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Einführung und Hintergrund 

• „Interest has increased in the role of observational studies, 

and more specifically in registries and other electronic data 

sets, as a way to fill critical gaps in evidence“. 

 

• „Methodological research is needed to increase 

understanding of what constitutes quality in these data 

sources“. 
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Einführung und Hintergrund 

  • Artikelserie in Lancet (2009, 
issue 374) zu Surgical 
Innovation and Evaluation 
 

• „RCTs should be used 
whenever possible to 
investigate efficacy, but… 
alternative prospective designs, 
such as interrupted time series 
studies, should be used when 
RCTs are not feasible.  

• „We encourage the widespread 
use of prospective databases 
and registries“. 
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Gliklich RE, Dreyer NA, eds. Registries for 

Evaluating Patient Outcomes: A User’s Guide. 

2nd ed. 

(Prepared by Outcome DEcIDE Center [Outcome 

Sciences, Inc. d/b/a Outcome] under Contract No. 

HHSA29020050035I TO3.) AHRQ Publication 

No.10-EHC049. Rockville, MD: Agency for 

Healthcare Research and Quality. September 

2010. 

 

Originally published in 2007 
four new sections addressing emerging  

topics in registry science: 

 
•When To Stop a Registry  

•Use of Registries in Product Safety 

Assessment  

•Linking Registry Data  

•Technical and Legal Considerations  

•Interfacing Registries and Electronic Health 

Records  

 

USA 
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44 beteiligte Fachgesellschaften  
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Definition Register I 

 Ein Register ist eine möglichst aktive, 

standardisierte Dokumentation von 

Beobachtungseinheiten zu vorab 

festgelegten aber erweiterbaren 

Fragestellungen, für die ein präziser 

Bezug zur Quellpopulation transparent 

darstellbar ist 
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Definition Register II 

• Aktiv bedeutet in diesem Zusammenhang, dass die Daten 

eigens zu diesem Zweck prospektiv von 

• registereigenem oder eigens beauftragtem, qualifizierten 

Personal erhoben werden 

 

• Eine passive Datenerhebung hingegen beschreibt die 

Verwendung von Daten, die prospektiv / retrospektiv durch 

Dritte gemeldet werden und/oder nicht a priori zu diesem 

Zweck erhoben wurden. 
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Definition Register III 

Standardisierte Dokumentation 

 

• Ein hohes Maß an Standardisierung aller verwendeten 

Methoden von der Erfassung über die Dateneingabe bis 

hin zur Auswertung und Berichterstattung ist Grundlage für 

interne Validität 

Beobachtungseinheiten 

     können neben Daten einzelner Personen (PatientInnen 

oder  Gesunde) auch die von Gruppen (Personen, 

Behandlungseinheiten wie z.B. Kliniken) sein.  
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Definition Register IV 

• Die Quellpopulation ist die Gruppe aus der sämtliche 

Beobachtungseinheiten / „Fälle“des Registers hervorgehen.  

• Sie ist genau zu charakterisieren (z.B. 

Region/Stichprobe,Grunderkrankung, therapeutische Maßnahme, 

Alter, Geschlecht, Zeitraum, etc.). 

•  Stichproben aus der Quellpopulation sind vertretbar, wobei die 

Auswahlmechanismen transparent und nachvollziehbar darzustellen 

sind 

 

• Zielpopulation ist die Gruppe, über die eine Aussage getroffen 

werden soll. Idealerweise ist die Quellpopulation eines Registers auch 

Zielpopulation im Sinne einer externen Validität (Repräsentativität). 
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Mögliche Ziele von Registern 

1. Beschreibung epidemiologischer Zusammenhänge und 

Unterschiede  

2. Unterstützung von Qualitätssicherung und -verbesserung  

3. Unterstützung klinischer Forschung  

4. Evaluation und Monitoring der Patientensicherheit  

5. Evaluierung der Wirksamkeit in der Versorgungsroutine 

und ihrer Änderung. 

6. Ökonomische Evaluation  

7. Mindestmengenforschung 

8. Unterstützung der Versorgungsplanung  
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Mögliche Ziele von Registern 

1. Beschreibung epidemiologischer Zusammenhänge und 
Unterschiede  

Epidemiologische oder bevölkerungsbezogene Register 

bilden 

• die wichtigste Datenbasis zur Häufigkeit, regionalen 
Verbreitung und zeitlichen Entwicklung bestimmter 
Erkrankungen in der Bevölkerung 

• Hierdurch sollen Prävalenz, Inzidenz oder Ausbreitung 
und Verlauf von Erkrankungen charakterisiert, 

• mögliche Krankheitsursachen erforscht und die 
Erkrankung beeinflussende Risikofaktoren sowie 

•  regionale Unterschiede und zeitliche Veränderungen  
identifiziert werden. 
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Mögliche Ziele von Registern 

2. Unterstützung von Qualitätssicherung und -verbesserung  

• Auswertungen zielen darauf ab, Merkmale (Indikatoren) 
zu erheben und vergleichend darzustellen, die mit der 
Qualität der Versorgung direkt oder indirekt verbunden 
sind.  

• Diese Vergleiche können verschiedene Einrichtungen 
oder Gruppen von Einrichtungen betreffen wie auch 
Vergleiche über die Zeit beinhalten.  

• Sie können öffentlich oder intern durchgeführt werden und 
erlauben Rückschlüsse auf die Differenzen in der 
Versorgungs- situation (Behandlungsqualität, Über-, 
Unter- und Fehlversorgung). 

• Sie können die Qualität von Diagnostik und Therapie 
durch Bezug auf leitliniengerechte Behandlung 

evaluieren. 
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Mögliche Ziele von Registern 

3.Unterstützung klinischer Forschung  

• Register unterstützen die klinische Forschung  durch die 

Beobachtung und Evaluation der Wirksamkeit, Sicherheit 

und Effizienz in der Versorgungsroutine 

• Neue Annahmen können formuliert 

(Hypothesengenerierung) und  Hinweise für die 

erforderliche Fallzahl einer klinischen Studie können 

gewonnen werden (Fallzahlplanung). 

 

• Hybriddesigns (Registerstudien) liefern die Möglichkeit 

einer komplementären Ergänzung verschiedener 

Studientypen 
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Hybriddesigns: Studien plus Registerdaten  

• Kombination von beobachtender und experimenteller 
Untersuchungsform 

• simultane Durchführung von klinischen Studien und Register 
(„registry-embedded“).  

• Beispiel: in einem registry-embedded RCT werden die für eine 
klinische Studie in Frage kommenden Patienten über ein Register 
identifiziert und eingeschlossen.  

• Nach Abschluss der Studie verbleiben diese Patienten weiter im 
Register.  

• Durch die parallele Durchführung eines experimentellen Designs 

und eines Registers erhält man eine kleinere Gruppe homogener 
Patienten mit Aussagen zu Wirksamkeit einer Intervention, die 
eingebettet ist in eine größere Gruppe von Patienten, an der sich die 
Wirksamkeit auch im Versorgungsalltag bemessen lässt   
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Der neue Weg: Nicht RCT`s vs Register sondern RCT`s 

plus Register 
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Abb.: Patientenzahl und Datenmenge in randomisierten-klinischen Studien  

(Randomized Controlled Trials) und Registern  
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Mögliche Ziele von Registern 

4. Evaluation und Monitoring der Patientensicherheit und 
Wirksamkeit in der Versorgungsroutine  

• Evidenz zu Sicherheit von Patientengruppen, die 
üblicherweise nicht an klinischen Studien teilnehmen : 
Kinder und Senioren,schwerer/leichter Erkrankte und/oder 
PatientInnen mit Begleiterkrankungen/ Mutimorbidität bzw. 
Begleitmedikationen 

• Hohe Fallzahlen und lange Laufzeiten erlauben die 
Überwachung seltener und/oder zeitlich verzögerter 
Ereignisse 

• Komplikationen und/oder Arzneimittelinteraktionen sowie 
Produktmängel können statistisch valide und 
aussagekräftig erfasst werden 
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Wer profitiert von Registern? 

GBA / IQWIG Kassen 

Patienten 
Hersteller 

und Sponsoren 

Wissenschaft 
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Vorteile eines Registers für die Hersteller und Sponsoren  

 

• Überprüfung der Machbarkeit und 

Sicherheit der Produkte im Markt 

• Identifikation von prognostisch 

relevanten (Erfolgs-) Faktoren und 

deren Gewichtung 

• Geplante überprüfbare  Einführung 

von Medizinprodukten in den Markt 
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Vorteile eines Registers für den GBA / IQWiG 

  

• Wissenschaftliche Evidenz auch jenseits randomisiert-
kontrollierter Studien 

• Abbildung der Versorgungsrealität über 
Sektorengrenzen hinweg auch im ambulanten Bereich 
(Versorgungsforschung) 

• Validierung der Ergebnisse aus den RCTs  

• Identifikation von prognostisch relevanten (Erfolgs-) 
Faktoren und deren Gewichtung 

• Basisdaten für künftige Leitlinien 
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Vorteile eines Registers für die Krankenkassen 

  

 
• Ergänzende Daten zum klinischen Erfolg (zusätzlich zu 

vorhandenen Kostendaten) 

• Valide Darstellung der Verläufe anhand mehrerer 
Parameter 

• Identifikation von erfolgreichen / weniger erfolgreichen 
Verläufen und deren Determinanten  

• Bedeutung von strukturellen Voraussetzungen  
(Erfahrung, Schulung, Fallzahlen) 

• Rückmeldung über die Qualität der Leistungserbringer 

• empirische Evidenz für viele Indikationen 
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Domänen der Checkliste Registerqualität 

(Überblick) 

(1) Systematik und Angemessenheit eines Registers 

(2) Standardisierung 

(3) Validität der Stichprobengewinnung 

(4) Validität der Datenerhebung 

(5) Validität der statistischen Analysen und Berichte 

(6) Übergreifende Qualitätsanforderungen 
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Checkliste Registerqualität 
Domäne-  Systematik und Angemessenheit 
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Domäne - Standardisierung 

• Festlegung von Standards „Standard Operating 

Procedures“ 

 

• Definition und Operationalisierung Expositionen, 

Kohorten, Ereignisse, Outcome und potentiell 

konfundierender und  Effekt modifizierender Variablen  

 

• Schulung/ Überprüfung der Datenerhebung/ -erfassung 
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Domäne- Validität der Stichprobengewinnung 

• Definierte Ein- / Ausschlusskriterien 

(Selektionsparameter) 

 

• Abschätzung der Vollzähligkeit bzw. Repräsentativität  

 

• Abschätzung des Stichprobenumfangs/ Effekts * 

 

• Festlegung der Strategien zur Minimierung von 

Verzerrungen 

* Nicht obligat 
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Validität der statistischen Analysen und Berichte 
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Domäne- Übergreifende Qualitätsanforderungen 

  
 

• Umgang mit limitierenden Rahmenbedingungen  
 

• Akzeptanz bei Meldern und PatientInnen, 
Effizienz 
 

• Transparenz und wissenschaftliche 
Unabhängigkeit  
 

• Flexibilität und Anpassungsfähigkeit  
 

• Aktualität  
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Fazit 

• In der Versorgungsforschung ist die erreichbare 

Registerqualität maßgeblich von der Akzeptanz 

bei den PatientInnen und meldenden 

Einrichtungen abhängig  

 

• Ohne diese sind Vollzähligkeit, Vollständigkeit und 

Datenvalidität kaum zu erreichen. 

• Eine kontinuierliche Sicherung und Optimierung 

der Registerqualität ist eine echte 

Herausforderung 
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