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« Nutzung von Sekundardaten hat zunehmende
Bedeutung fur epidemiologische Fragestellungen

« Vor der Verwendung sollte eine Validierung
durchgefuhrt werden

- Wichtige Voraussetzung fur spatere Untersuchungen
zU teratogenen Arzneimittelwirkungen

« Ziel:
Validierung von Schwangerschaftsoutcomes in den
Daten der German Pharmacoepidemiological Research

Database (GePaRD) durch den Vergleich mit
reprasentativen Angaben fir Deutschland
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t iiew Deutsche pharmakoepidemiologische  BIPS

Forschungsdatenbank ;

» 4 gesetzliche Krankenversicherungen
« 2 regionale und 2 Uberregionale Krankenkassen

e Ca. 15 Millionen Versicherte
 Daten von 2004-2009

S

B% - 11%
1% - 14%
I 14% - 17%
. 17% - 20%
0 - 23%
N - 50

Abbildung: Bevolkerungsanteile in der Datenbank

nach Bundesland
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/ Stammdaten \

» Geschlecht

» Geburtsjahr

* Gemeindekennziffer

* Staatsangehdrigkeit
(vergrobert)

* Beginn/Ende der
Versicherungszeit

* Versicherungsart

* Abmeldegrund

» Zuzahlungs-
befreiungen

* Pflicht- oder freiwillig
versichert

* Austrittsgrund

/Kran kenhausdaterﬁ

* Krankenhaus 1D

* Beginn/Ende der
stationaren
Behandlung

» Aufnahmegrund

» Aufnahmediagnose
(ICD 10-GM)

» Sekundardiagnose
(ICD 10-GM)

* Entbindungsdatum

* OPS mit Datum

» Operationsdatum

\

B

PS

/Ambu lante Daten\

* Arztnummer
(Pseudonym)

* Fachgebiet

* Abrechnungsquartal

* Diagnose (ICD 10-
GM)

* Diagnosesicherheit

* Seitenlokalisation

* OPS mit Datum

* EBM mit Datum

Verschreibungsdaten

» Apotheken-
kennzeichen

* Verordnungsdatum

» Abgabedatum

* Verschreibender Arzt

nummer

* Pharmazentral-

Q/Iengenfaktor
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Studienpopulation

« Einschlusskriterien:
* 10-49-jahrige Frauen
« 2004-2006 durchgangig versichert
« Wohnregion in Deutschland

Beginn und Ende 2005
Beginn 2004

> Ende in 2006
2004 | 2005 2006

Abbildung: Darstellung von Schwangerschaftszeiten
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Klassifikation der
Schwangerschaftsoutcomes

« 6 Kategorien:

Termingerechte Entbindung
(beinhaltet Ubertragene
Schwangerschaften) « Entbindungen

Vorzeitige Entbindung
Totgeburt
Induzierter Abort

Extrauteringraviditat (Eileiter- und
Bauchhohlenschwangerschatft)

Spontaner Abort (beinhaltet Mola hydatidosa (Blasenmole))

V.a. Extrauteringraviditdt ~ V.a. drohenden Abort  drohende Frihgeburt termingerechte Entbindung

l L l

Abbildung: Beispielhafter Verlauf von Diagnosstellungen wahrend der Schwangerschaft

BiPS
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ldentifizierung von Entbindungen

Stat. Entbindungsdat.
Stat. OPS
Stat. ICD-10 GM

Amb.EBMu.OPS  , =22

Stat. Datum

Entbindung(en)

(154 Tage +/-: Loschen aller Codes)

Stat. OPS

\

Entbindung(en)

ja ein

BiPS

Stat. ICD-10 GM

Totgeburt
Vorzeitige Entbindung

(Codes loschen)

Entbindung(en)

(Codes loschen)

—

Amb. EBM
u. OPS

e |

Entbindung(en)

Termingerechte
Entbindung

(Codes loschen)

nein

10

Keine Entbindung
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BiPS

Bsp.: Frau mit einer Totgeburt am 05.07.2005 (identifiziert im vorherigen Schritt)

2005:

2005:

Diese Zeitrdume (01.01-01.02 + 06.07-31.12) werden im
weiten Schritt auf induzierte Aborte untersucht:

11

Hierarchie:

Stat. OPS
Amb. EBM
Stat. ICD-10 GM
Amb. OPS

Folgende Zeitrdume werden im weiteren
Schritt (Identifizierung von
Extrauteringraviditaten) untersucht:

01.01.-01.02.

06.07.-01.08.

11.10.-31.12.
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 Interne Validierung
» Plausibilitatsprifung der Kombinationen der Outcomes

« Externe Validierung

» Vergleich des Anteils der ambulanten Entbindungen mit
externen Statistiken

* Vergleich der Rate von induzierten Aborten,
Extrauteringraviditaten, vorzeitigen Entbindungen und
Totgeburten mit externen Statistiken
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20

18 ]
16 ]

14

12

10

Prozent (%)

10-14 15-19 20-24 25-29 31-34 35-39 40-44 45-49

Altersgruppen (Jahre)

O Studienpopulation ® Bundesstatistik

Abbildung: Studienpopulation in 5-Jahres-Altersgruppen im Vergleich zu Bevdlkerungsdaten des Statistischen
Bundesamtes in 2005
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* |dentifizierung von 94.261 Schwangerschaftsoutcomes

1,77%

5:41% B Termingerechte
Entbindungen
10,27% ® Vorzeitige Entbindungen
B Spontane Aborte

O Induzierte Aborte

O Extrauteringraviditaten

B Totgeburten
78,62%

Abbildung: Verteilung der Schwangerschaftsendpunkte der Studienpopulation in 2005 nach den Kategorien
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Anzahl | Spalten-
(N) prozent

1 Outcome pro Frau (2005)

Termingerechte Entbindung 73.747 78,66
Vorzeitige Entbindung 9.618 10,26
Spontaner Abort 4.759 5,08
Induzierter Abort 3.285 3,50
Extrauteringraviditat 1.577 1,68
Totgeburt 255 0,27

Outcomekombinationen (2005)

2 spontane Aborte 91 0,10
1 termingerechte Entbindung, 1 spontaner Abort 90 0,10
Sonstige Kombinationen (nachste Tabelle) 327 0,35

Gesamt 93.749 100,00
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Anzahl | Spalten-
(N) prozent

Weitere Outcomekombinationen (2005)

2 termingerechte Entbindungen 86 0,09

1 termingerechte Entbindung, 1 induzierter Abort 69 0,07

1 vorzeitige Entbindung, 1 spontaner Abort 31 0,03

2 induzierte Aborte 26 0,03

2 Extrauteringraviditaten 20 0,02

1 Extrauteringraviditat, 1 spontaner Abort 19 0,02

1 termingerechte Entbindung, 1 Extrauteringraviditat 17 0,02
1 induzierter Abort, 1 spontaner Abort 15 0,02

1 termingerechte Entbindung, 1 vorzeitige Entbindung 14 0,01
1 vorzeitige Entbindung, 1 Extrauteringraviditat 10 0,01

1 vorzeitige Entbindung, 1 induzierter Abort 5 0,01
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Anzahl pro 100 Lebendgeburten (%)
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1,08 1,80
0 ————

1,07 1,60

————

Ambulant 2005 Stationar 2005 Ambulant 2006 Stationar 2006

O Studienpopulation ™ Bundesstatistik

Abbildung: Lebendgeburten in 2005 u. 2006 nach Entbindungsort (Daten aller Neugeboreren vom Statistischen
Bundesamt, Daten der stat. Entbindungen aus der Krankenhausstatistik)
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Anzahl pro 100 Lebendgeburten

Abbildung: Vergleich der Raten der Outcome-Kategorien mit Daten des Statistischen Bundesamtes

Vergleich der Outcome-Raten
mit externen Statistiken

18,08

11,55

4,09

1,99 1,85

Extrauteringraviditat Induzierter Abort Vorzeitige Entbindung

8,90

0,32 0,36
—

Totgeburt

O Studienpopulation

B Bundesstatistik
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Diskussion
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|dentifizierung ambulanter Lebendgeburten moglich

Erfolgreiche identifizierte Schwangerschaftsoutcomes:
 Alle Entbindungen (Lebend- sowie Totgeburten)
« Extrauteringraviditat

Uberschatzung vorzeitiger Entbindungen (12 vs. 9)
« Aufnahme: drohende Frihgeburt; termingerechte Entbindung

Unterschatzung induzierter Aborte (4 vs. 18)
 Erstattung nur bei med. oder kriminologischen Hintergrund

Unterschatzung spontaner Aborte (5 vs. 10-15%)
« Unklare Inanspruchnahme der Leistungen

* Hosang B.: Abort-Pravention, Diagnostik und Therapie. Frauenheilkunde up2date 2009, 3:37-51
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