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	Textfeld 5: Entwicklung eines Goldstandards für regionale Outcome-Messung am Beispiel Darmkrebs-Früherkennung 
	Textfeld 6: Anhand einer Checkliste von 27 Kriterien sollen gemäß STROSA [1] strukturierte und möglichst vollständige Informationen über die Nachvollziehbarkeit des methodischen Vorgehens bei Sekundärdatenanalysen dargelegt werden, um die interne und externe Validität einschätzen zu können. Vor diesem Hintergrund wurde ein regionales TK-Projekt zur informierten Entscheidung bei Darmkrebsfrüherkennung evaluiert. Hierbei haben anspruchsberechtigte Versicherte neben einem persönlichen Anschreiben auch darmkrebsspezifische Informationen erhalten. Zur Evaluation wurden GKV-Routinedaten mit Befragungsergebnissen (Primärdaten) verbunden (Datenlinkage). Anhand des Antwortverhaltens bei der Primärdatenerhebung wurde gemessen, inwiefern eine informierte Entscheidung getroffen wurde. Anschließend wurde anhand der Sekundärdaten analysiert, inwiefern sich nachgelagerte Leistungsinanspruchnahmen zwischen "informiert" und "uninformiert" unterscheiden.
	Textfeld 7: Ziel dieses Beitrags ist, die Auswirkung von verschiedenen Selektions- und Analysemethoden auf die Ergebnismessung detailliert darzustellen, um daraus abgeleitet einen Goldstandard für künftige Evaluationen entwickeln zu können. Eine Implementierung wäre beispielsweise in Form einer Weiterentwicklung der STROSA-Kriterien denkbar. Alternativ wäre zu diskutieren, eine "Gute Praxis Regionalanalysen" zu erarbeiten, und zwar in Analogie zur "Guten Praxis Sekundärdatenanalysen" [2], die von der Arbeitsgruppe Erhebung und Nutzung von Sekundärdaten (AGENS) der Deutschen Gesellschaft für Sozialmedizin und Prävention (DGSMP) und der Deutschen Gesellschaft für Epidemiologie (DGEpi) entwickelt wurde und sich als methodischer Standard inzwischen fest etabliert hat.
	Textfeld 8: Datengrundlage war neben einer bundesweiten TK-Vergleichskohorte ohne aktive Intervention (n = 373.293) ein Kollektiv von 2.251 TK-Versicherten aus Bayern mit zusätzlichen Primärdatenangaben. Als GKV-Leistungen wurden neben der ambulanten (u.a. GOP 01741) auch die stationäre (u.a. OPS 1-650) Koloskopie berücksichtigt, darüber hinaus die Beratung zur Krebsfrüherkennung sowie die Untersuchung auf Blut im Stuhl). Um die Effekte der regionalen Interventionsmaßnahmen beurteilen zu können, wurden die gemessenen Inanspruchnahmen mit der bundesweiten Kohorte verglichen und regional und geschlechtsspezifisch ausdifferenziert. Aufgrund des hohen Informationsgehalts infolge des Datenlinkages bestehen verschiedene Möglichkeiten, eine adäquate Kontrollgruppe zu selektieren: in Analogie zu RCT-Studien entweder als intention-to-treat (ITT) auf Basis der GKV-Daten oder alternativ per-protocol (PP) auf Basis der Primärdaten. 

	Textfeld 9: Als Ergebnis der Primärdaten trafen 58,7% der Versicherten (n = 1.322) keine informierte Entscheidung zur Teilnahme an der Vorsorge (Gruppe non-informed), 929 Versicherte (41,3%) hingegen eine informierte Entscheidung (Gruppe informed). In Bayern wurde bei Versicherten, die keine informierte Entscheidung trafen (Gruppe non-informed), in 23,7% der Fälle eine Koloskopie durchgeführt, während bei den informierten Versicherten (Gruppe informed) die Quote bei 13,7% lag (χ²-Test: p < 0,001). In der bundesweiten Vergleichskohorte variierte die Koloskopiequote je nach Selektionsmechanismus und Analysemethodik (ITT vs. PP) zwischen 6,8% und 21,4%. Bei den anderen Leistungen kam es teilweise zu gegenläufigen Ergebnissen. Der Anteil von Versicherten, die sich beraten ließen, war bei non-informed (25,0%) etwas höher als bei informed (22,4%). Der jährliche Hämoccult für Versicherte ab 50 Jahren war bei non-informed (23,0%) deutlich geringer als bei informed (33,1%) (p < 0,001).  
	Textfeld 10: Die Gruppen informed und non-informed zeigen deutliche Unterschiede in Art und Umfang der Leistungsinanspruchnahme. Die Koloskopie als relativ invasives Verfahren wird bei Versicherten, die eine informierte Entscheidung getroffen haben, um fast die Hälfte weniger in Anspruch genommen. Da der Hämoccult als Alternative zur Koloskopie in der Gruppe informed in beiden Altersgruppen etwas mehr in Anspruch genommen wurde, kann dies als möglicher Kompensationseffekt interpretiert werden. Ohne detaillierte Angaben der verwendeten Selektionsmethodik ist eine (Erfolgs-) Bewertung der Maßnahmen zum Einladungsverfahren im Vergleich zur Bundesebene ohne aktive Intervention unzulässig. Insbesondere wenn im Rahmen der Politikfolgenforschung "einfache" Ergebnisdarstellungen erwartet werden, sollte durch vollständige Nachvollziehbarkeit der Evaluationsmethodik maximale Transparenz gezeigt werden, um mögliche Interessenskonflikte zu minimieren. 
	Textfeld 20: [1] Swart E et al.: STandardisierte BerichtsROutine für Sekundärdaten Analysen (STROSA) – ein konsentierter Berichtsstandard für Deutschland, Version 2. Gesundheitswesen 2016; 78(S 01). [2] Arbeitsgruppe Erhebung und Nutzung von Sekundärdaten (AGENS): Gute Praxis Sekundärdatenanalyse (GPS), Leitlinien und Empfehlungen. 3. Fassung 2012, geringfügig modifiziert 2014.


