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Einleitung

Als Idomeneus, Konig von Kreta, bei sei-
ner Riickkehr aus der Schlacht um Tro-
ja mit seiner Armada in einen schwe-
ren Sturm geriet, der nur eines seiner
80 Schiffe verschonte, gelobte er, dem
Meeresgott Poseidon ein Menschenopfer
zu bringen. Die erste Person, der er an
Land begegnen wiirde, versprach er zu
opfern. Zu seinem Unheil traf er auf sei-
nen eigenen Sohn Idamantes. Die gleich-
namige Oper von Wolfgang Amadeus
Mozart in ihrer Urauffithrung von 1781
handelte von diesem Zwiespalt zwischen
dem gottlichen Versprechen und der Ver-
antwortung gegeniiber den Menschen.
Auch die interdisziplinire Gefdfime-
dizin bietet viele Interessenkonflikte, die
Parallelen zu dieser antiken griechischen

Die Autoren dieses Artikels unterstiitzen die
sprachliche Gleichbehandlung der Geschlech-
ter. Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird
stellenweise nur eine Form verwendet, obwohl
beide Geschlechter gemeint sind: Arzte und
Arztinnen, Behandler und Behandlerinnen,
Patienten und Patientinnen, Teilnehmer und
Teilnehmerinnen.
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IDOMENEDO - Ist die
Versorgungsrealitat in der
GefaBmedizin Leitlinien- und
Versorgungsgerecht?

Ein Projekt zur Qualitatsentwicklung am
Beispiel der peripheren arteriellen

Verschlusskrankheit

Sage aufweisen. Der Arzt als altruistisch
denkender Heiler steht dem Arzt als
budgetverantwortlichem  Leistungser-
bringer gegeniiber. Der eindringliche
Wunsch des Patienten mit Claudica-
tio intermittens nach einer invasiven
Behandlung widerspricht nicht selten
der evidenzbasierten Empfehlung, pri-
mdr zunichst auf Nikotin zu verzichten
und einer Gefiafisportgruppe beizutre-
ten. Dass nationale Abrechnungssysteme
einen relevanten Einfluss auf Behand-
lungsergebnisse haben koénnen, legen
internationale Registervergleiche des
International Consortium of Vascular
Registries (ICVR) nahe. So zeigten sich
signifikante Unterschiede bei der Be-
handlung des abdominellen Aortenan-
eurysmas zwischen Lindern mit einem
DRG-Abrechnungssystem versus einem
populationsbasierten Versorgungsbud-
get [2]. Wahrend in Lindern mit DRG-
Abrechnungssystem (z. B. Deutschland,
Schweiz, USA) jeder Fall separat mit
einer individuellen Pauschale vergiitet
wird, erfolgt die Vergiitung in Landern
mit populationsbasiertem Budget (z.B.
Schweden, Danemark, Norwegen) un-

abhingig von der Anzahl tatsichlich
durchgefiihrter Leistungen.

Mit weltweit iiber 200 Mio. Pati-
enten [9] und einer altersspezifischen
zunehmenden Prévalenz von ca. 18 % in
deutschen Haus- und Facharztpraxen [8]
stellt die periphere arterielle Verschluss-
krankheit (PAVK) eine bedeutende Er-
krankung fir das Gesundheitssystem
dar. In Routinedaten der gesetzlichen
Krankenversicherungen (GKV) lassen
sich mehr als 1 Mio. Versicherte mit
dieser Diagnose identifizieren, allein
mehr als 100.000 Versicherte bei der
BARMER (Zahlen der BARMER 2016).
Die durchschnittlichen jihrlichen Be-
handlungskosten belaufen sich dabei
auf ca. 6250 € pro Versichertem. Nach
den Daten des Statistischen Bundesamtes
haben die abgerechneten stationiren Be-
handlungsfille zwischen 2005 und 2012
um mebhr als 21 % zugenommen: Im Jahr
2013 wurden etwa 232.000 invasive Be-
handlungen der PAVK in Deutschland
abgerechnet [7]. In einer deutschland-
weiten Erhebung zur Behandlung der
PAVK zwischen 2005 und 2009 zeig-
te sich eine Zunahme endovaskuldrer
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Verfahren um 46 % und ein Anstieg
der stationdren Behandlungskosten um
21%. Die durchschnittlichen Behand-
lungskosten betrugen in 2009 pro Fall
4506 € fiir die Behandlung der intermit-
tierenden Claudicatio (IC) und 6791 €
fur die Behandlung der kritischen Ex-
tremititenischimie (CLI) [13]. Ob diese
Expansion an Leistungen, insbesondere
bei den endovaskuldren Verfahren, auch
durch einen Benefit fiir die Patienten
gerechtfertigt ist, lasst sich aufgrund
einer allgemein schwachen und teilweise
lickenhaften Evidenzbasis sowie fehlen-
der Instrumente zur flichendeckenden
Erhebung der Behandlungsergebnisse
nicht ohne weiteres beantworten. Fiir
viele Behandlungsfille oder Verfah-
ren stehen bisher keine randomisierten
kontrollierten Studien oder Ergebnis-
se aus Metaanalysen zur Verfigung.
Die Therapieentscheidung und Wahl
des Verfahrens bleibt daher nicht selten
der personlichen Expertise des Behand-
lers tiberlassen. Register ermoglichen
eine Versorgungsevaluation unter All-
tagsbedingungen. Dieses Instrument
bietet sich besonders in Situationen an,
die aufgrund ihrer Komplexitit und
Heterogenitdt der Studienpopulation in
kontrollierten Studien nur eingeschrinkt
abbildbar sind, wie es bei der PAVK der
Fall ist. Mit Registern konnen Aussa-
gen Uber Versorgungsstrukturen und
-prozesse sowie Wirksamkeit, Sicher-
heit, Wirtschaftlichkeit und Effizienz
therapeutischer Mafinahmen gemacht
werden. Die nicht selektive Registrierung
des Versorgungsgeschehens ermoglicht
es auch, Erkenntnisse iiber Patienten-
gruppen zu gewinnen, die tiblicherweise
nicht an randomisierten kontrollierten
Studien teilnehmen. Neben Patienten-
charakteristika kann der langfristige
Verlauf der eingesetzten Therapien, de-
ren Dosierungen, Anwendungen und
Therapiekontrollen untersucht und so
Aussagen tber die Prognose von Er-
krankungen gemacht werden. Dem Arzt
ist im Register — anders als bei klassi-
schen kontrollierten Studien — die Wahl
der Therapie freigestellt. Das Register
spiegelt somit in der Regel das aktuelle
medizinische Wissen wieder. Register
ermoglichen daher eine Abschitzung
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der Wirksambkeit therapeutischer Maf3-
nahmen unter Alltagsbedingungen.

Etwa 50 % der endovaskuliren Re-
vaskularisationen erfolgen im Stadium
der Claudicatio intermittens, was schein-
bar den Leitlinienempfehlungen wider-
spricht, die firr dieses Krankengut nur
eine zuriickhaltende Indikation zur Re-
vaskularisation sehen.

) Register erméglichen eine
Versorgungsevaluation unter
Alltagsbedingungen

Dabei sollte die invasive stationdre Be-
handlung der peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit (PAVK) evidenzba-
siert erfolgen, indem aktuell verfiigbare
Studien und Leitlinienempfehlungen in
die Behandlungsentscheidungen einbe-
zogen werden. Neben der konservativen
Therapie stehen endovaskuldre Revasku-
larisationen (ER) und offen-chirurgische
Verfahren (OR) zur Verfiigung, die sta-
diengerecht angewandt werden sollten.
Aktuelle Registererhebungen zur ER
bei PAVK (PSI-Studie) legen nahe, dass
die Leitlinienempfehlungen nicht immer
eingehalten werden. So wurden fast 50 %
der ER im Stadium der belastungsab-
hingigen Ischdmieschmerzen (IC, inter-
mittierende Claudicatio) durchgefiihrt
[3], obwohl die deutsche S3-Leitlinie
[12] und ein aktuelles systematisches
Review [10] hier ein konservatives Vor-
gehen mit begleitetem Gehtraining und
einer Optimierung der Risikofaktoren
als gleichwertig ansehen. Bestitigt wird
diese Diskrepanz zwischen Evidenz und
Praxis auch bei Auswertungen der po-
pulationsbasierten Daten zur externen
Qualitétssicherung (EQS-Hamburg Lan-
desgeschiftsstelle Qualitdtssicherung),
zu der Behandler in Hamburg zwischen
2004 und 2015 verpflichtend beitragen
mussten: knapp 61 % der invasiven Pro-
zeduren erfolgte bei diesem Kollektiv zur
Behandlung der IC [5]. Anders stellt sich
die Lage dagegen bei der Behandlung
von PAVK-bedingten Ruheschmerzen
oder Wundheilungsstérungen (CLI, kri-
tische Extremititenischamie) dar, wo die
ER das favorisierte First-Line-Verfahren
darstellt. Offen-chirurgische Revaskula-
risationen (OR) haben dagegen einen

relevanten Stellenwert bei fortgeschrit-
tener Erkrankung mit komplexen oder
besonders langstreckigen Lasionen [1].
Auch bei Detailfragen, etwa zur Wahl
des spezifischen endovaskuldren Vorge-
hens, lassen sich jedoch Hinweise auf
noch ungenutzte Verbesserungspoten-
ziale finden. Obwohlin einem Cochrane-
Review zu elf randomisierten Studien [6]
kein anhaltender Vorteil der priméren
Stentimplantation gegeniiber der alleini-
gen Aufdehnung der Lision mit einem
Ballon nachgewiesen wurde, wurden
zwischen 2004 und 2015 in Hamburg
etwa 30 % der Behandlungen auf diese
Weise durchgefithrt. Auch die Daten
der bereits erwidhnten PSI-Studie legen
ein mogliches Defizit bei der Wahl der
Devices nahe. Neben der stent- und bal-
longestiitzten Behandlung von Lésionen
gibt es mittlerweile eine grofle Anzahl
weiterer Kathetertechniken. Zahlreiche
Devices wurden von den Teilnehmern
der PSI-Studie hiufig genutzt, zu deren
Bedeutung fiir die PAVK-Behandlung in
mehreren systematischen Reviews und
Metaanalysen aufgrund der ungeniigen-
den Evidenzlage noch keine eindeutige
Aussage getroffen werden konnte [11].
Dariiber hinaus kénnen auch zur Kos-
teneffektivitdt einzelner Verfahren bisher
keine validen Angaben gemacht werden
[14]. Fur eine représentative Darstellung
der Versorgungsrealitit an deutschen
Gefifizentren und die Uberpriifung der
Effektivitit und Effizienz der Verfah-
ren unter Alltagsbedingungen ist die
Entwicklung von Qualititsindikatoren
inkl. patientenrelevanter Ergebnisse er-
forderlich. Es sollte zudem iberpriift
werden, ob eine valide Messung dieser
Parameter iiber Routine- und Primér-
daten moglich ist. Insbesondere zum
Thema der Routinedatennutzung erfolg-
te bisher keine wissenschaftlich geprigte
Auseinandersetzung mit dem Thema,
obwohl es Anhalte dafiir gibt, dass diese
eine wertvolle Erginzung zu Registerda-
ten darstellen konnen [4]. Behandlern
sollten zudem die in ihren klinischen
Einrichtungen erzielten Ergebnisse zu-
riickgemeldet werden, um Potenziale fiir
eine Verbesserung der eigenen Versor-
gung identifizieren zu konnen.

Fir die Nutzung von Register- und
Routinedaten in der gefdfimedizinischen



Zusammenfassung - Abstract

Versorgungsforschung und Qualitétssi-
cherung ist eine gewissenhafte Validie-
rung dieser Datenquellen erforderlich!

Verbesserung der Versorgung

Das multimethodale Projekt IDOME-
NEO (@Tab. 1) verfolgt einerseits das
Ziel, die Evidenzbasis zur Behandlung
der PAVK zu erweitern (Versorgungsfor-
schung) und andererseits Instrumente
zu identifizieren, um die Versorgung
der Patienten zu verbessern (Qualitits-
entwicklung). Es sollen bereits existie-
rende Qualititsindikatoren der PAVK-
Behandlung systematisch gesammelt
und anschliefend zusammen mit neu
zu entwickelnden Qualititsindikatoren
an Routine- und Primédrdaten getestet
werden. Dabei werden patientenrele-
vante Ergebnisse (z.B. Lebensqualitit)
explizit einbezogen. Ziel ist dariiber
hinaus die Entwicklung und Erpro-
bung eines innovativen Benchmarking-
Konzepts mit Qualititsberichten und
Verbesserungspotenzial fiir Behandler
bzw. Behandlungseinrichtungen. Die er-
hobenen Registerdaten sollen dadurch
direkt in den Routinebetrieb zuriick-
gefilhrt werden und zu einer Quali-
tatsentwicklung und Optimierung der
Versorgung beitragen. Mit der Beant-
wortung der Frage, ob und in welcher
Form bestehende Routinedatensitze zur
validen Messung von Qualititsindika-
toren bei PAVK-Behandlungen geeignet
sind, stellt dieses Projekt zudem eine
wichtige Grundlage fiir die Etablierung
einer gezielten Qualititsverbesserung in
der Gefifimedizin dar. Es wird zudem
angestrebt, das Gesamtkonzept sowie
die datenschutzkonformen und datensi-
cheren Techniklésungen so zu gestalten,
dass sie auch in anderen medizinischen
Fachbereichen auflerhalb der interdiszi-
plindren Gefiflmedizin eine potenzielle
Nutzung ermdglichen. Zur Umsetzung
der in diesem Artikel beschriebenen
Projektziele wurde ein Konsortium aus
klinischen Gefdfmedizinern, der unab-
hingigen Arbeitsgruppe GermanVasc,
Experten auf den Gebieten Lebensqua-
litit, Methodik und Versorgungsfor-
schung, Informationstechnologie sowie
Vertretern der BARMER gegriindet.
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Verschlusskrankheit

Zusammenfassung

Die Pravalenz der peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit (PAVK) und der Anteil
endovaskuldrer Verfahren zu deren Therapie
nimmt weltweit zu. Fiir viele Behandlungsfalle
oder Verfahren stehen bisher keine rando-
misierten kontrollierten Studien (RCT) oder
Ergebnisse aus Metaanalysen zur Verfiigung.
Die Therapieentscheidung und Wahl des
Verfahrens bleiben daher nicht selten der
personlichen Expertise des Behandlers
iberlassen. Die IDOMENEO-Studie stellt ein
mehrstufiges multimethodales Projekt zur
Versorgungsforschung und Qualitatssiche-
rung in der interdisziplindren GefaBmedizin
dar, das sich umfassend mit dieser Thematik
auseinandersetzen wird. Hierbei werden
verschiedene Methoden und Datenquellen

DOI 10.1007/500772-016-0234-7
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IDOMENEO - Ist die Versorgungsrealitat in der GefaBmedizin
Leitlinien- und Versorgungsgerecht? Ein Projekt zur
Qualitatsentwicklung am Beispiel der peripheren arteriellen

(auch Routinedaten) sinnvoll miteinander
verkniipft. Wesentliche Bestandteile des
Gesamtkonzepts sind die Implementierung
einer datenschutzkonformen und daten-
sicheren Registerplattform (GermanVasc)
sowie die Entwicklung von Instrumenten
zur validen Messung der Lebensqualitdt von
PAVK-Patienten. Die datenschutzkonforme
Verkniipfung von Primardaten des Registers
und Routinedaten des Konsortialpartners
BARMER soll zudem eine Validierung der
Datenquellen ermdglichen.

Schliisselworter
Register - PAVK - Routinedaten - Qualitatsindi-
katoren - Versorgungsforschung

Abstract

The prevalence of peripheral arterial occlusive
disease (PAOD) and the proportion of
endovascular procedures for treatment are
increasing worldwide. For many cases of
treatment or procedures no randomized
controlled trials (RCT) or results from
meta-analyses are so far available. The
decision for treatment and selection of
procedure is therefore not uncommonly

left up to the personal expertise of the
physician. The IDOMENEO study represents a
multistage multimethodological project for
healthcare research and quality assurance in
interdisciplinary vascular medicine, which
undertakes a comprehensive examination
of this topic. Various methods and data

IDOMENEO - Does treatment reality in vascular medicine conform
to guidelines and treatment? A project for quality development
exemplified by peripheral arterial occlusive disease

sources (even routine data) are linked in a
meaningful way. The essential components
of the total project are implementation of

a register platform (GermanVasc), which
conforms to data protection and data security
as well as the development of instruments
for valid measurement of the quality of life

of patients with PAOD. The data protection-
conform linking of primary data in the register
and routine data of the consortium partner
BARMER should also enable validation of the
data sources.

Keywords
Register - Peripheral artery disease - Routine
data - Quality indicators - Healthcare research

Innovationsgehalt des Projekts

Aufgrund des inhomogenen Erkran-
kungsmusters von PAVK-Patienten (Lo-
kalisation einzelner oder mehrerer Ge-
fafle, ein- oder beidseitiger Befall, deut-
liche geschlechtsspezifische Unterschie-
de, grofle Anzahl an Komorbidititen)
und deren vielseitigen Behandlungs-
moglichkeiten im klinischen Alltag

(konservative, endovaskulire und of-
fen-chirurgische Verfahren, mind. 15
unterschiedliche Typen von Devices
und deren Kombination) stellen wissen-
schaftlich hochwertige Studienprojekte
eine Herausforderung fiir die gefafmedi-
zinische Versorgungsforschung dar. Das
Konsortium partizipiert in Netzwerken
vaskuldrer Registererhebungen und be-
schiftigt sich seit Jahren mit der Aufgabe,
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Tab.1 Projekiziele und Methodik der IDOMENEO-Studie

1 Priifung existierender Qualitdtsindikatoren:
- Systematische Sammlung existierender Qualitatsindikatoren
— Testen der Messbarkeit der Qualitatsindikatoren an retrospektiven Routinedaten

Methodik

1.1 Systematische Literaturanalyse zur Identifikation und Sammlung von potenziellen Qualitatsindikatoren und Ergebnisparametern

1.2 Retrospektive Analyse der Routinedaten der BARMER von 2005-2015 iiber das Wissenschafts-Data-Warehouse

2 Priifung neuer Qualitatsindikatoren
- Entwicklung von Qualitatsindikatoren, inkl. patientenrelevanter Ergebnisse
— Testen von Qualitdtsindikatorenin prospektiven Erhebungen

Methodik
2.2 Prospektive Erhebungen

2.2.1 Erhebung von Routinedaten der BARMER zu invasiven Behandlungen
der PAVK liber 9 Monate an allen deutschen Einrichtungen
2.2.2 Aufbau einer datenschutzkonformen und datensicheren Registerplattform

an etwa 30 deutschen Gefal3zentren

2.2.3 Prospektive Erhebung von Primardaten inkl. patientenrelevanter Ergebnisse
zur invasiven Behandlung der PAVK (Einschluss von bis zu 10.000 Patienten
geplant, Einschluss Giber 9 Monate, Follow-up tiber 12 Monate)

2.2.4 Validierung der Routine- und Registerdaten durch Verkniipfung beider Datenquellen

3 Implementierung und Priifung eines Benchmarking-Konzepts
- Entwicklung eines Benchmarking-Konzepts
- Pilot-Testen des Benchmarking-Konzepts

Methodik 3.1 Fokusgruppe mit Experten

3.2 Registerbasiertes Benchmarking und Qualitatsriickmeldungen
3.2.1 Implementierung des Benchmarking-Systems: Die teilnehmenden Zentren erhalten tiber die Registerplattform eine daten-
schutzkonforme Einsicht in ihre Behandlungsergebnisse und Qualitdtsberichte mit Verbesserungspotenzial zur Einhaltung von Quali-

tatsstandards

3.2.2 Qualitative Befragung der Nutzer

internationale Erhebungen vergleichbar
zu gestalten. Mehr als 150 verschiedene
Parameter sind derzeit Gegenstand von
zwei Projekten des International Con-
sortium of Vascular Registries (ICVR)
und des Medical Device Epidemiology
Network (MDEpiNet) zur Harmonisie-
rung der existierenden Datensétze und
Registererhebungen zur PAVK.

» Erstmals werden alle
verfligbaren Datenquellen
einbezogen und sinnvoll
miteinander verglichen

Erstmals in der Versorgungsforschung
und Qualititssicherung zur peripheren
arteriellen Verschlusskrankheit werden
alle verfiigbaren Datenquellen einbezo-
gen und sinnvoll miteinander verglichen.

Das vorliegende Projekt verfiigt tiber
einen hohen Innovationsgehalt, da erst-
mals in Deutschland eine multimethoda-
le und umfassende Evaluation von Indi-
katoren zur PAVK erfolgt, die eine Einbe-
ziehung und einen sinnvollen Vergleich
aller verfiigbaren Datenquellen (Routi-
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ne- und Primirdaten) vorsieht und zu-
dem praktische Aspekte der Qualitits-
sicherung mit Kernfragen der gefifime-
dizinischen Versorgungsforschung ver-
eint. Die Fokussierung auf patientenre-
levante Ergebnisse (z. B. Lebensqualitit)
bietet zudem die Moglichkeit, zu tiber-
priifen, ob die von Leitlinien nicht emp-
fohlenen Behandlungen der intermittie-
renden Claudicatio durch einen signi-
fikanten Gewinn an Lebensqualitit ge-
rechtfertigt sind. Durch die umfassende
Analyse von Routinedaten der BARMER
stehen zudem erstmals umfassende sek-
toreniibergreifende Versorgungsdaten zu
mindestens 10 % der deutschen Bevol-
kerung zur Verfiigung. Das Konsortium
vereint die notwendige Expertise aus den
Teilbereichen Medizin, Wissenschaftund
Informatik und hat alle Aspekte des Kon-
sortialprojekts gemeinsam entwickelt.

Wissenschaftliches und
methodisches Vorgehen

Die Zielpopulation umfasst alle Patien-
ten mit einer symptomatischen PAVK im
Stadium ITA bis IV nach der Fontaine-
Klassifikation (intermittierende Claudi-

2.1 Delphi-Verfahren mit Experten zur Festlegung der Qualitétsindikatoren und Ergebnisparameter

catio und kritische Extremititenischa-
mie), die stationdr in deutschen Gefif3-
zentren invasiv endovaskulér oder offen-
chirurgisch behandelt werden.

Die Entwicklung und Priifung von
Qualititsindikatoren wird im Rahmen
eines dreistufigen multimethodalen Pro-
jekts realisiert. Da bisher noch keine all-
gemein akzeptierten und erprobten Qua-
litatsindikatoren fiir die Zielerkrankung
existieren, ist eine interventionell-kon-
firmatorische Uberpriifung dieser Indi-
katoren nicht maéglich.

Das Projekt wird aus Mitteln des
Innovationsfonds des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) zur Foérde-
rung von Versorgungsforschung (§$ 92a
Abs. 2 SGB V und 92b SGB V) geférdert.
Zustindiger Projekttrager ist das Deut-
sche Zentrum fiir Luft- und Raumfahrt
(DLR).

Forderbeginnistder 1. April 2017. Die
Laufzeit des Projektes betragt insgesamt
36 Monate.



Priifung existierender
Qualitatsindikatoren

Systematische Literaturanalyse zur
Identifikation und Sammlung von
potenziellen Qualitatsindikatoren
und Ergebnisparametern

Fir die Entwicklung von Qualititsin-
dikatoren bei der PAVK-Behandlung
erfolgt eine systematische Analyse der
verfiigbaren Literatur auf der Grund-
lage von Metaanalysen, systematischen
Reviews und Leitlinien.

Retrospektive Analyse von
Routinedaten

Die retrospektive Analyse erfolgt anhand
der verfiigbaren Routinedaten der BAR-
MER (2005 bis 2015) iiber das Wissen-
schafts-Data-Warehouse (W-DWH). Die
geplanten sektoreniibergreifenden Lang-
zeitanalysen ermoglichen einen umfas-
senden Blick tiber die aktuelle Versor-
gungssituation.

Priifung neuer Qualitats-
indikatoren

Delphi-Verfahren mit Experten zur
Festlegung der Qualitatsindikato-
ren und Ergebnisparameter

Im Rahmen eines mehrstufigen Delphi-
Verfahrens mit Experten soll nach Sich-
tung der Literatur und der Routinedaten-
analysen (siehe 1.1 und 1.2 in @Tab. 1)
eine Festlegung und systematische Prii-
fung erfolgen, welche der vorgeschlage-
nen Indikatoren mit den Routinedaten
valide abbildbar sind. Parallel soll, eben-
falls im Rahmen eines Delphi-Prozes-
ses, ein Indikatorensatz fiir patientenre-
levante Ergebnisse (u. a. Gehstrecke, Le-
bensqualitat, Komplikationen) definiert
werden. Bei dem sogenannten Delphi-
Verfahren handelt es sich um eine mo-
derierte, strukturierte und mehrstufige
Befragung unter Experten.

Prospektive Erhebungen

Prospektive Erhebung von
Routinedaten der BARMER
Eine prospektive Erhebung der BAR-
MER-Routinedaten erfasst 9 Monate
lang jede dort routinemiflig abgerech-
nete invasive stationdre Behandlung der

PAVK mit einer Nachbeobachtung (Fol-
low-up) fiir weitere 12 Monate. Diese
prospektive Erhebung erfolgt inner-
halb der BARMER durch entsprechende
Filter- und Analyseroutinen im Routi-
nebetrieb.

Aufbau einer datenschutz-
konformen und datensicheren
Registerplattform (GermanVasc)
zur prospektiven Erhebung von
Primardaten

Unter Supervision durch den Fachbe-
reich Informatik der Universitit Ham-
burg (UHH) erfolgt die Entwicklung ei-
ner Registerplattform zur umfassenden
Erhebung, Speicherung und Weiterver-
arbeitung von Behandlungsdaten. Dabei
wird insbesondere gepriift, wie existie-
rende Techniken der Anonymisierung
bzw. Pseudonymisierung zum Schutzvon
Patientendaten verwendet werden kon-
nen, ohne dass eine Verkniipfung von
Datensdtzen zur weiteren statistischen
Analyse ausgeschlossen wird. Besonde-
rer Fokus liegt dabei auf standardisierten
oder geeigneten Datenformaten zum Ab-
speichern von medizinischen Metadaten.
Die Herausforderung besteht darin, zu-
sammen mit den Behandlern als Anwen-
dern der Plattform ausdrucksstarke Se-
lektionskriterien zu entwickeln, mit de-
nen geeignete Ergebnisse erzielt werden
kénnen, bei gleichzeitigem zuverlissigen
Schutz sensibler Datenfelder. Abschlie-
end sollen Schnittstellen zur Integrati-
on bestehender Datensitze, beispielswei-
se der Daten aus dem Wissenschafts-Da-
ta-Warehouse des Projektpartners BAR-
MER, zur nachhaltigen Verwertung um-
gesetzt und getestet werden.

Das Gesamtkonzept der Registerplatt-
form soll im Rahmen einer umfassen-
den Rechtsberatung sowie durch Ein-
holung eines externen Rechtsgutachtens
hinsichtlich der Datenschutzkonformi-
tit und Datensicherheit tiberprift wer-
den. Die Ergebnisse des Rechtsgutach-
tens sollten im dritten Projektjahr in die
Arbeiten einfliefen.

Die Registerplattform soll im Laufe
des Gesamtprojekts derartentwickeltund
ausgebaut werden, dass eine Verwertung
der Plattform nach Ende der Forderdauer
ermoglicht wird.

Prospektive Erhebung

von Primérdaten inkl.
patientenrelevanter Ergebnisse
zur invasiven Behandlung der
PAVK

Geplant ist der konsekutive Einschluss
aller stationdren Behandlungsfille mit
einer symptomatischen peripheren arte-
riellen Verschlusskrankheit im Stadium
ITA oder IIB (intermittierende Clau-
dicatio, belastungsabhingige Ischimie-
schmerzen), im Stadium IIT (kritische
Extremititenischimie mit Ruheschmer-
zen) oder IV (kritische Extremititen-
ischdmie mit Wundheilungsstérungen)
nach der Fontaine-Klassifikation und
invasiver endovaskulidrer (ER) oder of-
fen-chirurgischer (OR) Behandlung der
Lision. Der Einschluss soll iiber 9 Mona-
te mit einem anschlieffenden Follow-up
iiber 12 Monate erfolgen. Kalkuliert wird
auf Basis der oben genannten Zentrums-
befragung mit bis zu 10.000 Patienten
aus bis zu 30 Zentren. Es finden vier Pati-
entenvisiten statt: beim Einschluss, nach
3 Monaten, nach 6 Monaten und nach
12 Monaten. In der Literatur vorgeschla-
gene Qualititsindikatoren der PAVK-
Behandlung (z. B. MACE: schwere kar-
diovaskuldre Komplikationen, MALE:
schwere periphere Komplikationen, Of-
fenheitsrate, Reinterventionen und Am-
putationen) werden um die im Delphi-
Verfahren festgelegten Parameter inkl.
patientenrelevanter Ergebnisse (z. B. Le-
bensqualitdt) ergénzt.

Die Lebensqualitit soll durch verglei-
chende Verwendung eines generischen
(»short form“; SF-12) und eines spezi-
fischen Fragebogens (,walking impair-
ment questionnaire; WIQ) bei bis zu
n = 10.000 neu dokumentierten Patien-
ten in bis zu 30 Einrichtungen prospektiv
gemessen werden. Je nach Responserate
ist mit Angaben von etwa n = 3000 Perso-
nen zu rechnen. Die Akzeptanz, Giiltig-
keit und Zuverlédssigkeit der Verfahren
zur Messung der Lebensqualitit sollen
mithilfe von psychometrischen Metho-
den uberpriift werden.

Validierung der Routine- und
Registerdaten

Nach dem Ende der Follow-up-Dauer
werden die Erhebungen von Routi-
nedaten (BARMER) und Primirdaten
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(GermanVasc) miteinander verglichen,
um Aussagen zur externen und internen
Datenvaliditit zu treffen. Die hochste
wissenschaftliche Aussagekraft und De-
signstirke wiirde eine Verkniipfung bei-
der Datenquellen mit einem Matching
auf Personenebene erreichen, wobei
aufgrund der Datenschutzvorgaben vor-
aussichtlich auf einen Populations- oder
Gruppenvergleich zuriickgegriffen wer-
den muss. Die Analyse erfolgt mittels
inferenzstatistischer Priifung von Zu-
sammenhangshypothesen sowie mittels
Methoden zur Evaluation diagnostischer
Verfahren.

Implementierung und Priifung
eines Benchmarking-Konzepts

Fokusgruppe mit Experten

Im Rahmen eines mehrstufigen Delphi-
Verfahrens mit 20-30 Experten (Klini-
ker, Wissenschaftler und Betroffene) soll
nach Sichtung der Register- und Rou-
tinedatenanalysen (siehe 2.2.1 bis 2.2.4)
eine Festlegung und systematische Prii-
fung, welche der erfassten Indikatoren
hinreichend valide abbildbar sind, erfol-
gen. Parallel ist, ebenfalls im Rahmen
eines Delphi-Prozesses, die Definition ei-
nes finalen Indikatorensatzes fur die zu-
kiinftige Erhebung und das Benchmar-
king von Qualitdtsindikatoren inklusive
patientenrelevanter Ergebnisse geplant.

Registerbasiertes Benchmarking
und Qualitatsriickmeldungen
Implementierung des Benchmarking-
Systems. Die Primérdatenerhebungen
sollen zur Erprobung eines Benchmar-
king-Konzepts an die Behandler und
Einrichtungen (auf Zentrumsebene) zu-
riickgemeldet werden. Das Ergebnis
der eigenen Behandlungen wird daten-
schutzkonform durch Qualititsberichte
mit Verbesserungspotenzial an die teil-
nehmenden Zentren zuriickgemeldet.

Qualitative Befragung der Nutzer. Die
Nutzer (n = 30) des Benchmarking-Sys-
tems werden durch qualitative Interviews
(und ggf. durch andere Verfahren) zu ih-
rer Meinung in Bezug auf das Benchmar-
king-Konzept und deren Praktikabilitit
fir Anwender befragt.
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Verwertungspotenzial des
Projekts

Das hier beschriebene dreistufige und
multimethodale Projekt soll zu einer Ver-
besserung der Versorgung von PAVK-
Patienten fithren. Dabei liegt ein Schwer-
punktauchindem Verwertungspotenzial
nach dem Ende der Forderungsdauer.
Geplant ist die systematische Identifi-
kation und Sammlung von potenziellen
Qualitatsindikatoren und Ergebnispa-
rametern sowie patientenrelevanten In-
dikatoren und deren einheitliche Fest-
legung durch ein mehrstufiges Delphi-
Verfahren mit Experten inklusive betrof-
fenen Patienten. Die Ergebnisse werden
fur zukiinftige Projekte der vaskuldren
Versorgungsforschung und Qualitétssi-
cherung in Deutschland zur Verfiigung
gestellt. Das vorliegende IDOMENEO-
Projekt schafft damit eine Referenzbasis
fir Folgeprojekte und evaluiert Moglich-
keiten zur Nutzung von Routinedaten zur
PAVK-Behandlungin Deutschland sowie
deren Verkniipfung mit Primérdaten-
quellen. Aus einem wissenschaftlichen
Verfahrensvergleich unter Beriicksich-
tigung der Lebensqualitit kénnen vor-
aussichtlich Behandlungsempfehlungen
fir eine Patientenpopulation abgeleitet
werden, die derzeit iiber 40 % des gefaf3-
medizinischen Versorgungsspektrums
ausmacht und fiir die bisher keine ein-
deutigen Empfehlungen verfigbar sind.

» Fiiriiber 40 % des gefaBmedi-
zinischen Versorgungsspektrums
sind keine eindeutigen
Empfehlungen verfiigbar

Das Gesamtkonzept der Registerplatt-
form, zum Datenschutz und zu Schnitt-
stellen zur Integration bestehender Da-
tensdtze soll nach Fertigstellung des
Rechtsgutachtens nach dem Ende der
Forderdauer auch anderen medizini-
schen Fachbereichen zur Verfiigung
gestellt werden.

Die Erprobung und Evaluation eines
Benchmarking-Konzepts und die Quali-
tatsberichte mit Verbesserungspotenzial
zur Einhaltung von Qualititsstandards in
der Gefdfimedizin schaffen die Grundla-

ge fiir die Einfithrung einer dauerhaften
Qualitdtsinitiative der GefifSmedizin
nach dem Vorbild der US-amerikani-
schen ,Vascular Quality Initiative“ (VQI,
www.vascularqualityinitiative.org). Fiir
den erfolgreichen Fortbetrieb der Regis-
terplattform GermanVasc nach dem En-
de der Férderdauer evaluiert die Arbeits-
gruppe GermanVasc (wWww.germanvasc.
de) finanzielle und infrastrukturelle Lo-
sungen zum dauerhaften Weiterbetrieb.
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