgung) und e
Patient:innen eine hohe Akzeptanz? setener Ercarkungen umgesent werden ionnen [x 8. bel Vertrigen der
Innovative Prozesse: Vernetzung von ZSE, Etablierung 2. Erfilllte die innovative Versorgungs- e e 57 e )
strukturierter Patientenpfade, strukturierte Fallbearbeitung durch form die Erwartungen von ey K b 3] i Pt 1 i 04 8
arztliche und patientenlotsende Koordinierungsstellen, Patient:innen und Angehorigen? " e e G GG e, 0
standortibergreifende interdisziplinare Fallkonferenzen, @ochse 3. Ist die VerhaltnisméaRigkeit der Kosten d ”ﬁiﬁ”:w ::;E“m "3
Spezialdiagnostik; bedarfsbezogene, multiprofessionelle der neuen Versorgungsform im TEVATE NS e e e st e g o
Versorgungs- und Beratungsangebote, IT-gestltzte sektorenubergreifende Vergleich zu den Kosten der e
Kommunikation (Datenbank, elektronische Patientenakte) Regelversorgung gegeben? frrptor i de i o nd e o ks

ETOMS R UEnTIET LN g miethidhrend <

Interdisziplinarer, fach- und sektorentibergreifender feto-neonataler Gesundheitspfad ftr Risikoschwangere mit fetaler Wachstumsrestriktion (FWR) - FetoNeoNat-Pfad

order_u.ng. Innovationsfonds des Gemeinsamen Bundesausschuss projekt Methodik: Multizentrisches Kohortendesign zum Tell unter Einschluss einer
Laufzeit:  07/2019 - 03/2024 , ) . . .

| feto/neonataler propensity Score gemachten Vergleichskohorte aus den Regionen Sachsens und
Rolle des ZEGV: Externer Evaluator pfad Thiringens

Datenquellen: * Daten aus dem Dokumentationssystem des Versorgungspfades,
* Daten aus der Qualitatssicherung in der Geburtshilfe der Landesarztekammern
(Perinatal- / Neonatalerhebung),

* Befragung per
Fragebogen zu

Ziele:

1. Die fruhzeitige Identifikation von Risikoschwangeren mit FWR und deren
Versorgung in einer spezialisierten, facher-, disziplin- und
sektorenubergreifenden Betreuung fur Mutter und Kind (neue Versorgungsform)

Zu realisierende Daten- und Informationsflusse

fihrt zu einer Verbesserung der Patientensicherheit, niedrigerer cindlichen LD ldordnaton @) Wankenkassn - EV )
Komplikationsrate und besseren klinischen und psychosozialen Outcomes bel und miitterlichen e Meldung Geburten o~ %
. L Intervertions- // Vergleichs- ¥
Mutter und Klnd. Outcomes @ FBE:klfjar:;:itI:::;:'n | Projektkoordination thnrte{l}@ Kohorte Id‘s + Geburtstermin
. . . _— . .. : ' system > Identifikatoren Interventionskohorte (1)
2. Die neue Versorgungsform findet bei den Familien eine hohe Akzeptanz und fuhrt * GKV-Routinedaten ¢ interventionskohorte (2) P Kontrollkohorte
zU einer Verminderung der Ungleichheit im Zugang zu fruhzeitiger Diagnostik sowie * sermi / Kohore (@) 7 - ® e ~ Krankenkassen
Und Behandlung. ] ] FraEEbngiﬁemand | Lﬁxs;.;hsgn | LEKThﬁringE“ | GKV Routinedaten
. . . . . . . StrUKturlerte InterVIeWS — Perinatal-/Neonatal- | | perinatal-/Neonatal- ©
3. Die gezielte Intervention wahrend der Schwangerschaft und die spezialisierte . . ® Daten dentifikatoren
. . . . . . . e . mlt ausgewahlten ‘ Datensatz [4] _ Interventionskohorte (1) =
padiatrische Nachsorge flihren zu einem gunstigen Verhaltnis von Leistungserbringern I Kontrollkohorte
i i | Datensatz [2] *--_-__ ZEGV Ea:ensa:z [21
natientenrelevantem Nutzen und direkten Versorgungskosten. und Teilnehmerinnen. o W atensatz [5] .
Kontakt: Prof. Dr. med. Jochen Schmitt, MPH Universitétsklinikum Carl Gustav Carus Dresden, ZEGV \
Telefon 0351 458 6493, Fax 0351 458 7238 Haus 12, 1. Etage, Zimmer 204b ~o

zegv@uniklinikum-dresden.de, www.uniklinikum- Fetscherstralde 74, 01307 Dresden ORESDEN
dresden.de/zegv concept
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&, Deutsches Neurodermitisregister TREATgermany:

Therapie und medizinische Versorgung von Erwachsenen sowie Kindern und Jugendlichen

mit moderater bis schwerer Neurodermitis
TREAT E. Haufe, Th. Birkner, C. Bobeth, E. Frenz, K. Grumbt, L. Heinrich, S. Mdller, D. Siegels, V. Stephan

Das Register TREATgermany

TREATgermany-Rekrutierung (Stand: 31.03.2022)

Das deutsche Neurodermitisregister TREATgermany erfasst seit 2016 Daten von Patienten Rekrutierungszentren
mit moderater bis schwerer Atopischer Dermatitis (AD) in Deutschland. Das Register ist ein ” 4
wissenschaftlich geleitetes prospektives Forschungsregister und Mitglied der européischen| | .~ o
Registerfamilie TREAT. Als Rekrutierungszentren konnen Hautkliniken, dermatologische| | =" e Grefswald

. el : . 20 e
Praxen und Allgemeinarztpraxen aus ganz Deutschland mitwirken. 2020 erfolgte die Erwel- . ] l oy 4

. . . Hambur
terung des Registers auf Kinder und Jugendliche. 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 oA g
W Erwachsene m Erwachsene|Kinder/Jugendliche mKinder/Jugendliche % Buxtehude
. . . . . Vet Bremen
Mit dem Register wurde eine zukunftsweisende Forschungsplattform geschaffen, die Patient:innen mit Baseline-Visite Aechpded "
wichtige Daten fir die Versorgungsforschung sammelt: oo s - E-
Ahaus
- x . . —e—Kinder/Juaendliche d raunschwei
= zur Analyse der medizinischen Versorgung von Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen o eeende . 7 T
mit moderater bis schwerer Neurodermitis % aoo Emmerch  witen osterade ot
. . . . “ - . 400 Dl'jsseld\o.rf <
= zur Perspektive der Patient:innen (Nutzen, Ziele, Lebensqualitat, Partizipation) 200 22 oim, Bonn , 8"
a - X X - - - NSO oI I ITIZITIREIRINTNANN ad Neuenahr elters  Bad Hombur Burgstadt
= zu arztlichen Beweggriinden fiir Therapiereihenfolge und Therapiewechsel S5588888888888888888888¢8 N G e g
| | | | - | | N T AT NN T T NADNTANDNTTIN®D T Andernach’..\ Bag/Soden :nur E:’r\:\(ljaecrf}jﬁnsnd"(:he
= zu Wirksamkeit und Sicherheit von topischen Therapien und Systemtherapien Ao o Patentmon Bacee v Kolilenz tﬁankﬂmm wan  Kuirbacn & "Ur Kinder/ug
. o . Simmern’  Mainz Erlangen
. . . | der/ dlich . n= Darmstadt
= als Grundlage zur Untersuchung von immunologischen und genetischen Forschungsfragen | dogs  reosterteliinderriugendiche, n=i2 | :
Eggenstein-Leopoldshafen .QHeidererg Niirnb/::g

= Das Register erfullt die methodischen Anforderungen des IQWIG fir die Erhebung und S DO N T P ansrone s | o e

[EEN
o1

12 4,7%,7% 1o 13

3 13 5,2% Pforzheim
10 10 3,3% 2 8% 28% W 2.8% Langenau
Freibur
I I §) 6 6 d g .’
I I I I Miinchen

TREATeczema TREATgermany <11 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17

Aufbereitung versorgungsnaher Daten.

[HEN
(@)

Anzahl Patient;innen

TREATgermany Historie

o1

(@)

Erwachsene 2011-2015 Erwachsene FP106/2016, Kinder und Jugendliche FP1 12/2020 Alter
schwere Atopische Dermatitis (AD) moderate bis schwere AD moderate bis schwere AD (TREATkids)

Zusatzmodul Bioanalytik

Bisherige Ergebnisse und Perspektiven

e | B = Die Wirksamkeit der Therapie mit Dupilumab unter Routinebedingungen ist vergleich-

2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 oar mit der in klinischen Studien erreichten Wirksamkeit.

= Die Registerdaten deuten darauf hin, dass AD-Patienten, die rauchen, eine hohere

Methoden Krankheitslast und ein an_deres Vertellungsmuster der AD-Lasionen im
Erwachsenenalter aufweisen.

= keine studienbezogenen Interventionen

= Patient:innen mit moderater bis schwerer AD leiden haufig an deutlichen

- Registervisiten alle 3 bis 6 Monate im Rahmen der Sprechstunde Einschrankungen in ihrer krankheitsbezogenen Lebensqualitét. Die klinische

= Bewertung der Wirksamkeit der Behandlung ftir AD anhand der empfohlenen ,,Core Erkrankungsschwere ist, bei Frauen deutlicher als bel Mannern, mit starkeren
Outcome Sets“ (COS) der HOME-Initiative (Abb. 1), inkl. lokaler IGA (Abb. 2) Einschrankungen in der dermatologischen Lebensqualitat assoziiert.

= Arztlicher Fragebogen und Patientenfragebogen = Lasionelle AD-Haut weist eine NK-Zell-Dysregulation auf, die trotz klinischer Besserung

unter systemischer Therapie nur teilweise rtickgangig gemacht werden konnte und die

= Elektronische Dokumentation in REDCap-Datenbank wahren r Visi . o ) . .
ektronische Dokumentatio Cap-Datenba ahrend der Visite maoglicherweise einen noch unterschatzten Krankheitsmechanismus darstellt.

* Optional: Zusatzmodul Bioanalytik = Mit der steigenden Zahl der rekrutierten Zentren und der Patienteneinschllsse kann

Einschlusskriterien TREAT-germany zunehmend einen wichtigen Beitrag zur Versorgungsforschung sowohl
fur Erwachsene als auch fur Kinder und Jugendliche mit mittelschwerer bis schwerer

mit moderatem bis schweren Krankheitsverlauf* AD leisten.

= Das Register erflllt die methodischen Anforderungen des IQWIG an die Erhebung und

Gesicherte Diagnose atopische Neurodermitis (AD)

Patienten mit Patienten mit - -
Patienten mit By triherer antientzindiicher [ IR Verarbeitung gesundheitsbezogener Daten.
0SCORAD > 20 Systemtherapie (ST) zur ST zur Behandlung der AD Diagnosekriterien der U.K. _ . _ ]
Behandlung der AD (Ietzte 24 Monate) WorkingParty (geicert = Die Verwendung des Core-Outcome-Set ermdglicht Erweiterung der Datenbasis durch
Datenpooling nationaler Neurodermitis-Register und die Durchflihrung eingebetteter
Alter < 18 Jah Alter >= 18 Jahre - . - - . . -y - - .
o = oA Bei Uberschreiten der Studien zur Wirksamkeit und Sicherheit innovativer systemischer Behandlungen.
: ! : : : Altersgrenze TREATkids =»
Kinder und Jugendliche - (seit 2020) Erwachsene (seit 2016) teil des Registers moglich. . - -
Ausgewahlte Publikationen
Erhobene Daten und MESSQ rof3en (1) Implementation of dupilumab in routine care of atopic eczema: results from the German national registry TREATgermany. Br J
Dermatol, 2020. 183(2): 382-384.
(2) Baseline characteristics, disease severity and treatment history of patients with atopic dermatitis included in the German AD Registry
der?]%g?éﬂe EASI.Score 0SCORAD Therapie TREATgermany. J Eur Acad Dermatol Venereol, 2020. 34(6): 1263-1272.
(3) TREatment of ATopic eczema (TREAT) Registry Taskforce: protocol for a European safety study of dupilumab and other systemic
therapies in patients with atopic eczema. Brit J Dermatol, 2020. 182: 1423-1429.
IGA PGA DLOI WLQ (4) Systemic Immunomodulatory Treatments for Patients With Atopic Dermatitis: A Systematic Review and Network Meta-analysis. JAMA
Dermatol, 2020. 156: 659-667.
(5) Measuring atopic eczema symptoms in clinical practice: The first consensus statement from the Harmonising Outcome Measures for
EQ-5D POEM PBI FSS Eczema In clinical practice initiative. ] Am Acad Dermatol, 2020. 82:1181-1186.
(6) The European TREatment of ATopic eczema (TREAT) Registry Taskforce survey: prescribing practices in Europe for phototherapy and
systemic therapy in adult patients with moderate-to-severe atopic eczema. Brit J Dermatol, 2020.183: 1073-1082.
gr‘j{f‘onl:(e‘jg%@v CES-D Zlﬁ?}é@gﬁﬁéit NRS - (7) Elevated NK-cell transcriptional signature and dysbalance of resting and activated NK cells in atopic dermatitis. J Allergy Clin Immunol,
2020 Dec 31:50091-6749(20)31640-7. doi: 10.1016/j.jaci.2020.11.022.
- : : _ - _ - (8) Atopic dermatitis displays stable and dynamic skin transcriptome signatures. J Allergy Clin Immunol, 2021. 147(1): 213-23.
Abb 1: MessgroRen zur Beurteilung der Wirksamkeit Abb 2: Darstellung der betroffenen Korperregionen gemaf
(nach: St6lzl, ADF 2018) der Patient:innen-Angaben zur Baseline-Visite

N TECHNISCHE UK MyH N
Evidenzbasierte | i s i
Gesundheitwerinrgung D RESD E N s H gciiiﬁgﬂ%ilﬁum]KUM Medizinische Hochschule

Hannover
V‘

Das Register erhalt finanzielle Unterstttzung von folgenden pharmazeutischen DRESDEN

Unternehmen: AbbVie GmbH & Co. KG,Galderma S. A., LEO Pharma GmbH, Lilly WWW_TREATgermany_()rg concept

Deutschland GmbH, Pfizer Inc. und Sanofi.
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Zentrum flr Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung (ZEGV)

Fachbereiche und Methoden des ZEGV bilden das Spektrum der

Uber das ZEGV

= Die Integration klinischer und methodischer Expertise mit den Patientenzielen steht am
Beginn guter Versorgungsforschung und ist essenziell, um die richtigen
Forschungsfragen stellen zu kdnnen.

Versorgungsforschung ab

Die tr Versorgungstorschung — Die Wissenschaftler*innen
Relevanten Forschungs- a AN des ZEGV widmen sich

methoden kommen werden 4 —~\ / insbesondere
von den Wissen- Z EGV

6 zentralen | ™ Das ZEGV bearbeitet die gesamte Bandbreite der Versorgungforschung von der
schaftler*innen Fachbereichen Versorgungsepidemiologie bis zur interventionellen Evaluation und
je nach Fragestellung ™ Methoden  “Fachbereiche Gesundheitsokonomie. Die besondere Aufmerksamkeit und Sorgfalt gilt dabei schon in
eingesetzt. e der Planung jeder Studie dem Gesamtkonzept, der Auswahl der relevanten Forschungs-
fragen und dem Einsatz geeigneter Forschungsmethoden, um die Fragen schltssig
beantworten zu kdnnen.

Dot Hoann

= Neben den klassischen Forschungsmethoden der Evidenzbasierten Medizin eroffnen die
S Ansatze des Value-based Health Care sowie Precision Medicine und Big Data-Analysen
neue Perspektiven fur die Versorgungsforschung. Daher entwickelt das ZEGV gemeinsam
mit seinen Partnern Strategien aus der Synthese etablierter und neuer Konzepte der
Versorgungforschung und Public Health unter Einsatz der heutigen Moglichkeiten der
Das ZEGV integriert klinische und methodische Expertise Datenverarbeitung und -nutzung.

Klinische Expertise

Vision und Mission des ZEGV

Vision: Unsere Vision ist eine Zukunft, in der allen medizinischen Entscheidungen wissenschaftliche Evidenz zugrunde liegt und dadurch der Gesundheitszustand von
Individuen, Personengruppen und der Gesellschaft verbessert wird.

Mission: Das ZEGV untersucht und optimiert gemeinsam mit seinen Partnern die Qualitat und Effektivitat der Gesundheitsversorgung zum Nutzen jedes einzelnen Patienten
und des Gesundheitssystems insgesamt.

Versorgungsforschung
Definition und Arbelitswelse der Versorgungsforschung VSOOI NOEeY SN
Definition der Bundesarztekammer (2005)
* wissenschaftliche Untersuchung der Versorgung von Einzelnen und der Bevolkerung mit Input | Output Outcome
gesundheitsrelevanten Dienstleistungen und Produkten unter Alltagsbedingungen — T kturen
« studiert, wie Finanzierungssysteme, soziale und individuelle Faktoren, z.B.:
Organisationsstrukturen und -prozesse und Gesundheitstechnologien den Zugang der - Ressourcen Versorgungs- Wirkung/
Patienten und Versicherten zur Kranken- und Gesundheitsversorgung, sowie deren — Leitlinien leistung Ergebnis

Ergebnisse (Outcome), Qualitat und Kosten beeinflussen

z.B. Facharzte z.B. Brustzentren z.B. OF/ Lebensqualitdt’

« (Gegenstand der Versorgungsforschung ist die "letzte Meile" des Gesundheitssystems, d. h. sie Chemotherapie Razichrate

zeichnet sich durch ihre besondere Nahe zur klinisch praktischen Patientenversorgung

der arztlichen Tatigkeit aus. I 1 I I

Arbeltsweise

* Versorgungsforschung ful3t auf Konzepten der Evidenzbasierten Medizin - Sozialdaten
« sie nutzt Methoden der Epidemiologie, Soziologie, Psychologie, Gesundheitsokonomie
* Die enge Kooperation mit den klinischen Disziplinen ist entscheidend Modifiziert nach Pfaff. 2003

 Versorgungsforschung generiert ,,Real World Evidence* Gber Register und Routinedaten

 Die Ergebnisse dienen der Weiterentwicklung von Versorgungskonzepten sowie deren _ -
Qualitatsverbesserung unter Alltagsbedingungen Vernetzung in der Dresdner Hochschulmedizin

—>Entwicklung und Umsetzung des Forschungskonzeptes des Medizincampus Chemnitz; ZEGV-
Zweigstelle mit Professur Versorgungsforschung, Schwerpunkt Transfer am Medizincampus Chemnitz

—>Entwicklung des Forschungsschwerpunktes Implementierungsforschung am Else Kroner-Fresenius-
Zentrum fir Digitale Gesundheit (EKFZ)

—>Am Nationalen Centrum flr Tumorerkrankungen Partnerstandort Dresden (NCT/UCC) verantwortlich
fur die Core Unit Registerstudienplattform mit dem Forschungsschwerpunkt onkologische Versorgungs-
und
Translationsforschung

—>Prominente Rolle im Netzwerk Universitatsmedizin (NUM), erfolgreiches Projekt EgePan (Entwicklung,
Testung und Implementierung von regional adaptiven Versorgungsstrukturen und Prozessen fiir ein
evidenzgeleitetes Pandemiemanagement) Bewilligt: PREparedness and PAndemic REsponse in
,Deutschland”; Co-Lead NUM Plattform Externe Daten

—> DISPENSE-Projekt zur regionalen Versorgung von COVID-Erkrankten

7N

Kontakt: Prof. Dr. med. Jochen Schmitt, MPH Universitatsklinikum Carl Gustav Carus Dresden, ZEGV
Telefon 0351 458 6493, Fax 0351 458 7238 Haus 12, 1. Etage, Zimmer 204b v‘
zegv@uniklinikum-dresden.de, www.uniklinikum- FetscherstraRe 74, 01307 Dresden DRESDEN

dresden.de/zegv concept
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Einsatz von maschinellem Lernen in Projekten des ZEGV

(2) Hybride Qualitatsindikatoren mittels Machine Learning-Methoden

(1) Datenbasierte Therapieempfehlungssysteme (dare)

(Hybrid-Ql)

Projektpartner des ZEGV: | Drojektpartner des ZEGV:
(r:,St!EUt fgrPB'ﬁﬂ?eq;?P'sghe Techlnlk_ nstitut fur Medizinische Informatik und Biometrie

Inik und Poliklinix Tur Dermatologie | Unabhangige Treuhandstelle der TU Dresden
Klinik und Poliklinik flr Psychiatrie und Psychotherapie Wissenschaftliches Institut der AOK
Bereich Allgemeinmedizin, Medizinische Klinik 3 Helios Kliniken GmbH
/Patienteneigenschaften A _ _ _ _ _ _ _
* Daten aus Patientenbefragung Zlel ist die Erweiterung der aktuell ausschliel3lich auf GKV-Routinedaten
= Daten der Kinischen Untersachung basierenden Qualititsindikatoren fiir Erkrankungen um relevante Klinische

Parameter, welche die Risikoadjustierung verbessern und so eine

d r e klinikvergleichende Berichterstattung ermaoglichen.

- A
Kollektive interne Evidenz

*= Therapieempfehlung von dhnlichen

Patienten
’ Definition und Vorauswahl potentiell relevanter Risikofaktoren und Outcomes

- N data-based therapy recommender systems auf Basis klinischer Expertise und Literatur-Review

Externe Evidenz

* Relevante Leitlinien ‘ |

" Informationen zu Nebenwirkungen GKV Routinedaten Klinische Routinedaten
\_ und Medikamenteninteraktionen ) . _ Prifung Machbarkeit Sichtung potentieller Variablen + Prifung Machbarkeit

[Personal's'erte Therapieempfehlung ] Kassenubergreifendes Mapping auf OMOP-Datenmodell Mapping auf OMOP-Datenmodell

Entwicklung einer Unterstiitzungssoftware fur Arzte fur eine optimierte Therapie bei:
* Bipolarer Storung (567 Patienten einer Psychiatrische Institutsambulanz) Datenabzug und Datenlinkage
» Hypertonie (298 Patienten in 7 Hausarztpraxen)
e Psoriasis (154 Patienten einer Hochschulambulanz)

Anwendung Machine Learning-Methoden Reflexion durch Klinische Experten

Herausforderungen Surrogatidentifikation und Variablenselektion mithilfe o
L . : . - . Operationalisierung,
« Klinikinformationssysteme und Praxisverwaltungssysteme bisher schwer zuganglich, was zu doppelter Frequent Pattern Growth Algorithms, plausibilititsoriifuna der Variabl lekti
Dokumentation in der Forschung fuhrt Elastic Net Regressions, Neuronalen Netzen & Layer-wise ALt SI ' sprtu yngK\?rR a';['.a gn:[se S
Hoher Screeningaufwand flr geeignete, vor allem seltene Patientengruppen Relevance Propagations urrogate in outinedaten

Schweregrad der Erkrankung ohne Therapie oft nicht bekannt
Wachsende Therapiemadglichkeiten tber die Zeit

» Diagnostik/Therapie heterogen unter Behandlern, z.B. nicht immer 24h-Bluthochdruckmessung Spezifikation, Schatzung und Performance-Vergleich/ Validierung
« Langer Beobachtungszeitraum notwendig um (sekundares) Therapieversagen abzubilden Hybride Qualitatsindikatoren vs. QSR-Indikatoren

* Motivation des Patienten an regelmafigen Befragungen teilzunehmen Machine Learning-Methodik vs. schrittweise Modellierung

« Haufig fehlende klinische Scores oder Ubernahme dieser aus Vorvisiten ,,Echos*

» Fehlende Werte mussen vor einer Analyse aufwendig imputiert werden -> Reflexion durch klinische Experten

(3) Anwendung von multiparametrischen Methoden des
maschinellen Lernens zur ldentifikation von Pradiktoren von

(4) Vorhersage von stationarem Dekubitus auf Basis von Routinedaten mit

maschinellem Lernen

Schlaganfallen und Schlaganfallrezidiven in medizinischen
Routinedaten (Apoplex Pradikt)

Zu klinischen Kooperationspartnern und deren Affiliationen siehe separates Poster zu
Dekubitus

Projektpartner des ZEGV:
Klinik und Poliklinik fir Neurologie

Zlel war die Vorhersagbarkeit des Auftretens von Dekubitus mittels
Variablen aus der Pflege

()
o
<

Zlel 1st die Ermittlung unbekannter Risikofaktoren und
Interaktionen fur Schlaganfall und —Rezidiv

0.12

Im Zeitraum 2010-2014:
o 4759 (716 Rezidive) Patienten mit hamorrhagischem Schlaganfall (161, 162) I

1.001

0.75- y
AUC:
i _ BART=0.917
- ' Logistic regression=0.910

©
o
©

e 29382 (3686 R.) Patienten mit ischamischem S. (163, 164)
o 13253 (1095) Patienten mit einer TIA (G45)

Variable Importance
o
o
(o)}

Schwerpunkt der Arbeit:
« Medikamentdse Therapien (1500 haufigste PZN) o
« Komorbiditaten der Patienten (500 haufigste) %“
e und deren Interaktionen o 4 > o8 g o2 o s s 8 e 5 & o BOSO o0 603
Untersuchung von Interaktionen mittels z § 28§ i 52t l 3 Random forest=0 913
Partial Dependence : 2 3 g g "2 2% 8 ° =
Hypertoni : T : S E”} E é E . S 0.25-
pantoprazo o 7| > Erstellung eines Individuellen o e .
Ean;gprazn: ° Risikoprofils wird mdglich Risikofaktoren < Predictor
S?;uapsr;;a:h: © (PreCiSion MediCine) Wahrscheinlichkeiten . . . . . .
Simvastatin E Variable Rezidiv  kein Rezidiv Abbildung 1. Einfluss der Variablen. Die Abbildung zeigt, .00
Bisoprolol o o _ o (ormanden welche Variable (Pradiktor) die grofte Vorhersagekraft 0.00 055 550 375 50
o © Univariater Einfluss aut Rezidiv-  yperoni 091 009 fir das Auftreten eines Dekubitus hatte, von der 1-Specificity
O 1 1 1 imvastatin , , . . . . .
Amludipin o WahrSCheInIlChkelt Iiantoprazol 0(?898 0?112 hOChSten (lntenS|VStat|0n mlt Beatmung) blS ZUur mode] - BART -— Lasso =— ngistic regression - Random forest
i et % o niedrigsten (BMI > 40) Vorhersagekraft.
Simvastatin | o E’gayentliyf;kt;)renHyp o
Fantﬁpm Il:ﬂ o . . . el vorliegendaer ertonie
Omeprazol | © E!V?Irlate Ir}tgralfé:l_onen und
: o 15 320 LSS aUl Readly vomanden)  Recidhwemachanichiei Bei der Vorhersage fur Falle, die intensivmedizinisch Beatmung und Anésthesie erhielten, stiegen die
MeanDecreaseAccuracy N 008 Auswertungsergebnisse wie ,F1 Score” (Bereich 0,10-0,33), positiver pradiktiver Wert (Bereich 0,40-0,59), ,,Balanced
o | Amlodipin 007 Accuracy”“ (Bereich 0,53-0,59) und Sensitivitat (Bereich 0,10-0,24) an. Der negative pradiktive Wert (0,97) und die
15 wichtigste Einflussfaktoren auf Sl g Spezifitat (1,00) im gesamten Datensatz blieben fiir alle vier Modelle stabil.
Rezidivwahrscheinlichkeit nach Random Forest Analyse y
Kontakt: Prof. Dr. med. Jochen Schmitt, MPH Universitatsklinikum Carl Gustav Carus Dresden, ZEGV ‘
Telefon 0351 458 6493, Fax 0351 458 7238 Haus 12, 1. Etage, Zimmer 204b ¢
TRTIY TRTPY DRESDEN
zegv@uniklinikum-dresden.de, www.uniklinikum- Fetscherstralde 74, 01307 Dresden concept

dresden.de/zegv
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DISPENSE & egePan Unimed — Pandemiemanagement am ZEGV

V. Bierbaum, K. Polotzek, J. Karschau, L. Harst, J. Schmitt

* Ensemble-Modelle vorhalten und teilen « Malinahmen flr stationare Versorgungs-
N\ sicherung in QRM-Indikatoren festschreiben

Kontakt: Prof. Dr. med. Jochen Schmitt, MPH Jniversitatsklinikum Carl Gustav Carus Dresden, ZEGV
Telefon 0351 458 6493, Fax 0351 458 7238 Haus 12, 1. Etage, Zimmer 204b
zegv@uniklinikkum-dresden.de, www.uniklinikum- ~etscherstral3e 74, 01307 Dresden

dresden.de/zegv

Hintergrund: Das sachsische Pandemiemanagement Etablierung des DISPENSE-Projekts
* Einrichtung von je einer Leitstelle zur Steuerung fur drei sachsische Forderung durch das Sachsische Staatsministerium
Versorgungscluster fur Soziales und Gesellschaftlichen Zusammenhalt
e QOstsachsen: Universitatsklinikum Dresden mit 36 Kliniken Satorinfrastrukt VEEireat
. . . " ateninfrastruktur -Einsatz
o * Westsachsen: Klinikkum Chemnitz mit 29 Kliniken &
N ] o o . ] ] L Plausibilitat ] ]
Q * Nordsachsen: Universitatsklinikum Leipzig mit 18 Kliniken | 4”\ oyt semantseh Alarmierende Prognosen im
N N —— Dezember 2020 (2. Welle) und
:(O _ . oo - .
S  Umsetzung des DISPENSE-Projekts (Dresdner Informations- und = November 2021 (4. Welle) zeigten
Prognosetools fiir Erkrankungsverlauf und Bettenauslastung in Sachsen) fiir I Uberlastung der Kliniken Sachsens
e Datentransparenz und Datenaustausch - "C'| | o
hzgl. Infektions- und Belegungsdaten == ? A-\.I;uweru_ng c:esVKIeIebIatts
: o : o ur uperregionaie veriegungen
e Regionale Bettenbedarfsprognosen fur die drel ‘ - . Jung
Versorgungscluster und Sachsen gesamt Q." 2 Verankerung von Vorwarn- und
| | o Hosting der Infrastruktur Uberlastungsstufen in der Corona-
jl> DISPENSE ermoglicht regionales Monitoring und Prognosen e g sokumeraton s ckns (G Schutzverordnung
auf Basis nichtoffentlicher regionaler Versorgungsdaten splunk> S GIRA ™™ scormuone
Das DISPENSE-Dashboard Von DISPENSE zu Netzwerk Universitatsmedizin und egePan Unimed
[DISPENSE] Gesamtibersicht mit Bettenmeldung = puises 24 = o
o3 S O
Regionaler Uberblick  Alters- und Geschlechtsverteilung  Zeitliche Entwicklung  Bettenauslastung  Prognose Bettenbedarf  Impressum & Datengrundlage D E —n :5
Gesamtibersich Datailibersicht Sach M I i | i i Z $ GCJ GC) 8 E 8
o B \/ netzwerk ot g ’8-\ S Ko X %§
Bettenmeldungen zum Zeitpunkt Mitternacht (0 Uhr) ; - @) - ~
S Gesamtdarstellung exklusive der Bettenmeldungen aus Reha-Einrichtungen. / / :j“nlv.e r-Sl‘tatS - C_U 8 GCJ g .E § E g) 8 0 CF“I
edizin O o - c S L o> Q< o~ QO
(@\| [DISPENSE] Bettenbelegung Gestern Cluster : [DISPENSE] Gemeldete Bettenbelegung fiir Sachsen 5 e CTJ - D -IC—'L =S ﬁ ) 4: =) E N\l
= S o e | =2 Bl B Bl B Bl B
HEE 1. - B - = - e - B - ER:
< e 3 = Q = S o X 5 O T O S o
. S o - L £ 5 o 9 =7 o L > N
T < O T O o T c = a O =
100 - © = o El o> O N = { O :
O > 5 S S S5 > S = O o
AT SSS—— : e == egePan  ERe 5 O o> X o S =S e,
[DISPENSE] Differenz der Bettenbelegung pro Cluster: Gestern - Vorgestern : [DISPENSE] Differenz der Bettenbelegung in Sachsen: Gestern - Unlmed 2 g Z % tcj e E E
Vorgester Sachsen © o0 = S o £ T
, @ Intensivstation COVI = L_J af] > "(7; 8
: = <0 N
- - Projektleitung
S Prof. Jochen Schmitt (UK Dresden) Universitatsklinikum Carl G;?:LE:;‘::
KLINIKUM FRANKFURT Dr. Michael von Wagner (UK Frankfurt) |
GOETHE-UNIVEESITAT
Prognosen fur Intensivstationen in Hessen
Rang liHﬁmatnn.nkﬂ-lugis.cheErkrankungen mitThgmpie | . ® Survey Dokumentenanalyse
: Eﬁlﬁ::}?gi’:ﬁgmse Ez:: ; :::::'mm“de Tumorerkrankungen mit Therapie . - Vorstdnde Uks, n=25 — Interne Dokumente, SOPs, ... n=357
800{ =+ robuste Modelle e - e o b e o ‘o
- sensitive Modelle Rang 6: Alter 75-79 : * | | Problemfelder, Strukturen, Desiderate Schwerpunkte interner MaRnahmen |
& 2::: ; E;Ti';:“-mbserkmkung o Theramie l_.'_| i (Infrastruktur, Daten, Kommunikation) und Kommunikationen
‘%I 600 Rang 9,: Zirrhotische und schwere Leberkrankheiten # , e l -------------------------------- l_ --------------------"---"----1 ------------------------------------------------------------------------------------------------
5 /'/‘\ E::: o S::}:-ii::r:?:reninsuﬁlzienz ,_.'_| | Experteninterviews N Delphi-Konsens
'_r:": . : Rang 12: Zustand nach Organtrans plantation ! * Kliniker, Kristenstdbe UKs, n = 33 Experten Uks, 4 Runden, n=23
S o f Z o " B R S I R S o
E e e s S s 4 Strukturen, Strategien, Best-Practice 23 MaRnahmen, Voraussetzungen und
o E::gljittz:;ﬁmkmkheit e . (Infrastruktur, Personal, Krisenmanagement, | - Empfehlungen fiir die effektive stationdre |
o R 16, Schmere poychische Erbrankungen . . Regionale Einbettung, Case & Care, Versorgung innerhalb einer '
200 - Rang 19: Diabetes mellitus Typ | und Il ——| Interne & Externe Kommunikation) | pandischen Lage
— Rang 20: COPD und sonstige schwere Lungenerkrankungen * T | N D S, O B L
QN Rang 21: Zerebrovaskulare Erkrankungen . I - — Winschensmert
o ansteigende Phase Plateau-Phase absinkende Phase Rang 22: Adipositas e 'Tt:::'pareme T T A T T e T T T Notwendig (muss) (o) Fakultatlv (kann)
o e S S —————— P PO
C_G 1;:,1,"*'{}1&1?;{)1;:,1,“*'{)1“1.“;{)1“1?;1“1?;{} 1‘:;1}5161},&1&},&1&},&16]},1&}}3 _,LE’]?"G_,LE’]}’?LE‘]}JD 0% ID%AME“ ECME:‘::MDJB'Emmi':::ngwermufe [i::: Eﬁzgﬁgéh:uﬁim?@gﬁ; :‘euEEHMs Or::elevanten und/oder meldepflichtigen Steuerungs- und Prognosedaten (z. Bsp. e 0%
o Datum
% Polotzek et al. 2021 RoORBler et al. 2021 Panchyrz et al. 2021
Die konsolidierten egePan-Empfehlungen aus dem ZEGV
Datenverfugbarkeit : Evidenzgenerierung
: Regionale Steuerung
und Modellierung und -synthese
« Datenverfugbarkeit schaffen « Sektorenubergreifende, regionale  Internationale Evidenz und Erfahrungen
« Datendefinitionen vereinheitlichen Versorgungsnetzwerke (inkl. OGD) aufbauen systematisch erheben und anhand
« Datengestutzte Entscheidungs- « Klare Verantwortlichkeiten definieren einheitlicher Verfahren abstrahieren und
unterstltzungssysteme etablieren  Krisenstabsstrukturen implementieren In Handlungsempfehlungen Ubersetzen

DRESDEN
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Qualitats- und Patientensicherheitsforschung -
eine Erfolgsgeschichte interdisziplinarer Kooperation zwischen ZB QRM und ZEGV

* Qualitatsmanagement (QM) ist mit zahlreichen Methoden, Instrumenten und Anforderungen etabliert und setzt den Schwerpunkt auf
die Verbesserung der Patientenversorgung und -sicherheit

 Qualitatsforschung untersucht insbesondere den patientenrelevanten Nutzen konkreter Struktur und Prozessansatze in beobachtenden
und Interventionellen Studiendesigns mit dem Ziel eines eines evidenzbasierten und -geleiteten Qualitatsmanagements!

IQM Peer Review auf dem Prifstand — die IMPRESS-RCT mit

10 Jahre Dekubitusforschung am UKD

F Walther, L Heinrich, T Petzold, G Helal3, M Albrecht, M RoRler, M Eberlein-Gonska, J Schmitt

237 Kliniken

. Stationare Dekubitusprophylaxe gesetzlich festgeschrieben und Teil externer QS J Schmitt, M Roessler, O Schoffer, F Walther, X Grahlert, M Eberlein-Gonska, PC Scriba, R Kuhlen

* Vor 2012: flachendeckende Erhebung des Dekubitusrisikos am UKD aut Grundlage der » Inhalt/ Intervention: kritische (Selbst-) Reflexion und Dialog mit externen Fachkollegen im
Braden-Skala bei Aufnahme, Zustandsanderung, nach 7 Tagen und Entlassung Rahmen eines Peer Review (PR) durch die freiwillige Initiative Qualitatsmedizin e.V. (IQM)

* Bislang keine flachendeckende Auswertung interner Pravalenz und Inzidenz « Ziel: Verbesserung der Mortalitat durch Optimierung klinikinterner Strukturen und Prozesse

 Auftrag: Dekubitusevaluation (2012)zu Risikoidentifikation inkl. Re-Evaluation 2014 und 2019 « Design: Beobachtungs- (n=237) und Cluster RCT-Studie

» Beobachtungsstudie » Betelligte Einrichtungen: ZEGV, IQM, ZB QRM, KKS

* Mehrere klinische wie sekundardatenbezogene Datenquellen und Matching  Priméres Outcome: alters- und geschlechtsadjustierte Mortalitatsrate im 1-Jahres-Zeitraum

: vor vs. nach Intervention fur Patienten mit Beatmung >24h
Ergebnisse

e Datengrundlage: Sekundardaten nach § 21 KHEntgG, Primardaten (Befragung, PR-Protokolle)

UKD e Forderung: Innovationsfonds des G-BA mit ca. 712.000€
o 2012 -2018 Analyse von ca. 500.000 vollstationaren Fallen

o
o
>

* groRte Dekubitusrisiken auf ITS und palliativen Bereichen Studienablauf
* Ein Drittel pravalenter wie inzidenter Ulzera heilt wieder ab

Average predicted probability
o
o
=

Regressionsana|ysen Interventionsstudie Konfirmatorische
i .. 0.02 - Interventions- | Peer Analyse
» Erstmalige Untersuchung von ITS als Risikofaktor 28‘1‘?&2‘&5&%29 Gruppe (n=30) | Review 2017 '
o Erhohtes Dekubitusrisiko bel ITS, Zuverlegungen, Rekrutierung héchster Kontroll- Kein Peer --
Notaufnahmen und Andsthesien >60 Minuten : A hosia time (mesn) . der Kliniken Mortalitat 2016 Gruppe (n=30) e

T : : : : : y n= 237
« Pradiktierbarkeit (Poster ,,Einsatz von maschinellem Lernen in Projekten des ZEGV ) ( ) Beobachtungsstudie —

- - Kliniken mit niedrigerer Analyse
Im pl Ikationen Mortalitat 2016 (n=137)
UKD Ergebnisse

» Risikoadaptiertes Screening fuhrte zu einer relevanten Reduktion des

. N . . . Primares Outcome
Dokumentationsaufwandes und Bestatigung der Wirksamkeit in Re-Evaluationen

« Keine signifikanten Mortalitatsunterschiede zwischen IG und KG (p = 0.38) weder in Haupt-

National/ international noch Sensitivitats- oder Subgruppenanalysen
e Aufnahmeanlass und Versorgungssetting sind neben den Komorbiditaten Klinikbefragung
eigenstandige Risikofaktoren » Ziel: Beriucksichtigung und Verstandnis klinikindividueller Rahmenbedingungen
» Hoher Rucklauf: 26/30 Interventionskliniken .
Publikationen » Hoher Umsetzungsgrad: Verbesserungspotenziale . .
1. Walther F, Heinrich L, Schmitt J, Eberlein-Gonska M & Roessler M (2022). Prediction of inpatient pressure ulcers based on routine aus PR-Protokollen grdBtenteiIs In I\/IaBnahmeanéne j“g
healthcare data using machine learning methodology. Scientific reports, 12(1), 5044. https://doi.org/10.1038/s41598-022-09050-x uberfihrt und ganzlich oder teilwelse umgesetzt g |
2. Hginrich L, Schmitt J, Eberlein-Gopska M & Petzold T (2015). P_ressure ulcer prevention - more than a problem of documentation? An o Hauptséchlich Struktur-/ Prozessverbesseru ngen und %{3—
Evidence-based approach. Safety in Health 1, A22. https://doi.org/10.1186/2056-5917-1-S1-A22 : . g : : :
3. Petzold T, Eberlein-Gonska M & Schmitt J (2014). Which factors predict incident pressure ulcers in hospitalized patients? A weniger hanlg_ verrlngel.ft_e _Beatmur]gSSterb“Chkelt benannt - o | Post
prospective cohort study. The British journal of dermatology, 170(6), 1285-1290. https://doi.org/10.1111/bjd.12915 » EXxpertengremium identifizierte geringe S ——— Peﬂ_ P e——
4. Eberlein-Gonska M, Petzold T, HelaR G, Albrecht DM, Schmitt J (2013). Haufigkeiten und Determinanten von Dekubitalulzera in der Mortalitatsrelevanz vereinbarter MalRnahmen mit
;gtlg)ggrseg Versorgung. Analyse von Routinedaten des Qualitatsmanagements einer Universitatsklinik. Deutsches Arzteblatt 110(33- unterschiedlicher Qualitét der Beschreibung und Dokumentation im Protokoll

Implikationen

IQM — zligige Kommunikation und umfassende Anpassung des PR

e Breite interne und losungsorientierte Diskussion mit Kommunikation der
Ergebnisse an die Mitglieder

» Uberarbeitung des PR, Neuauflage der Schulung mit starkerem Fokus u.a. zur
Mortalitatsrelevanz

e Re-Evaluation geplant

Bundesweit
e Waurdigung angemessener Methodik durch G-BA
« Weiterleitung BAK, DIVI zur (Aus- /Fortbildung) und AWMF (Leitlinienentwicklung)

R o v | Publikationen
- 1. Schmitt J, Roessler M, Scriba P, Walther F, Grahlert X, Eberlein-Gonska M, Kuhlen R, & Schoffer O (2022). Effect of clinical peer
ZEGV u n d Z B Q R M h abe n | n d e n Ve rg an g e n e n 10 Jah re n review on mortality in patients ventilated for more than 24 hours: a cluster randomised controlled trial. BMJ quality & safety, bmjgs-
] _ ] . 2021-013864. Advance online publication. https://doi.org/10.1136/bmjqgs-2021-013864
d e C h ance un d N Otwe N d | g ke |t d er Q U al |tatSfO I'SC h un g 2. Roessler M, Walther F, Eberlein-Gonska M, Scriba PC, Kuhlen R, Schmitt J, Schoffer O (2022). Exploring relationships between in-
hospital mortality and hospital case volume using random forest: results of a cohort study based on a nationwide sample of German
" N hospitals. 2016-2018. BMC Health Serv Res. 2022 Jan 2;22(1):1.PMID: 34974828; PMCID: PMC8722027.
e rkan nt u n d re I evante E rg e b n Isse SOWO h I fu r d aS U KD 3. Schoffer O, Roessler M, Walther F, Eberlein-Gonska M, Scriba PC, Albrecht M, Kuhlen R, Schmitt J (2021). Patient-Level and Hospital-
. . - . Level Risk Factors for In-Hospital Mortality in Patients Ventilated for More Than 24 Hours: Results of a Nationwide Cohort Study. J
als auch die internationale Forschungsgemeinschaft tensive Care Med, 2021, 36(6): 954.962
. = . . 4. Schmitt J, Schoffer O, Walther F, Roessler M, Grahlert X, Eberlein-Gonska M, Scriba PC, Kuhlen R (2021). Effectiveness of the IQM
e rarbe Ite n U n d p U b I |Z | e re n kO n n e n . peer review procedure to improve in-patient care-a pragmatic cluster randomized controlled trial (IMPRESS): study design and
baseline results. Journal of Public Health-Heidelberg, 2021. 29(1): 195-203. (ﬁ
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Onkologische Versorgungsforschung am ZEGV
Projekt: Wirksamkeit der Versorgung in onkologischen Zentren (WiZen)

Projektpartner, Hintergrund und Projektziel Studiendesign, Datenquellen, Methodik

« Konsortium (Koordination, Datenauswertung, Datenflisse, Datenbereitstellung): « Studiendesign: Sekundardatenbasierte Kohortenstudie 2009-2017
 Zentrum fur Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung (ZEGV), Wissenschaftliches Institut der AOK & AOK-Routinedaten (ca. 20 Mio. Versicherte) WIdO | e
(WIdO), Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren e. V. (ADT), Tumorzentrum Regensburg (TZR)

« Kooperationspartner (Datenbereitstellung):

Institut der AOK

Daten regionaler klinischer Krebsregister

 Deutsche Krebsgesellschaft (DKG), Klinisches Krebsregister Dresden (KKRD), Klinisches Krebsregister » Gelinkte Daten AOK und KKR .
Erfurt (KKREF), Klinisches Krebsregister flr Brandenburg und Berlin (KKRBB) . L D KG
| | | e Erganzt durch Daten der DKG zur Zertifizierung KREBSGESELLSCHAFT

* Basis: Nationaler Krebsplan (Handlungsfeld 2, Ziel 5) und strukturierte Qualitatsberichte nach §137 SGB =«

\l

=, = Gemeinsamer
“™" Bundesausschuss

» Daten zu Kolorektalem, Pankreas-, Mamma-, Prostata- und Bronchial-
karzinom, Gynakologischen, Kopf-Hals- und neuroonkologischen Tumoren

« Schaffung einheitlicher Konzepte und Bezeichnungen fir die Qualitatssicherung, Qualitatsforderung
und Zertifizierung onkologischer Behandlungseinrichtungen

o Zentren: zertifizierte Netzwerke mit enger Zusammenarbeit aller Fachrichtungen zur Behandlung von
Krebspatienten = Unterschiedliche Zertifizierungen: hier Fokus auf DKG-Zertifizierung

e Falldefinition unter Einbezug systematischer klinischer Expertengremien zu allen Krebsentitaten
e Zlel: Evaluation der erksa-mkelt der Versorgung in onkologischen Zentren fur breite Auswahl an . Zertifizierung (iiberwiegend) gemaR DKG: Krebsdiagnose in zertifizierter Klinik und Diagnose nach
Krebsarten und bundesweite Daten Zertifikatserteilung (GKV)
» Uberprifung der Hypothese: ,,Patient:innen mit Behandlung in zertifizierten Zentren haben bessere

. . L o L o _ * Methodik der Survivalschatzungen:
Behandlungsoutcomes im Vergleich mit nicht zertifizierten Kliniken* - bisherige Evidenz eher _ _ - o _ _
selektiv und teilweise widerspriichlich  Cox-Regression (Hazard ratio des Zertifizierungsstatus) teilweise mit Shared frailty

« Umsetzung: Aggregierter Vergleich zertifizierter Zentren mit nicht zertifizierten Kliniken hinsichtlich * Adjustierung fur patientenseitige Risikofaktoren (Alter, Geschlecht, Schweregrad, Sekundarmalignom)
verschiedener Outcomes und Strukturmerkmale der Krankenhauser (z.B. Bettenzahl, Tragerschaft)

Ergebnisse
Deskription der betrachteten Kohorte Ergebnisqualitat (Beispiel Mammakarzinom)
Entitat NGKV  nKKR nlinkage o _ _ _ * Relatives Uberleben und Cox-Regression
« Zertifizierung nimmt im Zeitverlauf zu —— ——— .
Kolonkarzinom 109687 30497 6922 ' - T T
 Anteil der Behandlungen in zertifizierten — | AT Zertifikat <1 Jahr
Rektumkarzinom 51 456 16 943 3681 . : . _ (Ref: kein Zertifikat) 0.83 (0.76;0.90)
_ Zentren variiert zwischen Entitaten ja 0.80 (0.76,0.83) '
Pankreaskarzinom 45 318 11 458 2424 ’ \ Zertifikat: 1-<2 Jahre
_ - Alter (ref: 18-59) ref: kein Zertifikat 0.79 (0.73;0.85)
Mammakarzinom 143720 59 780 10 351 = 5070 179 (L2186 (Ref: kein Zertifikat)
Zervixkarzinom 10 596 3 468 706 1.00- g 0.50 80+ 4' 2 4.2 4’ 4.61) Z(Sggfll(zfzg;;glj;?re 0.80 (0.76;0.84)
Endometriumkarzinom 30 101 8190 2096 —o— Kolonk. -o— Mammak. Ovarialk. —o— Neuroonkologische T. % . : : L . .
Ovarialkarzinom 20 794 1493 981 c Entitdt -~ Rektumk. —e— Zervixk. —e— Bronchialk. —— Kopf-Hals-T. as Geschlecht (ref: W) Zsr?fllkatZS-:ial_(h:e 0.77 (073,081)
%0.75_ Pankreask. —e— Endometriumk. Prostatak. 0.25 M 1.39 (127,152) ) ( ef: kein Zertifi a)
Bronchialkarzinom 172 901 35702 8 327 E Betten (ref: 1-299)
Prostatakarzinom 81 542 32 396 6 091 L-C“ 300-499 098 (0.931.03)
_ 8 000 500-999 0.95 (0.90,1.01)
Neuroonkologische 62 730 5196 1008 2 0.50 0 1 2 3 4 5 1000+ 0.89 (0.81,0.97)
Tumoren 2 Time (in years) - .0l,U.
Kopf-Hals-Tumoren 52749 15287 3024 G Treatment in certified cancer center B no [ yes + weitere Confounder: Fernmetastasen, onkologische Zweiterkrankung und ausgewahlte
T 0,05 Elixhauser-Gruppen (separat), Krankenhauseigenschaften (,,Lehrkrankenhaus...”)
E | —> insgesamt 27 Variablen im Modell
* Kaum strukturelle Unterschiede bezuglich > Signifikante Uberlebensvorteile fiir Patient:innen in zertifizierten Brustzentren bleiben auch nach
- r 0.00 1 ] )
der l_:)_et_raChteten P_atlent'lr_]nen (Alter’ ) 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 ur-nfassender-Adjustler-ung erh_alten _ ) ~
o Zertifizierung vorwiegend in grolden Kliniken Jahr —>Die Dauer, wie lange ein Zertifikat gehalten wurde, ist relevant fiir das Uberleben
Ergebnisqualitat (entitatstbergreifend) Datenlinkage
Zentreneffekt aus umfassend adjustierter Cox-Regression 2.

Gebar— Endo-—
mutter— i
Isk

Ovarial= | |Bronchial—-| | Prostata— Hirn— ﬁg';’
karzinom || karzino m | karzino m || karzinom || oo obs

metrium— . h
Kkarzinom karzino m karzinom karzino m tumor Karzinom

11
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O
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L ©
o

- Signifikante Uberlebensvorteile fur Patient:innen in zertifizierten Zentren fur einen GroRteil der
Krebsarten

—> Stratifikation nach Bettenzahl ergibt keine starke Evidenz flr Modifikationen des Zentrumseffektes
durch die Grolie des behandelnden Krankenhauses

Zusammenfassung, Schlussfolgerungen und Verwertungspotenzial

Uberlebensvorteile fir Patient:innen in zertifizierten Zentren - Effekt bleibt auch nach umfassender Adjustierung erhalten und bestatigt sich fiir beide Datenquellen -
Klare Empfehlung zur Steuerung von Krebserkrankten in zertifizierte Zentren

_Inkage Uber die Variablen Alter, Geschlecht, PLZ gelingt mit sehr hoher Zuverlassigkeit (Verkntpfung des ,,Besten aus beiden Welten*) = Datenlinkage bietet attraktive
Perspektiven fur die onkologische Versorgungsforschung zur Erschlie3ung methodisch hochwertiger Evidenz

Welitere Analysen notwendig, um Ursachen der beobachteten Effekte besser zu verstehen

7N
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Evaluation von Modellvorhaben flr eine moderne psychiatrische Versorgung (864b SGB V) —
Beispielprojekte des ZEGV mit der Klinik und Poliklinik fur Psychiatrie und Psychotherapie

Hintergrund

* Ausgangslage: Schnittstellenprobleme in der Versorgung von Menschen mit psychischen Erkrankungen (z.B. von stationar zu ambulant), u.a. durch fragmentierte
Zustandigkeiten und Finanzierung; zu hoher Antell an vollstationar versorgten Patient:innen = Konzepte zur adaquaten Versorgung von Menschen mit psychischen
Erkrankungen, d.h. eine kontinuierliche und settinguibergreifende Versorgung, sind notwendig

o Seit 2012 ss4pscev) > Modellvornaben mit Ziel einer sektorentibergreifenden, patientenzentrierten Versorgung durch angepasstes, flexibles Behandlungskonzept mit
Schwerpunkt auf teilstationarer, ambulanter und/oder stationsersetzender Behandlung sowie flexibler Finanzierung (globales Budget: Gesamtbudget unabhangig vom

Behandlungssetting)

o Seit 2015 (und bis 2024) bundeseinheitliche wissenschaftliche Evaluation von 18 dieser 22 Modellvorhaben

(EVA64; Forderung: > 70 gesetzliche Krankenkassen gemaR §65 SGB V) € W f-)e.

e Von 2017 bis 2021: Wirksamkelit sektorentbergreifender Versorgungsmodelle in der Psychiatrie — eine prospektive, kontrollierte multizentrische Beobachtungsstudie

(PsychCare; Forderung: GBA-Innovationsfonds: 01VSF16053) EychCare

Zl1ele und Methoden

Zlele

« Untersuchung der Effizienz, Kosten und Effektivitat von Modellvorhaben nach
§64b SGB V zur optimierten Versorgung von Patient:innen mit psychischen
Erkrankungen

Methoden

» Sekundardatenbasierte, kontrollierte Kohortenstudie

o Datenquelle: GKV-Routinedaten von > 70 gesetzlichen Krankenkassen

 Kontrollgruppe Uber zwei Stufen (Kontrollkliniken mittels Ahnlichkeitsscore;
Kontrollpatient:innen mittels gemischtem Matching)

: >
Versorgung in Modellvorhaben nach § 64b SGB V I 1G>KG
1 IG<KG
1 Sektorenubergreifende
Anzahl und Dauer Kontinuitat
VORI (voll)stationarer Aufenthalte
A 1  Kontaktabbriiche 1 Leitlinienadharenz
und 1 Haufigkeit und Intensitét
-output ambulanter Leistungen Arzt-/Krankenhaus-
! Hopping
Klinische , Psychische / somatische oo :
G | Wiederaufnahmeraten 1 Komorbidititen ]  Mortalitat 1 Progression
Nicht-klinische
Outcomes 1 Arbeitsunfahigkeit
Okonomische Direkt stationar- Direkte Kosten [ —
Outcomes 1  psychiatrische 1 psychiatrische 1 vertragsarztlicher 1 9
transparenz
Versorgungskosten Versorgungskosten Bereich / Arzneimittel

Neumann et al, BMC Psychiatry (2018)
Abb.1: Outcomeparameter, EVA64

Ziele

« Untersuchung des Nutzens, der Kosten und der Effizienz von Modellvorhaben
nach 864b SGB V aus Sicht von Patient:innen, Angehorigen und Behandler:innen

* Primare Forschungsfragen: Gibt es Unterschiede in der Veranderung der
Lebensqualitat und Behandlungszufriedenheit der Patient:innen in der Modell-
und Regelversorgung zwischen Baseline und 15 Monaten?

o Sekundare Forschungsfragen: Gibt
es Unterschiede in der Veranderung
der Symptombelastung, der
beruflichen Integration, der
Schulausfalltage bzw.
Arbeitsunfahigkeitstage, dem
Recovery, der Einbindung in und der
Zufriedenheit mit klinischen
Entscheidungsprozessen, der
Angehorigenbelastung, sowie der
direkten und indirekten Kosten
zwischen Patient:innen in Modell-
und Regelversorgung (Baseline und
15 Monate)?

Quantitative Untersuchung
patientenorientierte Outcomes

Qualitative Untersuchung
Prozessevaluation

Kosten
Bepreisung von Ressourcen

Implementierungs-
Strategie

S

Kosten-Effektivitat

Qualitatsindikatoren

Datenintegration
Primar- und Sekundardaten

—

Abb.2: Studienmodule, PsychCare

Methoden
* Fragebogen zu Baseline sowie nach 9 und 15 Monaten Follow-Up (Modul A),
Interviews & Fokusgruppen (Modul B) und Delphi-Befragung (Modul E)

Ergebnisse (eine Auswahl)

e > 45 umfangreiche Evaluationsberichte zu allen in Abb. 1 genannten Outcomes

o Hauptergebnis: Verringerung vollstationarer Behandlungstage und Verschiebung
der Behandlung in den teilstationaren und/oder ambulanten Bereich in der
Modellklinik

FIT Hospital No. of patients Estimate [95% CI]

First patient year

A 1853 } - |

4298 .
3240 }—-—{

7.8[-10.9, -4.7]
9.4[-11.2, -7.7]

1954 | - | 0.7[-2.3, 3.6]
2718 | - I 26[-4.9, -04]
L* 1542 | . | 26[-5.9, 0.7]
J - KJP 1451 | - | -10.0 [-13.2, -6.9]
L - KJP* 907 ; | 22[-2.8, 7.1]

B‘k

c* 2.4[-4.6, -0.2]
D* 2519 i -14.2[-16.3, -12.1]
£ 3641 e 25[-4.4, -0.5]
F* 2080 . | 1.0[-1.7, 3.7]
G* 3082 | m -8.7 [-10.5, -6.8]
H 4751 - -10.1[-11.6, -8.5]
| 2033 | = 1.9[-4.7, 0.8]
J

K

pooled Effect first patient year ’ -5.1,[-9.2,-1.1]

Abb.3: Veranderung vollstationare Behandlungsdauer Modellvorhaben vs.

Regelversorgung; EVA64 _
Neumann et al, submitted to 1JIC (2021)

* Die erwachsenen Studienteilnenmenden mit alkoholbezogener, schizophrener/
psychotischer und/oder affektiver Storung der Modellversorgung wiesen bel
vergleichbarer Erkrankungsschwere zu Beobachtungsbeginn eine signifikant

nOhere gesundheitsbezogene Lebensqualitat, Behandlungszufriedenheit und

Recovery als jene der Regelversorgung auf.

 In der Folgeerhebung nach 15 Monaten zeigte sich kein statistisch signifikanter
Unterschied zwischen den Gruppen

Baseline

MOdUI A Follow up 1

Follow up 2

MOdUI B qualitative Erhebungen/Prozessevaluation

Modul C

Modul D

Modul E Recherche 1. Delphi-Rd. 2. Delphi-Rd. 3. Delphi-Rd.

Modul F

Datenlie

Auswertung
prospektiver Aspekt

Juli 2017 Juli 2018 Juli 2019 Juli 2020 Juni 2021

Gesamtprojekt Auswertung Baseline

Abb.4: zeitlicher Ablauf; PsychCare

Outreach

* Regelmalige Vorstellungen der Ergebnisse beim BMG, zahlreiche Publikationen in peer-reviewed Journals und Vortrage

» Austausch mit Leistungserbringenden, Politik und Kassenvertretenden & Beitrag von Evidenz fiir die Diskussion beziglich einer Ubertragung der Modellvorhaben

In die Regelversorgung und der Weiterentwicklung Modellvorhaben

3
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Zusammenarbeilt des ZEGV mit der Klinik und Poliklinik fr Kinder- und Jugendmedizin

Early comprehensive care of preterm infants-effects on quality of life childhood development and healthcare utilization — EcoCare-PlIn

f Methodik: Geburtskohortenstudie, basierend auf Sekundardaten einer gesetzlichen
FOrderung: BMBF, unterstutzt durch das SMS Krankenkasse, erganzt durch die zusatzliche Erhebung und Analyse von Primardaten
Laufzeit: 10/2013 - 10/2016 m bei einer ausgewahlten Subgruppe sowie durch Daten der sdchsischen
Rolle des ZEGV: Projektleitung, Datenmanagement/-Analyse Gesundheitsamter = individuelles Linkage von Primar- und Sekundardaten
Ziele: o _ ) Variables: sociodemographic information (first three digits of ZIP-code, age, sex), diagnoses
1. Erfassung der gesundheitlichen, psychosozialen und monetaren Folgen von e
Fruhgeburt N

(dates of in- and outpatient treatment, reasons for hospitalization), direct healthcare cost

= petroffene Kinder (Lebensqualitat, Eltern-Kind Beziehung, psychische und
Korperliche Entwicklung, Komorbiditaten, Wachstum und schulische Entwicklung),

Variables: sociodemographic information (child age and sex, parental age, parental education,

= betroffene Familien (Lebensqualitat der Familie, Eltern-Kind Beziehung) und famly st (sngle parent v complte farly. urmbet and ag conselaton of sbinge).
. . . tient-re psychosocial factors (parental stress, parental quality of life, parent-child-relationship),
= das Gesundheitssystem (Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen, e mory ot etk ocos o e (oo dotes. ki, o oo,
. N age at child birth), postnatal risk factors (postnatal depression), child physica
Statlonare und ambUIante Behandlungen’ KOSten) development, child mental development, child overall health status, child sleep, child health-

care utilization (incl. utilization of specific treatments in neonatal period and afterwards),
utilization of day care, parent-assessed child quality of life, school performance, indirect cost

2. Untersuchung der Langzeiteffekte einer frihen, psychologisch-
sozialmedizinischen Betreuung von Friihgeborenen und deren Familien auf die ) |

kindliche Entwicklung, Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen, Lebensqualitit e e ant reschon g e tchaions.econmensions .|
von Kindern und Eltern und die Eltern-Kind Bindung : ot be enrlledin o i

authorities enrollment and kind of school to be enrolled in

Verbesserung der Versorgung von Menschen mit seltenen Erkrankungen durch Umsetzung von im nationalen Aktionsplan (NAMSE)

konsentierten Maldhahmen - TRANSLATE-NAMSE

FOrderung: Innovationsfonds des Gemeinsamen Bundesausschuss ransiate,  Methodik: Analysen von Krankenkassen- Ergebnis: 5,5 gomoisamer
Laufzeit: 04/2017 — 09/2020 NAMSE daten, Befragungsdaten in Kombination Beschluss N
Rolle des ZEGV: Externer Evaluator mit qualitativen Methoden (Interviews, dee Innovationsatsechusces beim Gemelncamen
Ziele: Fokusgruppen) T e e s 16020
= Beschleunigung der Diagnosestellung bel einer seltenen Netzwerkpartner TRANSLATE-NAMSE _
Erkrankung (SE) durch eine neuartig koordinierte Zusammen- 35 Fragestellgngen der Evaluation (ZEGV)_: qn:pz;:mrhmmgwgggmwﬁmmmm;;
arbeit von Zentren flr seltene Erkrankungen (ZSE) - 1. Fand die neue Versorgungsform bel ”f%”mig‘d:ﬁ?mﬂmﬁjmfmﬁf
= sektorenubergreifende Verbesserung der Versorgungsqualitat der_1 A"kteuren der Regelversorgung jj‘“'”“;L”!f,f":;ZLT”:ff}L”..”fjiii'iiﬂZ::rf:;i‘:f:f!:iif;f::; ke und
= Starkung des Transitionsprozesses (Padiatrie > Erwachsenen- « =% (Primarversorgung, ambulante N e T
medizin) facharztliche Versorgung) und e e o
Patient:innen eine hohe Akzeptanz? setener Ercarkungen umgesent werden ionnen [x 8. bel Vertrigen der
Innovative Prozesse: Vernetzung von ZSE, Etablierung 2. Erfilllte die innovative Versorgungs- e e 57 e )
strukturierter Patientenpfade, strukturierte Fallbearbeitung durch form die Erwartungen von ey K b 3] i Pt 1 i 04 8
arztliche und patientenlotsende Koordinierungsstellen, Patient:innen und Angehdrigen? " e S g NS w0
standortibergreifende interdisziplinare Fallkonferenzen, achse 3. Ist die VerhaltnismaRigkeit der Kosten | Si-prveto i T
Spezialdiagnostik; bedarfsbezogene, multiprofessionelle der neuen Versorgungsform im TEVATE NS e e e st e g o
Versorgungs- und Beratungsangebote, IT-gestltzte sektorenubergreifende Vergleich zu den Kosten der e
Kommunikation (Datenbank, elektronische Patientenakte) Regelversorgung gegeben? ffmmmmw;m“mﬁfm*i

Interdisziplinarer, fach- und sektorentibergreifender feto-neonataler Gesundheitspfad ftr Risikoschwangere mit fetaler Wachstumsrestriktion (FWR) - FetoNeoNat-Pfad

-Orderung: Innovationsfonds des Gemeinsamen Bundesausschuss o NSNS Methodik: Multizentrisches Kohortendesign zum Teil unter Einschluss einer
Laufzeit:  07/2019 - 03/2024  to/neonataler propensity Score gemachten Vergleichskohorte aus den Regionen Sachsens und
Rolle des ZEGV: Externer Evaluator pfad Thiringens
Datenquellen: * Daten aus dem Dokumentationssystem des Versorgungspfades,
Ziele: * Daten aus der Qualitatssicherung in der Geburtshilfe der Landesarztekammern
1. Die fruhzeitige Identifikation von Risikoschwangeren mit FWR und deren (Perinatal- / Neonatalerhebung), * Befragung per Fragebogen zu kindlichen und
Versorgung In einer spezialisierten, facher-, disziplin- und mitterlichen Outcomes, * GKV-Routinedaten sowie * semistrukturierte Interviews
sektorenubergreifenden Betreuung ftr Mutter und Kind (neue Versorgungsform) mit ausgewahlten Leistungserbringern und Teilnehmerinnen.
fuhrt 29 elr_]er Verbesserung der Pa’qe_ntensmherhelt, nledrl_gerer _ Interventions- und Vergleichsregionen R S g’
Komplikationsrate und besseren klinischen und psychosozialen Outcomes bel Wohnort der Versicherten e | oot g o |3
Mutter und Kind. | e e st e g
2. Die neue Versorgungsform findet bei den Familien eine hohe Akzeptanz und fuhrt O eeantonsreion: PLZ 01 und 020 | R (B
zu einer Verminderung der Ungleichheit im Zugang zu friinzeitiger Diagnostik e o i
und Behandlu ng. A ennenswerte Geburten exflgte im pfad ab . Quartal 020 %%
3. Die gezielte Intervention wahrend der Schwangerschaft und die spezialisierte Thiiringen R v et S R :
nadiatrische Nachsorge fiihren zu einem giinstigen Verhaltnis von Vrfocnisgon L G, o o, S, i | | e omevs—— £g
natientenrelevantem Nutzen und direkten Versorgungskosten. ij
(A
Kontakt: Prof. Dr. med. Jochen Schmitt, MPH Universitatsklinikum Carl Gustav Carus Dresden, ZEGV \
Telefon 0351 458 6493, Fax 0351 458 7238 Haus 12, 1. Etage, Zimmer 204b ~o
zegv@uniklinikum-dresden.de, www.uniklinikum- Fetscherstral3e 74, 01307 Dresden SRESDEN

dresden.de/zegv concept
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Zusammenarbeilt des ZEGV mit der Klinik und Poliklinik fr Kinder- und Jugendmedizin

Early comprehensive care of preterm infants-effects on quality of life childhood development and healthcare utilization — EcoCare-PlIn

Methodik: Geburtskohortenstudie, basierend auf Sekundardaten einer gesetzlichen
Forderung: BMBEF, unterstutzt durch das SMS c p Krankenkasse, erganzt durch die zusatzliche Erhebung und Analyse von Primardaten
Laufzeit: 10/2013 -10/2016 ECOGARC-F AN bei einer ausgewahlten Subgruppe sowie durch Daten der sachsischen
Rolle des ZEGV: Projektleitung, Datenmanagement/-Analyse Gesundheitsamter = individuelles Linkage von Primar- und Sekundardaten
Zlele:
o ] . Variables: sociodemographic information (first three digits of ZIP-code, age, sex), diagnoses
1. Erfassung der gesundheitlichen, psychosozialen und monetaren Folgen von et sty | o ety e e e 06
Frahgeburt tar e R s (lscpline,proviers psconym) genera Ifomaton onheakare sz

(dates of in- and outpatient treatment, reasons for hospitalization), direct healthcare cost

= petroffene Kinder (Lebensqualitat, Eltern-Kind Beziehung, psychische und
Korperliche Entwicklung, Komorbiditaten, Wachstum und schulische Entwicklung),

Variables: sociodemographic information (child age and sex, parental age, parental education,

= betroffene Familien (Lebensqualitat der Familie, Eltern-Kind Beziehung) und famly st (sngle parent v complte farly. urmbet and ag conselaton of sbinge).
. . . tient-re psychosocial factors (parental stress, parental quality of life, parent-child-relationship),
= das Gesundheitssystem (Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen, e mory ot etk ocos o e (oo dotes. ki, o oo,
. N age at child birth), postnatal risk factors (postnatal depression), child physica
Statlonare und ambUIante Behandlungen’ KOSten) development, child mental development, child overall health status, child sleep, child health-

care utilization (incl. utilization of specific treatments in neonatal period and afterwards),
utilization of day care, parent-assessed child quality of life, school performance, indirect cost

2. Untersuchung der Langzeiteffekte einer frihen, psychologisch-
sozialmedizinischen Betreuung von Frihgeborenen und deren Familien auf die B |

kindliche Entwicklung, Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen, Lebensqualitat e e ant reschon g e tchaions.econmensions .|
von Kindern und Eltern und die Eltern-Kind Bindung : Y edin o i

authorities enrollment and kind of school to be enrolled in

Verbesserung der Versorgung von Menschen mit seltenen Erkrankungen durch Umsetzung von im nationalen Aktionsplan (NAMSE)

konsentierten Maldhahmen - TRANSLATE-NAMSE

FOrderung: Innovationsfonds des Gemeinsamen Bundesausschuss ransiate,  Methodik: Analysen von Krankenkassen- Ergebnis: 5,5 gomoisamer
Laufzeit: 04/2017 — 09/2020 NAMSE daten, Befragungsdaten in Kombination Beschluss N
Rolle des ZEGV: Externer Evaluator mit qualitativen Methoden (Interviews, dee Innovationsatsechusces beim Gemelncamen
Ziele: Fokusgruppen) wbgesehlossenen Projokt TRANSLATE NAMSE (0INVF16024]
= Beschleunigung der Diagnosestellung bel einer seltenen Netzwerkpartner TRANSLATE-NAMSE _
Erkrankung (SE) durch eine neuartig koordinierte Zusammen- 35 Fragestellgngen der Evaluation (ZEGV)_: qn:pz;:mrhmmgwgggmwﬁmmmm;;
arbeit von Zentren fir seltene Erkrankungen (ZSE) - 1. Fand die neue Versorgungsform bel ”f%”ﬁﬂig‘d:ﬁ%mﬂmﬁjmfmxf
= sektorenubergreifende Verbesserung der Versorgungsqualitat der_1 A"kteuren der Regelversorgung jj‘“'”“;L”!f,f":;ZLT”:ff}L”..”fjiii'iiﬂZ::rf:;i‘:f:f!:iif;f::; ke und
= Starkung des Transitionsprozesses (Padiatrie > Erwachsenen- « =% (Primarversorgung, ambulante N e T
medizin) facharztliche Versorgung) und e
Patient:innen eine hohe Akzeptanz? setener Ercarkungen umgesent werden ionnen [x 8. bel Vertrigen der
Innovative Prozesse: Vernetzung von ZSE, Etablierung 2. Erfilllte die innovative Versorgungs- e e 57 e )
strukturierter Patientenpfade, strukturierte Fallbearbeitung durch form die Erwartungen von ey K b 3] i Pt 1 i 04 8
arztliche und patientenlotsende Koordinierungsstellen, Patient:innen und Angehorigen? " e e G GG e, 0
standortibergreifende interdisziplinare Fallkonferenzen, @ochse 3. Ist die VerhaltnisméaRigkeit der Kosten d ”ﬁiﬁ”:w ::;E“m "3
Spezialdiagnostik; bedarfsbezogene, multiprofessionelle der neuen Versorgungsform im TEVATE NS e e e st e g o
Versorgungs- und Beratungsangebote, IT-gestltzte sektorenubergreifende Vergleich zu den Kosten der e
Kommunikation (Datenbank, elektronische Patientenakte) Regelversorgung gegeben? frrptor i de i o nd e o ks

ETOMS R UEnTIET LN g miethidhrend <

Interdisziplinarer, fach- und sektorentibergreifender feto-neonataler Gesundheitspfad ftr Risikoschwangere mit fetaler Wachstumsrestriktion (FWR) - FetoNeoNat-Pfad

order_u.ng. Innovationsfonds des Gemeinsamen Bundesausschuss projekt Methodik: Multizentrisches Kohortendesign zum Tell unter Einschluss einer
Laufzeit:  07/2019 - 03/2024 , ) . . .

| feto/neonataler propensity Score gemachten Vergleichskohorte aus den Regionen Sachsens und
Rolle des ZEGV: Externer Evaluator pfad Thiringens

Datenquellen: * Daten aus dem Dokumentationssystem des Versorgungspfades,
* Daten aus der Qualitatssicherung in der Geburtshilfe der Landesarztekammern
(Perinatal- / Neonatalerhebung),

* Befragung per
Fragebogen zu

Ziele:

1. Die fruhzeitige Identifikation von Risikoschwangeren mit FWR und deren
Versorgung in einer spezialisierten, facher-, disziplin- und
sektorenubergreifenden Betreuung fur Mutter und Kind (neue Versorgungsform)

Zu realisierende Daten- und Informationsflusse

fihrt zu einer Verbesserung der Patientensicherheit, niedrigerer cindlichen LD ldordnaton @) Wankenkassn - EV )
Komplikationsrate und besseren klinischen und psychosozialen Outcomes bel und miitterlichen e Meldung Geburten o~ %
. L Intervertions- // Vergleichs- ¥
Mutter und Klnd. Outcomes @ FBE:klfjar:;:itI:::;:'n | Projektkoordination thnrte{l}@ Kohorte Id‘s + Geburtstermin
. . . _— . .. : ' system > Identifikatoren Interventionskohorte (1)
2. Die neue Versorgungsform findet bei den Familien eine hohe Akzeptanz und fuhrt * GKV-Routinedaten ¢ interventionskohorte (2) P Kontrollkohorte
zU einer Verminderung der Ungleichheit im Zugang zu fruhzeitiger Diagnostik sowie * sermi / Kohore (@) 7 - ® e ~ Krankenkassen
Und Behandlung. ] ] FraEEbngiﬁemand | Lﬁxs;.;hsgn | LEKThﬁringE“ | GKV Routinedaten
. . . . . . . StrUKturlerte InterVIeWS — Perinatal-/Neonatal- | | perinatal-/Neonatal- ©
3. Die gezielte Intervention wahrend der Schwangerschaft und die spezialisierte . . ® Daten dentifikatoren
. . . . . . . e . mlt ausgewahlten ‘ Datensatz [4] _ Interventionskohorte (1) =
padiatrische Nachsorge flihren zu einem gunstigen Verhaltnis von Leistungserbringern I Kontrollkohorte
i i | Datensatz [2] *--_-__ ZEGV Ea:ensa:z [21
natientenrelevantem Nutzen und direkten Versorgungskosten. und Teilnehmerinnen. o W atensatz [5] .
Kontakt: Prof. Dr. med. Jochen Schmitt, MPH Universitétsklinikum Carl Gustav Carus Dresden, ZEGV \
Telefon 0351 458 6493, Fax 0351 458 7238 Haus 12, 1. Etage, Zimmer 204b ~o

zegv@uniklinikum-dresden.de, www.uniklinikum- Fetscherstralde 74, 01307 Dresden ORESDEN
dresden.de/zegv concept
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Notwendigkeit des Forschungsprojektes

Standard zur Entwicklung
leitlinienbasierter Qualitatsindikatoren

Rolle von Qualitatsindikatoren (Ql) im Leitlinienkontext

= aus starken Leitlinienempfehlungen abgeleitete Ql kobnnen herangezogen
werden, um sowohl die Leitlinienkonformitat (,,Soll-Zustand®) als auch die

Versorgungsqualitat zu evaluieren

Rolle und Entwicklungsmethodik der Ql in veroffentlichten S3-Leitlinien

= Analysen aus den Jahren 2013 und 2016 zeigen, dass lediglich in einem Drittel
der veroffentlichten S3-Leitlinien Ql abgeleitet bzw. entwickelt werden, teils mit

differierender Entwicklungsmethodik

Barriere fiir eine evidenzbasierte, valide & reliable Beurteilung der

medizinischen Versorgungsqualitat

£ AWMF onling
n:ﬂr-'—h:- %l

Zielstellung und methodisches Vorgehen

Ergebnisse

Abb. 1: Panel bestehend aus 30 Expert:innen des deutschen Gesundheitssystems

Bei der Konsentierung des Ql-Standards waren u.a. beteiligt: Bundesministerium fur
Gesundheit, Bundesarztekammer, Kassenarztliche Bundesvereinigung, medi-

zinische Fachgesellschaften und Patient:innenvereinigungen

Zu Beginn
der LL-
Erstellung

S3-LL-Erstellung Block A - QIl-Methodiker*in integriert in LL-

Vorbereitende Arbeitsschritte fiir die Gruppe _
» Festlegung Geltungsbereich(e) d. LL

leitlinienbasierte Empfehlung von Ql _
» Festlegung Versorgungsziel(e) d. LL

QI-Entwicklung

Inhaltlich verteilen
sich die 30
Empfehlungen zur

* Einberufung, Zusammensetzung der Ql-Entwicklergruppe &
Stimmberechtigung fur Ql-Empfehlungen

+ 5Schulung der Ql-Entwicklergruppe

+  Zusammenarbeit LL-Gruppe und QI-Entwicklergruppe

» Interessenkonflikte bzgl. Ql

Block B
Ql-Entwicklergruppe und
Zusammenarbeit mit LL-Gruppe

Im Prozess Block C * LL-Empfehlung(en) als Basis fur potenzielle QI

. . » ggf. Ubernahme von publizierten QI Q - 1
Ede.t'r :I_ = DR AT & = SRR (€ + Kategorisierung potenzieller Ql I E ntWI C kI u ng a Uf
rsteliung * Darstellung potenzieller Ql . .
» Zweckbestimmung potenzieller Ql d 1e 1IN Ab b . 2
aufgefthrten Blocke
Block D L .
Bewertung der potenziellen Ql - Auswahl Bewertungskriterien A b | S F.
Block E » Verabschiedung der vorlaufigen QI durch gesamte LL-
Verabschiedung & Publikation Gruppe
der vorlaufigen Ql  Publikation der vorlaufigen QI
Nach Block F = Nach erfolgreicher Testung werden vorfaufige Ql in
der LL- Pilotierung/Testung der finale QI Uberfuhrt

Erstellung voriéufigen Ql

Abb. 2: Aufbau des Ql-Standards (LL - Leitlinie)

Kontakt: Stefanie Deckert, MPH
Telefon 0351 458 6493
Stefanie.deckert@ukk.de

Entwicklung eines methodischen Standards fur die leitlinienbasierte Entwicklung
von Ql (Ql-Standard).

Inhaltliche Basis fiir den Ql-Standard

= Innerhalb des Projektes durchgefiihrte systematische Ubersichtsarbeiten,
qualitative Studien sowie bereits existierender Manuale zur leitlinienbasierten

Ql-Entwicklung
Strukturierter Prozess zur Konsentierung des Ql-Standards

= Nominierung eines Panels mit Expertise in Leitlinienarbeit und/oder

Qualitatsmanagement
= [teratives Konsensverfahren angelehnt an das Delphi-Verfahren

= Konsens-Kriterium > 75%

Finanzierung, Laufzeit & Fordersumme
= Deutsche Forschungsgemeinschaft
= 24 Monate (2016 —2018)

= = 360.000€

Deutsche
Forschungsgemeinschaft

DF

Antragstellende und Projektleitung
= ZEGV - Prof. Dr. med. J. Schmitt, MPH (Initiator)

" |nstitut fUr Medizinisches Wissensmanagement (IMWI) der Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
= |nstitut fur Forschung in der Operativen Medizin (IFOM) Universitat Witten /

Herdecke

Publikationen

= DeckertS., et al. (2021). Methodischer Standard fiir die Entwicklung von
Qualitatsindikatoren im Rahmen von S3-Leitlinien — Ergebnisse einer
strukturierten Konsensfindung. Z Evid Fortbild Qual Gesundhwes, 160, 21-33.

= DeckertS., et al. (2019). (Wie) Erfolgt die Ableitung von Qualitatsindikatoren zur
Messung und Bewertung der Versorgungsqualitat im Rahmen von S3-Leitlinien?
Eine Ubersichtsarbeit. Z Evid Fortbild Qual Gesundhwes, 147-148, 45-57.

= Becker M., et al. (2019). Guideline-based quality indicators — a systematic
comparison of German and international clinical practice guidelines. Implement
Sci, 14, 71.

= Nothacker M., et al. (2021). International experiences in the development and
implementation of guideline-based quality indicators: a qualitative study. BMJ
Open, 11, e039770.
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Onkologische Versorgungsforschung am ZEGV
Projekte: NCT/UCC Registerplattform und MoCCASIN

NCT/UCC Registerplattform - ein regionales Register fur die MOCCASIN: Burden and Medical Care of CAncer in SaxoN

Versorgungs- und Translationsforschung

Projektpartner des ZEGV: Ziele der Studie: o o )
Mechthild Krause (1), Martin Bornhauser (2), Hanno Glimm (3), Jurgen Weitz (4) - Untersuchung von Zugang, Inanspruchnahme, Qualitat, Kosten und Leitlinienadharenz

der onkologischen Versorgung in Sachsen

(1) Klinik und Poliklinik fur Strahlentherapie und Radioonkologie und OncoRay — National Center for . Evaluation der Wirksamkeit und Sicherheit onkologischer Behandlungen

Radiation Research in Oncology

(2) Universitéts KrebsCentrum (UCC) und Medizinische Klinik | - Abschatzung der Krankheitslast anhand von Inzidenz und Pravalenz
(3) Zentrum fiir Personalisierte Medizin ( ‘ NCT - Ermittlung von Risikofaktoren fur die Entstehung einer Krebserkrankung
(4) Klinik und Poliklinik fur Viszeral-, Thorax- und Gefalichirurgie k /

sowie weitere Arzte der Dresdner Hochschulmedizin

Als Datengrundlage werden GKV-Routinedaten der AOK PLUS genutzt. Die Verwendung

o _ _ der Daten im Kontext onkologischer Forschung wird durch einen bewilligten Antrag nach
Zlel ist der Aufbau einer strukturierten Datenquelle zur §75 SGB X erméglicht.

Erforschung von Krebserkrankungen im Bereich klinischer,
Versorgungs- und Translationsforschung am NCT/UCC

Die gewonnenen Ergebnisse konnen wu.a. zur Quantifizierung des zukunftigen
Versorgungsbedarfs (Prognosen) und zur Entwicklung passfahiger Versorgungskonzepte
Dresden. verwendet  werden.  Verlassliche  Antworten auf  epidemiologische  und
versorgungsrelevante Fragestellungen werden dringend bendtigt.

COEGCIGED CICT T ey
9
i ] : KN > AOK Plus o B = -
SudenTEinenmenvervelung oI OWH (ORS 1 T0S Biobank — rofitieren Patienten von der Teilnahme am deutschen Hautkrebs-
KVCNR
EE;}&ND KV-Nr <--> ZEGV-PID
EWE MDAT par --> MDAToRBIs-ID - KDATky.Nr --> KDATzEGv-PID S " f)
" creening
2 1 1) .
EE”::“;:?” Emmﬂm..n o i0AT { Kv-hr (OR8IS- @'@ Projektpartner des ZEGV:
‘ S " Coon sl o) ier, Fri i
' ~ Meier, Friedegund (1), Seidler, Andreas (2
3 ETL-Strecken = ! ! !
HEDCapll a LEGV-FID - . . . . an -
6
E" e THS . (1) Klinik und Poliklinik fir Dermatologie, Hauttumorzentrum
Leaencapin DREISID
IDAT, EWE e ORBIS-ID =--> TransPID_S : : . . 1 ' 191
=y Azoven] (2) Institut und Poliklinik fr Arbeits- und Sozialmedizin
MDAToRrBIs.D —= TransPID_S | A o ZEGV-PID =—-> TranspPID_Z Tran:[::-lglr‘ }
< KV-Nr. <—> KKR-PID <--> TransPID_K —
15 PSN =<--= TranspPID_[S,Z K]
REDCap ID|{ QOL . i+ 1 :
@eooap Yoo ) Screening no — Screening yes Rohzahlen: Personen, mit inzidentem Melanom 2013-16
17 11 14
ST O o
. - eine -
Aresi | Dos A sy o 1.25- Anzahl an Unterarunben Screening  Anteilin . © . Anteilin
e N S I e Patienten gripp Teilnahme  Prozent* : 9 Prozent*
7 (BT e KKR ZEGV E 1,00 Teilnahme
o " L n=2475* mit Melanom 1801* 72.8 674* 27.2
HDATKU—NI’_ T2 RDATKKH_P|D L 4 4 | KDATEEGU—P'D i KDATTFBI'IEPP'D_E { E 0 75 i n:456 mit Metastase 255 14.2 201 29.8
(Roat Jxoat Y woat Y psn ) 2 ' n=325  Jerstorben mit 171 9.5 154 22.8
{ S - Metastase ' '
Studien-DB D : :
> 005 Ergebnisse der Cox-Regression
- -
¥ ™ . .. . - . .. .
» MD ATTransP1D - KDATTransp-PID - RDATKKR-PID < f_ﬂ Screening part!u_p.atloh W|th|.n At least one sc.:rfaz.anmg partlc_:lpatlon
» --> MDAT-KDAT-RDAT ) 2 years before initial diagnosis before initial diagnosis
4 DB...Datenbank J N=1801 N=1956
EWE...Elnwilligungserkléirung o O . UU T T T r - Predictor (model type) Reference Total N Sensitivitys N Total N Sensitivitys N
MDAT IDAT...identifizierends Daten O 1 2 3 4
- KDAT...Krankenkassendatan
O gespeicherte Daten I-ROAT-PSN Eﬁmnp{gﬁimkhes Kre_b?rengisler T Screening (univariate) noscreening  0.37* 2475 0.38* 2178  0.43* 2475 0.39* 2178
O  generierts Daten -Nr...Krankenversichertennummer im E‘ ( E‘ ElrS)
MDAT... medizinische Daten
O Ef‘:ﬁ;‘;’sm"“m“”g PID...(nichtsprechender) Personenidentifikator y Screening (univariate't) noscreening  0.50* 1688 0.51* 1557 0.51* 1688 0.49* 1557
] PSM....Pseud
=>  Transformierung RmT...Rajguis?eTEen NMumber at risk _ _ _
Zuordnung Forschung TranspPID_3.. Transport-P1D Studiendatenbank Screening (adjusted®) noscreening  0.62* 2459 0.57* 2165 0.68* 2459 0.48* 2165
E Datenobjekt TranspPID_K...Transport-PID Krebsregister
TranspPID_Z... Transport-PID ZEGV 674 418 233 108 0 . . .
KKS.. Koordinationszentrum Klinische Studien DD g . . Screening (adjusted*tc) no screening 0.75 1680 0.76 1549  0.71 1680 0.67 1549
DIZ....Datenintegrationszentrum UKD creent ﬂg I-I" €S 1 B.D.I 1 EIEE ?31 3?5 l? *significance < 0.05
QOL.. Quality of Live
0 1 2 3 4 Spatients with metastasis within 100 days after initial melanoma diagnosis were excluded
T| me (FEﬂrE} #adjusted for agegroup(3); sex; year of diagnosis; education; systemic anti-cancer therapy; NMSC in history; influenca vaccination within one year before
= = = = initial melanoma diagnosis; colorectal, prostate, and breast cancer screening within three years before; health checkup (from 35 years on) within two years
D ate n fl u SS u n d D ate n S I C h e r h e I t " LO n g Itu d I n al e D ate n e rfaSS u n g u n d before; 22 Elixhauser comorbitities; stroke, ischaemic heart diseases, and heart failure in last three months; 5 strata for type/timing of metastasis
llead time correction (360 days were substracted from both groups)

Integration verschiedenster Datenquellen mit hoher Qualitat ermoglicht die
Erforschung komplexer Fragestellungen:

Unsere Analysen (relatives Uberleben; Cox-Regression) zeigten eine geringere Sterblichkeit in der

Gruppe mit Screening-Teilnahme Im Vergleich zu Personen ohne Screening-Tellnahme. Dieser
\ Unterschied blieb auch nach Adjustierung definierter Confounder erhalten. Diese Ergebnisse sind jedoch

moglicherweise durch einen "Healthy Screenee Bias" verzerrt und der Effekt eventuell Gberschatzt.

/éRisikofaktoren, Komorbiditaten, Praventionsmal3nahmen,
Therapien und Folgen von Tumorerkrankungen
-> Outcomes Forschung/ Effectiveness-Forschung: Wirksamkeit

und Sicherheit von Therapien unter Routinebedingungen (2) Implementation and Effectiveness of Novel Therapeutic Substances for

- Pradiktion von Verlaufen in verschiedenen Szenarien : :
> Explorative Analysen Advanced Malignant Melanoma in Saxony, Germany, 2010-2020

- Hypothesengenerierung

éElnbettun von TrIaIS mO I|Ch Predicted survival of an average patient with advanced malignant melanoma o ) . . .
k J J / o Prognostiziertes Uberleben eines durchschnittlichen
T NN — Notherany Patienten mit fortgeschrittenem Melanom seit der
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Background: The Outcome Measures in Rheumatology (OMERACT) initiative developed a core outcome
set (COS) of domains to assess effectiveness of i ions for knee itis. These domains (pain,
physical function, patient global assessment, imaging at 1 year) should be assessed in every trial to make
research evidence meaningful and comparable, We systematically evaluated and critically appraised the
use of measurement instruments and outcome domains in prospective studies evaluating patients with
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{2014). In Deulschitand waren 2014 nund 143 000
Kaleerzieingrifie dokumenbert

knee ing total knee (TKA) and assessed their accordance with the

Reywords OMERACT COS.
eire . osteaarthritis Methods: Literature search was performed until August 26, 2014, in Medline and Embase. Clinical trials
$3-Leitlinie der KNIETOTALENDOPROTHESE OMERACT and prospective observational studies with =50 participants and a follow-up of =1 year were included.

knee We collected general study characteristics, comprehensive information on measurement instruments,
and corresponding domains used.
Results: This systematic review identified low accordance of used outcome domains with the OMERACT
COS of domains published in 1997. Only 4 of 100 included studies included all recommended core do-
mains. Pain (85% of studies) and physical function (86%) were assessed frequently, whereas patient global
assessment (21%) and joint imaging (=1 year; 27%) were rarely assessed. There was substantial het-
ity in the use of instruments (n = 111) investigating TKA.

Conclusion: More efforts are required to implement the existing COS. In addition, a more consistent use
of adequate measurement instruments is important to make research evidence on TKA more relevant,
better comparable, and thus more useful for guideline developers and clinical decision makers.

© 2016 Elsevier Inc. All rights reserved.
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ARTICLE INFO ABSTRACT

] ] ] Deutsties Atetialt | Jg. 113 Het 44 | 4 Nowember 2016 A1983
. L] Article history: Background: Although total knee arthroplasty (TKA) is among the most frequent orthopedic procedures
- Received 22 September 2016 for end-stage knee osteoarthritis (OA), systematically developed patient treatment goals for this elective
[ ] Received in revised form intervention are missing. This constitutes a relevant barrier toward patient-centered healthcare.
13 January 2017 Methods: A Delphi consensus study was conducted. Patients who were candidates for TKA were
Accepted 30 January 2017

recruited through 11 outpatient orthopedic surgeons, 4 physiotherapists, and a patient organization in
Germany. The initial questionnaire included 20 potential treatment goals derived from a systematic
review on outcomes assessed in TKA trials. Patients were asked to rate these potential treatment goals as

Available online 7 February 2017

mﬁrim “main goal,” “secondary goal,” or “no goal.” It was specified that a main goal must be met to consider TKA
total knee arthroplasty as successful. Patients could add further goals which were included in the next questionnaire together
expectations with a feedback on their own and the group’s previous rating. Patients could then confirm or revise their
epidemiology responses to find group consensus, which was defined as =70% of participants rating a treatment goal as
Delphi ‘main goal.

Results: From initial 108 participants, 93 (B6%) completed the study. Consensus was achieved that
symptom reduction (“pain reduction,” “improvement of stability”), functional improvements
(improvement of “physical function,” “range of motion,” “walking distance,” “walking stairs,” “physical
activity™), "improvement of quality of life,” and prevention and safety concerns (“prevention from
secondary impairments,” “long implant survival®) are the main treatment goals of patients who are
candidates for TKA.

Conclusion: Physicians should consider patient treatment goals in routine clinical decision making to
meet the requirements of patient-centered healthcare. Researchers should consider those treatment
goals in effectiveness studies on TKA.

Finanzierung: OUPC

© 2017 Elsevier Inc. All rights reserved.
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Abstract

Background: Total knee replacement (TKR) is one of the most commonly performed routine procedures in the
world. Prognostic studies indicate that the number of TKR will further increase constituting growing burden on
healthcare systems. There is also substantial regional heterogeneity in TKR rates within and between countries.
Despite the known therapeutic effects, a subset of patients undergoing TKR does not benefit from the procedure as
intended. To improve the appropriateness of TKR indication, the EKIT initiative ("evidence and consensus based
indication critera for total arthroplasty”) developed a clinical guideline for Germany on the indication of TKR. This
guideline is the basis for a digital medical decision aid (EKIT tool) to facilitate shared decision making (SDM) in
order to improve decision quality for elective surgery. The aim of this cluster randomized trial is to investigate the
effectiveness of the EKIT tool on decision quality.
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present and documented individual burden of illness, ineffectiveness of non-surgical therapies, and
absence of any contraindications). Once these criteria are fulfilled, further considerations should
encompass the medical implications of modifiable risk factors and patients' individual treatment
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replacement (EKIT hip)” was initiated under the aus-
pices of the German Socisty for Orthopedic and Trau-
ma Surgery (DGOU) and the German Society for
Endoprosthatics (AE) (9).
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goals, as discussed during shared decision making, The subsequently developed checklist (EKIT-
Checklist) lists relevant criteria for decision making. Conclusions: Adk to the EKIT-Algorith

conveniently accessed via the EKIT-Checklist, should improve the standardization of decision making

leading o a recommendation for THA. By applying minimum requirements and patient-related risk
factors, as well as considering patients’ individual goals, itis possible to identify patients for whom
the benefits of THA may exceed the potential risks.

= Qualitative Studie (Interviews)

Copyright © 2002 by the authors.

Licensee MOPL, Basel, Switrerland.  Keywords: total hip arthroplasty; guideling; indication criteria; shared decision making; illness-related
This article is an open access article  burden

distributed under the terms and

conditions of the Creative Commons.

= Expertenworkshop

Beteiligt: 'E Li I iJ

Dresden: IMB (Prof. Sedlmayer, Hr. Hahn) & Treuhandstelle (Hr.
Heinrich)

Team EKIT und ValueBasedTKR:

OUPC: Prof. Dr. Jorg Lutzner, Dr. Cornelia

LUtzner, PD Dr. Anne Postler,

Prof. Dr. Klaus-Peter Gunther,
Franziska Beyer

Extern: 10 Studienzentren, Endoprothesenregister Deutschland, AOK

ZEGV: Prof. Dr. Jochen Schmitt, Dr. Toni Lange, Stefanie Deckert, Prof.

Bundesverband) Christian Kopkow, Elisabeth Rataj

Finanzierung: Innovationsfonds (= 1.3 Mio €)

.

Kontakt: Dr. rer. medic. Toni Lange, MPH, MSc
Telefon 0351 458 6498
toni.lange@ukk.de

 ~

DRESDEN
concept



