
PD Dr. Stefanie Lanzinger

Universität Ulm, Institut für Epidemiologie und medizinische Biometrie, ZIBMT

Registertage, Berlin, 09.05.2023

Nutzung von Registerdaten zur Ergänzung von 
Erkenntnissen aus randomisierten klinischen Studien



Registerdaten als eine der Quellen für 
„Real-World-Data (RWD)“
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Registerdaten ermöglichen 
die Erforschung von Fragen, 
die sich auf die 
Versorgungsrealität beziehen 



Randomisierte klinische Studien vs 
Beobachtungsstudien

Blonde et al. Adv Ther. 2018
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Randomisierte klinische 
Studien 

Beobachtungsstudien 

Studientyp experimentell, 
interventionell

beobachtend, 
nicht-interventionell

Design prospektiv retrospektiv, prospektiv

Randomisierung ja nein

Studienpopulation eingeschränkt uneingeschränkt

Zielgrößen klar definiert große Auswahl

Verblindung ja nein

Kausalität nachweisbar ja nein



Diabetes-Patienten-Verlaufsdokumentation (DPV)

• Abbildung der Versorgungsrealität

• 517 teilnehmende Zentren vorwiegend 
aus Deutschland und Österreich (03/2023)

• 721.885 Menschen mit Diabetes 
registriert (03/2023)

• Erfassungsrate bei Kindern und 
Jugendlichen mit Typ-1-Diabetes >90% 
in Deutschland
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pädiatrisch
internistisch
päd. + intern.



Anteil Diabetestechnologie bei Kindern und 
Erwachsenen mit Typ-1-Diabetes
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Aktualisiert nach Gesundheitsbericht Diabetes 2023



Kontinuierliche Glukose Monitoring Systeme (CGM) 
und Stoffwechseleinstellung bei Typ-1-Diabetes
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Teo et al. Diabetologia. 2022

RCTs zeigen: 

• bessere Stoffwechseleinstellung (HbA1c) mit CGM im Vergleich zu 
ohne CGM

• keinen signifikanten Rückgang an akuten Komplikationen 
(Ereignisraten an schweren Hypoglykämien und Diabetischen 
Ketoazidosen (DKA)) in Zusammenhang mit CGM



Ereignisrate an akuten Komplikationen niedriger
mit CGM im Vergleich zu ohne CGM
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Karges et al. Lancet Diabetes & Endocrinology. 2023

32.117 Kinder und junge Erwachsene (1,5-25 Jahre) mit Typ-1-Diabetes



CGM bei Erwachsenen mit Typ-2-Diabetes  

Martens et al. JAMA. 2021
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CGM bei Erwachsenen mit Typ-1- oder
Typ-2-Diabetes – Ergebnisse DPV Register
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Lanzinger et al. Diabetes Technol Ther. 2022
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Abfall HbA1c und niedrigere Ereignisrate schwerer 
Hypoglykämien, Typ-2-Diabetes (n = 1.440)

p <0.001 p = 0.202
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Lanzinger et al. Diabetes Technol Ther. 2022



Menschen mit Typ-1-Diabetes ≥60 Jahre 
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Grammes et al. Diabetic Medicine. 2019



Seltene Diabetesformen, 
Maturity Onset Diabetes of the Young (MODY)

• Klinisch heterogene, nicht 
immer insulinabhängige 
monogene Form des Diabetes

• charakterisiert durch 
verschiedene Störungen der 
Betazellfunktion 
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MODY Typ Gen

gesamt <18 Jahre ≥18 Jahre

MODY 1 HNF4A 106 54 52

MODY 2 GCK 919 783 136

MODY 3 HNF1A 395 259 136

MODY 4 PDX1 21 16 5

MODY 5 HNF1B 79 43 36

MODY 6 NEUROD1 3 2 1

MODY 7 KLF11 5 3 2

MODY 8 CEL 2 2 0

MODY 9 PAX4 1 1 0

MODY 10 INS 9 7 2

MODY 11 BLK 3 2 1

MODY 12 ABCC8 27 21 6

MODY 13 KCNJ11 7 3 4

MODY 14 APPL1 1 1 0

Häufigkeit in DPV 



EU-Projekt REDDIE 
„Real-world Evidence for Decisions in Diabetes“

• Ziele: Nutzung von RWD zur Ergänzung und Erweiterung von RCTs, 
Verbesserung der Wirksamkeit, Sicherheit und des Preis-Leistungs-
Verhältnisses von Technologien zur Vorbeugung und Behandlung von 
Diabetes

• Zielgruppe: Erwachsene mit Diabetes 

• Laufzeit 2023 -2027 
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https://www.reddie-diabetes.eu
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Projektpartner REDDIE
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EU-Projekt REDDIE eingeschlossene 
Register

• Dänemark: populationsbasierte Register zu Krankenhauseinweisungen, 
Verschreibungen, Todesursachen, sozioökonomischen Faktoren 

• Deutschland/Österreich: Diabetes-Patienten-Verlaufsdokumentation 
(DPV) 

• Schweden: Swedish National Diabetes Register (NDR)

• England/Wales: National Diabetes Audit for England and Wales (NDA) 
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https://www.reddie-diabetes.eu
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Zusammenfassung DPV Register

• Fallzahl ausreichend zur Erforschung von positiven Einflüssen 
innovativer Diabetestechnologie auf akute Komplikationen 

• Repräsentativ für die Versorgungsrealität von Kindern und 
Jugendlichen mit Typ-1-Diabetes in Deutschland 

• Longitudinale Datenerfassung 

• Bias / Störfaktoren von Beobachtungsstudien berücksichtigen und 
offen diskutieren! 
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Wir bedanken uns bei allen beitragenden Zentren! 

Kontakt: stefanie.lanzinger@uni-ulm.de
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Herzlichen Dank!
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