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.

Relevanz

 Entscheidungen im Gesundheitswesen (in der Versorgung selbst sowie auf politischer
Ebene) erfolgen haufig unter Unsicherheit.

* Informationen aus Registern kdnnen dazu beitragen, Transparenz zu schaffen und diese
Unsicherheit in Teilen zu reduzieren, da sie u.a. Erkenntnisse generieren zur:

« Behandlungsrealitat und Versorgungsqualitat,
« Wirksamkeit von Mal3nahmen in der Routineversorgung,
* Nutzenbewertung von Arzneimitteln

ABER:
« Der Aufbau und der Betrieb von Registern ist ressourcenintensiv und kostet.
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Vorführender
Präsentationsnotizen
Auch unterstützen Register die Forschung durch zielgerichtetere Hypothesengenerierung, bei der Rekrutierung. 
Ich werde mich im Vortrag aber zunächst auf die anderen Bereiche konzentrieren.


.

Fallbeispiel

Risikoadaptierte Pravention bei Brust- und Eierstockkrebs

e Frauen mit familiar erndhtem Risko fir Brust- und Eierstockkrebs erhalten im Rahmen der Betreuung
durch Einrichtungen des Deutschen Konsortiums Familidrer Brust- und Eierstockkrebs Angebote flr
eine individualisierte risikoadaptierte Friherkennung und Pravention;

Wobei kann ein Register u.a. unterstltzen?
« Erkenntnisgenerierung zur Entstehung und zum Verlauf von erblich bedingten Krebserkrankungen,;
« Daten, um den Einfluss neuer Risikogene zu untersuchen;

« Daten, um die Wirksamkeit von Praventionsmalinahmen (z.B. intensivierte Friherkennung,
prophylaktische Operationen) zu Uberprifen sowie die Sicherheit und den Schaden einer Behandlung
zu Uberwachen
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Vorführender
Präsentationsnotizen
Von den jährlich etwa 70.000 Frauen in Deutschland mit der Diagnose Brustkrebs und den etwa 8000 Frauen mit Eierstock-krebs weist jede dritte eine familiäre Krebsbelastung auf.



.

Ausgangsfrage

Lohnt sich das?

|
‘ Ist der Aufbau und Betrieb eines

Registers kosteneffizient im Vergleich zu ')
alternativen Datenquellen?

66

Wie steht es um den Return on I

Investment? ,,
I |

Welche Kosten-Nutzen-Relation ergibt
sich aus der Nutzung eines Registers flr 99
klinische und politische Entscheidungen?
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I
‘ ‘ Konnen Versorgungsprozesse und
I Outcomes verbessert werden? 99

J

]
66 rihrt der Einbezug von Registerdaten zu I

I einer besseren Ressourcennutzung? 99
J
Kann die De-Implementierung I
ineffizienter Praktiken unterstitzt ')
werden?
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Vorführender
Präsentationsnotizen
Fehlentscheidungen ohne Daten sind ebenfalls teuer


Analyseformen in der gesundheitsokonomischen Evaluation

Value of Information
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vergleichend

Kosten-Minimierungs-Analyse
(cost-minimization analysis — CMA)

Kosten-Effektivitats-Analyse
(cost-effectiveness analysis — CEA)

Kosten-Nutzwert-Analyse
(cost-utility analysis — CUA)

Kosten-Nutzen-Analyse
(cost-benefit analysis — CBA)

Kosten-Konsequenz-Analyse
(cost-consequence analysis — CCA)
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Gibt es Hinweise aus der Literatur?

O'PLOS |one
RESEARCH ARTICLE

Impact of clinical registries on quality of
patient care and clinical outcomes: A
systematic review

Dewan Md Emdadul Hoque'-?*, Varuni Kumari', Masuma Hoque', Rasa Ruseckaite',
Lorena Romero®, Sue M. Evans’'

1 Department of Epidemiology and Preventive Medicine, School of Public Health and Preventive Medicine,
Meonash University, The Alfred Centre, Melbourne, Victoria, Australia, 2 Maternal and Child Health Division,
International Centre for Diarrhoeal Diseases Research in Bangladesh, Dhaka, Bangladesh, 3 The lan Potter
Library, The Alfred Centre, Melboume, Victoria, Australia

Publiziert 2017 (n=17; keine 6kon. Evaluation):
* Impactmessung von Registern selten priméares Ziel der
Studien;

» Register haufig Teil komplexerer Interventionen
»<Zuschreibbarkeit* der identifizierten Effekte
unklar

» Umsetzung abgeleiteter Handlungskonsequenzen
unsicher

Open access Original research

BMJ) Open Economic evaluation of clinical quality
registries: a systematic review

Peter Lee ©,' Ken Chin,"? Danny Liew," Dion Stub,"* Angela L Brennan,’
Jeffrey Lefkovits," Ella Zomer'

Publiziert 2019 (n=4):
* eingesetzte Methoden:
o Kosten-Effektivitats-Analysen (z.B. Kosten
pro vermiedenes Event),
 Kosten-Nutzen-Betrachtung (ROI,
Einsparungen zu Gesamtkosten)

e Limitationen:
* keine einheitliche Perspektive in der 6kon.
Evaluation;
* Auseinanderfallen von Kosten und Nutzen;
o Zuschreibbarkeit der Effekte;
e Wahl des Comparators; ...

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0183667
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https://doi.org/10.1136/bmjopen-2019-030984
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Vorführender
Präsentationsnotizen
keine Etablierte Methode oder Kriterien zur Modellierung des ökonomischen Wertes von Registern. 
Es bestehen Einzelstudien zu einzelnen Registern, selten aber mit dem Primärziel, den Impact zu messen. 


.

Gibt es Hinweise aus der Literatur?
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Vorführender
Präsentationsnotizen
Verwendung in einer Entscheidungssituation kann vom originären Nutzungszweck entkoppelt sein (>> weitere Nutzung)


Wirkungspfad medizinischer Register

Vertrauen

Input-Ebene (% und Q@Z

Verwendbarkeit

Datenerfassung Datenmanagement
Qualitatssicherung
Dokumentation; Plausibilitatsprifungen;
Datenschnittstelle oder MaBnahmen zur
manuelle Eingabe Datenvollstandigkeit
Verbesserungen I ndevoingaisinicer
in der Versorgun [
sung Versorgung
Versorgungshandeln Nutzung in
politische Rahmensetzung Entscheidungen
Implementierung, Versorgungssteuerung,
De-Implementierung Qualitatssicherung,

Forschungspriorisierung
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Informationen .
statt

Rohdaten

Datenaufbereitung
Analyse

Auswertungen;
Modellentwicklungen
(z.B. Risikoscores)

75 Entscheidungs-
=& relevante
> Evidenz
Interpretation
Kontextualisierung

Erkenntnisgewinn zu
Versorgung, Wirksamkeit und
Nebenwirkungen
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Vorführender
Präsentationsnotizen
rotes Kreuz: Bisherige Methoden messen am Ende des Wirkungspfad und sind damit nicht nur abhängig davon, dass:
Informationen aus Registern entscheidungsrelevant sind und
in der Entscheidung zu besseren Entscheidungen genutzt werden, sondern auch
dass Entscheidungen auf der Handlungsebene sowohl politisch als auch in der Versorgung aufgenommen werden

gelbes Kreuz: Eine ökonomische Bewertung von Registern könnte aber auch schon früher erfolgen und eher die Frage stellen, wie der Beitrag, den Register zur Reduktion von „Unsicherheit“ bei Entscheidungen leisten, ökonomisch bewertet werden kann


Value of Information — eine geeignete Erganzung?

Der Vol Ansatz ermittelt den erwarteten Nutzen, der durch bessere Entscheidungen dank
zusatzlicher Information (z.B. aus einem Register) entsteht und stellt diese den Kosten
gegenuber.

« \Was ware es uns wert, eine bestimmte Unsicherheit zu beseitigen?

Der Ansatz misst, wie viel besser wir entscheiden wirden, wenn Unsicherheit reduziert oder
sogar eliminiert wird.

Vol ist kein statischer Eigenschaftswert einer Datenquelle (z.B. eines Registers), sondern
eine funktionale Grol3e im Kontext einer konkreten Entscheidungsfrage unter Unsicherheit.

* Ein und dasselbe Register kann in einer Situation sehr hohen und in einer anderen gar
keinen Informationswert erzeugen.

Wichtig: Vol berechnet stets den erwarteten Wert zusatzlicher Informationen!
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Value of Information — eine geeignete Erganzung?

Vol in der Anwendung

« Kerngrofien:

 Expected value of perfect information (EVPI): Der EVPI ist der Unterschied zwischen dem
erwarteten Nutzen, wenn wir perfekte Information hatten, und dem bestmaoglichen erwarteten
Nutzen auf Basis unserer aktuellen Unsicherheit.

« Expected value of partial perfect information (EVPPI): Uber den EVPPI kann berechnet werden,
wenn Unsicherheit in bestimmten Parametern beseitigt werden wirde.

« Expected value of sample information (EVSI). Der EVSI errechnet den Wert konkreter
Information (z.B. aus Registern).

« EVSI kann direkt als Ergebnis der Analyse verwendet werden

« EVSI kann mit den Kosten flir eine konkrete Information (z.B. Kosten flr den Aufbau und den
Betrieb von Registern) kombiniert werden >> Expected Net Benefit of Sampling (ENBS)

Value of Information :akultﬁt fiir Wirtschaftswissenschaft
. L. . . Schumpeter School of
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Business and Economics


Vorführender
Präsentationsnotizen
„Der Expected Value of Perfect Information (EVPI) gibt den maximalen Wert an, den perfekte Information liefern könnte – als obere Schranke.�Der Expected Value of Sample Information (EVSI) dagegen bewertet den realen Nutzen einer konkreten Datenquelle – etwa eines Registers – zur Reduktion von Unsicherheit.“


Value of Information — eine geeignete Erganzung?

Herausforderungen:

Kontextgebundenheit: klare Definition der Entscheidungssituation

« Datenverfuigbarkeit: Entscheidungsnahe der Inhalte

 Modellierungskomplexitat: es braucht ein entscheidungsanalytisches Modell

* Interpretationshirden: nicht intuitiv verstandlich; Verwechslung mit ,Return on Investment*

 Unsicherheit in der Qualitat der Registerdaten: Wie gut sind die (geplanten) Daten in der
tatsachlichen Anwendung wirklich?

« zeitliche und institutionelle Anschlussfahigkeit: Finanzierung der Modellierungsarbeit
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Value of Information — eine geeignete Erganzung?

Herausforderungen:

Kontextgebundenheit: klare Definition der Entscheidungssituation

« Datenverfuigbarkeit: Entscheidungsnahe der Inhalte

 Modellierungskomplexitat: es braucht ein entscheidungsanalytisches Modell

* Interpretationshirden: nicht intuitiv verstandlich; Verwechslung mit ,Return on Investment*

 Unsicherheitin der Qualitat der Registerdaten: Wie gut sind die (geplanten) Daten in der
tatsachlichen Anwendung wirklich?

« zeitliche und institutionelle Anschlussfahigkeit: Finanzierung der Modellierungsarbeit
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Value of Information — eine geeignete Erganzung?

Implikation fur die Anwendung des Value of Information Ansatzes

Vertrauen . Informationen p _
und statt l'

Qualitatskriterien

Bewertungskatalog fur
die verschiedenen
Nutzungsdimensionen

(Reifegradmodell)

Input-Ebene P
Verwendbarkeit Rohdaten

Datenerfassung Datenmanagement Datenaufbereitung
Qualitatssicherung Analyse
Dokumentation; Plausibilitatspriifungen; Auswertungen;
Datenschnittstelle oder MaBnahmen zur Modellentwicklungen
manuelle Eingabe Datenvollstandigkeit (z.B. Risikoscores)

. Beitragzu ™ Entscheidungs-
) Anderungen in der E‘«Eé]’»ﬁ' | relevante
4 Versorgung e Evidenz

Verbesserungen

in der Versorgung

kontextbezogenes
Potential

Versorgungshandeln Nutzung in Interpretation
politische Rahmensetzung Entscheidungen Kontextualisierung , COUBRIOEARE.
Fahigkeit, Unsicherheit
Implementierung, Versorgungssteuerung, Erkenntnisgewinn zu in derem;?’;‘:he”de”
De-Implementierung Qualitatssicherung, Versorgung, Wirksamkeit und  ChreCHeIcirg:
” ] ) situation reduzieren zu
Forschungspriorisierung Nebenwirkungen kénnen
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Vorführender
Präsentationsnotizen
Die ökonomische Bewertung eines Registers anhand des Value of Information setzt eine bestimmte Qualitätsgrundlage voraus. Sie bestimmt maßgeblich, ob und wie stark ein Register Entscheidungsunsicherheit reduziert. 
Zudem muss vorab geprüft werden, ob ein Register überhaupt das Potenzial zur Reduktion von Entscheidungsunsicherheit hat. 

Bevor ich mich mit dem VoI beschäftige, sollte ich diese beiden Aspekte prüfen


Value of Information — eine geeignete Erganzung?

Implikation far die Anwendung des Value of Information Ansatzes

Entscheidungssituation
identifizieren und
Unsicherheiten
analysieren

Entscheidungsmodell
entwickeln

Value of Information
Juliane Kodberlein-Neu | Seite 14

Potentielle
Datenquellen sichten

Register, Studien,
Routinedaten

Qualitat und Eignung
zur Reduktion der
Unsicherheit prifen

Entscheidungsrelevante
ZielgroRen?
Sind die Daten
modellierbar?
Sind die Daten
kontextintegrierbar?

0-0-0-0-0

Value of Information
Analyse

fur alle geeigneten
Datenquellen
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Vorführender
Präsentationsnotizen
Was heißt das für die Anwendung des VoI?



Value of Information — eine geeignete Erganzung?

Fallbeispiel (Szenario und Zahlen fiktiv!): HerediCaRe-Register

e Langzeit-Dokumentation von genetischen und klinischen Daten aus der Routineversorgung
bel Frauen mit einer erblichen Belastung fur Brust- und Eierstockkrebs

Soll die risikoadaptierte Friherkennung fir Frauen mit erblicher Belastung fir Brust- und

Eierstockkrebs als flachendeckende GKV-Leistung (aul3erhalb einer Vergltung tber
8140a SGB V eingefuhrt werden?

Entscheidungssituation:

1) Sofortige Einfihrung auf Basis der aktuellen Evidenz trotz Unsicherheit?

2) (Abwarten und) Nutzung von Registerdaten flr eine verbesserte Entscheidung?

Fakultat fiir Wirtschaftswissenschaft
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Vorführender
Präsentationsnotizen
Nutzungszweck:

Wie ist langfristig der klinische Nutzen und Schaden von präventiven und therapeutischen Maßnahmen?
Wie gut sind Versorgungs- und Lebensqualität sowie die Sicherheit der medizinischen Behandlung der Ratsuchenden und Patientinnen/Patienten?

Unterschied zu CEA zeigen (wenn möglich)


Value of Information — eine geeignete Erganzung?

Fallbeispiel (Szenario und Zahlen fiktiv!): HerediCaRe-Register

Aktueller Wissensstand:

« Effekt der Fruherkennung auf die Brustkrebs-Mortalitat: 20% Reduktion (95% CI: -5%; 45%)
o Kriterium far die Einfihrung: > 10% Reduktion

« Wabhrscheinlichkeit, dass der wahre Effekt bei > 10% Reduktion liegt: 78,8%

Verbesserte Evidenzlage durch das Register:

« Dank neuerer und fundierterer Daten zeigt sich, dass die Streuung des Effekts geringer ist als
angenommen

« Wahrscheinlichkeit, dass der wahre Effekt bei > 10% Reduktion liegt: 89,4%

Expected Value of Sample Information:

* Im Ergebnis generiert das Register eine um 10,6%-Punkte hohere Entscheidungssicherheit

« ausgehend von 5.000 betroffenen Frauen pro Jahr, wirden ca. 530 von einer besseren Entscheidung
profitieren

 Monetéarer Wert pro vermiedene Fehlentscheidung (z. B. unnétige Belastung, Folgekosten): 3.000 €

« EVSI: 1.590.000 € pro Jahr

Fakultat fiir Wirtschaftswissenschaft
Schumpeter School of
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Vorführender
Präsentationsnotizen
Nutzungszweck:

Wie ist langfristig der klinische Nutzen und Schaden von präventiven und therapeutischen Maßnahmen?
Wie gut sind Versorgungs- und Lebensqualität sowie die Sicherheit der medizinischen Behandlung der Ratsuchenden und Patientinnen/Patienten?

Unterschied zu CEA zeigen (wenn möglich)


Value of Information — eine geeignete Erganzung?

Fallbeispiel (Szenario und Zahlen fiktiv!): HerediCaRe-Register

Wiegen die Kosten des Registers den Informationswert auf?
« jahrliche Kosten des Registers mit Bezug zum Datenmaterial: 500.000 €
» Expected Net Benefit of Sampling: 1.590.000 € - 500.000 € = 1.090.000 € pro Jahr

—> Die Investition in bessere Daten Uber das Register ware sinnvoll

Achtung: Opportunitatskosten durch Abwarten!

 Wenn die Entscheidung nicht gleich getroffen wird, sondern erst z.B. nach 3 Jahren, da dann
entsprechende Auswertungsergebnisse verfligbar sind, entstehen Verluste durch unterlassene
MalRnahmen, die den Informationswert tbersteigen kdnnten!
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Vorführender
Präsentationsnotizen
Nutzungszweck:

Wie ist langfristig der klinische Nutzen und Schaden von präventiven und therapeutischen Maßnahmen?
Wie gut sind Versorgungs- und Lebensqualität sowie die Sicherheit der medizinischen Behandlung der Ratsuchenden und Patientinnen/Patienten?

Unterschied zu CEA zeigen (wenn möglich)


.

Value of Information
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"Wissen kostet — aber Nicht-Wissen auch"

Der Value of Information Ansatz macht das Ausmalfd
an Unsicherheit sichtbar, welches in
Entscheidungssituationen durch Register(daten)
reduziert werden kann und erscheint damit als eine
sinnvolle Ergadnzung zu anderen Methoden.

Die Reduktion der Unsicherheit kann je nach
Nutzungszweck unterschiedlich sein. Eine
Betrachtung auf Ebene konkreter
Entscheidungssituationen unterstutzt die
feingranulare Weiterentwicklung von Registern.

Der Value of Information Ansatz ist im begrenzten
Mal3e praxistauglich. Methodische Optimierungen,
z.B. Rapid Estimation Ansatze, erlangen daher mehr
und mehr Aufmerksamkeit.
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Vorführender
Präsentationsnotizen
Alles bisherigen Ansätze haben ihre Vorteile (z.B: CEA einfach in der Anwendung) aber auch Nachteile (z.B: VoI nicht intuitiv, Modellierung)

Was hilft es, auf die Entscheidungsebene zu gehen? >> Register hinsichtlich der „lohnenden Nutzungszwecke“ optimieren

Vorteil, wenn VOI mit hinzugenommen wird: Wenn wir eine bessere Evidenzbasierte Entscheidungsfindung wollen, sollten auch Entscheidungen als Analyseebene in den Fokus rücken
 Ausblick Rapid Estimation: https://shiny.york.ac.uk/rane/#tab-3959-3


Kontakt

Value of Informationen — ein geeigneter gesundheitsbkonomischer Bewertungsrahmen
fur medizinische Register?

Prof. Dr. Juliane Kdberlein-Neu

Lehrstuhl flr Versorgungsforschung und Gesundheitsokonomische Evaluation
Bergische Universitat Wuppertal

koeberlein@wiwi.uni-wuppertal.de

oder Uber: Linkedln & ResearchGate

UNIVERSITAT
WUPPERTAL

Schumpeter School of
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