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• Definition: randomisierte kontrollierte Studien (RCT) die Daten aus einem 
Register Nutzen (rRCT)

eCRF

Register



• Meisten Studien aus Skandinavien und den USA

• Meisten Studien in Bereich Onkologie und Kardiologie

• 45% der Studien Prävention, insbesondere Screening und 
Organisation/Koordination der Versorgung 

• 28% Arzneimittel 





Grad des „Pragmatismus“ 



• Daten Erfassung innerhalb der Register wird in der Regel 
nicht (stark) zum Zweck der Studie verändert

• Anteil an fehlenden Werten kann häufig nicht bestimmt 
werden

• Validität der Endpunkterfassung häufig unklar

• Aber kann als verblindet angesehen werden, da 
Endpunkterheber*innen nicht in Studie involviert (?)

Endpunktbezogene Verzerrung/Datenqualität

Unveröffentlichte Daten 

• (Gründe) für fehlende Werte und Qualitätsmängel (z.B. inkorrekte Einträge) 
vermutlich gleich verteilt zwischen den Gruppen, da randomisiert





• Stärken
1. Vergleich von in rRCT eingeschlossenen Probanden mit nicht-eingeschlossenen Probanden

2. Große Fallzahlen

3. Höhere Effizienz

4. Höhere Generalisierbarkeit 

• Schwächen
1. Unvollständige unzureichende Registerdaten

2. Uneinheitliche Registerdaten

3. Beschränkte Nutzbarkeit der Registerdaten aufgrund von Datenschutz

4. Unzureichende Generalisierbarkeit 



Zusammenfassung 

• Scheinen (aktuell) ein geeigneter Ansatz, insbesondere für die 
Durchführung von pragmatic Trials (Public-Health-Interventionen, HTA, 
post-Marketing) 

• Derzeit Nutzung für explanatory Trials (Zulassung) fraglich, da Erfüllung der 
Anforderung an die Daten häufig unklar (z. B. Source Data Verification)

• Können aber als Ergänzung verwendet werden (z. B. Langzeit-Follow-up).

• Register sollten bei ihrer (weiter) Entwicklung die Einbettung von rRCTs und 
deren potentiellen Verwendungszweck (z.B. Zulassungsstudien) 
berücksichtigen  
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