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Vorführender
Präsentationsnotizen
Dafür gebe ich zuerst eine kurze Übersicht des Projekts, dann präsentiere ich die Ergebnisse aus unsere Bestandaufnahme, dann die Ergebnisse der Fallbeispiel, und schließlich die nächsten Schritte.
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Empfehlungen für geeignete Rahmenbedingungen für 
registerbasierten Studien zu Interventionseffekten zu 
entwickeln, die in das Registergesetz einfließen. 

Die Entwicklung von Handlungsempfehlungen zur 
methodischen und praktischen Umsetzung wird erarbeitet, 
die die Durchführung von registerbasierten Studien in der 
Registercommunity fördern sollen.

Ziele des Projekts

Vorführender
Präsentationsnotizen
Ziele des BMG gefördertes Projekt:
Erstens, die Entwicklung von Empfehlung für geeignete Rahmenbedingungen für registerbasierten Studien die in das Registergesetzt einfließen. 
Und zweitens die Erarbeitung von Handlungsempfehlungen zur methodischen und praktischen Umsetzung der registerbasierten Studien, die verschiedene Adressanten ansprechen. 




Projektphase 3 –
Konsolidierung und 
Empfehlungen (Alle)

Projektphase 3 –
Konsolidierung und 
Empfehlungen (Alle)

Projektphase 1 – Bestandsaufnahme (DNVF)

Projektphase 2 – Fallbeispiele (ADT, MHB, ZEGV)

Koordinierung 2024 - 2026 (DNVF)

Projektphasen

Vorführender
Präsentationsnotizen
In der Projektphase 1, die Bestandaufnahme, untersucht das DNVF den aktuellen Stand der registerbasierten Forschung mit Fokus auf die Hindernisse und Herausforderungen, die diesen Projekten begegnen, sowie die Lösungsansätze die sie erarbeiten und die Wünsche und Anforderungen der involvierten Experten u. Expert*innen.
Zweiten Projektphase: demonstrieren unsere Verbundpartner anhand zwei Fallbeispielen die Möglichkeiten und Limitationen in der Umsetzung von registerbasierten Studien. 
In der dritten Phase werden die Erkenntnisse und Ergebnisse aus Phasen 1 und 2 konsolidiert und es werden Empfehlungen erstellt.   
Das Projekt hat eine Laufzeit von 2 Jahren und wird in dieser Zeit von dem DNVF koordiniert und geleitet. 



Datenmanagement
Fallbeispiel Lungenkarzinom

Arbeitsgemeinschaft Deutscher
Tumorzentren (ADT)

Fallbeispiel Lungenkarzinom
Target Trial Emulation (retrospektiv)

Institut für Biometrie und
Registerforschung, Medizinische
Hochschule Brandenburg (MHB)

Fallbeispiel Neurodermitis
Target Trial Emulation (prospektiv)

Zentrum für Evidenzbasierte
Gesundheitsversorgung Medizinische
Fakultät der TU Dresden (ZEGV)

Projektphase 2 – Fallbeispiele

Vorführender
Präsentationsnotizen
Einmal das Fallbeispiel Lungenkarzinom: Hier stellen die Medizinische Hochschule Brandenburg und der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren zwei klinische Studien (RCTs) mit bundesweiten Lungenkarzinom-Daten nach und beantworten, wenn möglich, eine Übertragungsfrage.
Und zweitens das Fallbeispiel Neurodermitis, für der das Zentrum für Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung eine qualitative Befragung mit den Stakeholdern des Neurodermitis Registers TREATgermany durchführt zu der Machbarkeit von rRCTs und Target Trial Emulation. Parallel dazu wird eine prospektive Emulation eines RCTs mit dem gleichen Register gemacht. 

So viel zu der Projektübersicht – nun kommen wir zu den Ergebnissen des Projekts.  




Durchführungszeitraum: 15. Mai bis 20. August
Dauer der Befragung: Ca. 10 Minuten, 33 Fragen

Befragt: 660
Erhaltene Antworten: 152
Antwort Quote: 23%
Inklusionskriterien:
Die Teilnehmenden haben registerbasierte Studien 
zu Interventionseffekten geplant oder durchgeführt

Projektphase 1 – Online Fragebogen

Vorführender
Präsentationsnotizen
In der ersten Projektphase haben wir einen Online-Fragebogen durchgeführt. Diejenigen, die letztes Jahr auch auf den Registertagen waren, werden sich vielleicht daran erinnern, da wir damals eingeladen haben, an diesen Fragebogen teilzunehmen. 
Der Fragebogen war an Personen gerichtet, die registerbasierten Studien geplant oder durchgeführt haben. Dafür haben wir unseren Fragebogen an 660 Institutionen und Register geschickt, und haben einen Antwortquote von 23% erhalten. 



Projektphase 1 – Ergebnisse Online-Fragebogen

Hindernisse und Hürden
1. Administrative und bürokratische 

Hürden

2. Fehlende Strukturen

3. Schlechte Datenqualität    

4. Mangelnde Finanzierung

Lösungsansätze
1. Finanzielle oder 

ressourcenbezogene Maßnahmen 

2. Verbesserte Kommunikation

3. Zugang zu zusätzlichen Daten

4. Kooperationen zwischen 
Institutionen

5. Anpassungen der Datenstrukturen

Vorführender
Präsentationsnotizen
Nach Auswertung der Ergebnisse sind folgende Kernthemen zu den Hindernissen und Herausforderungen kristallisiert:  
Administrative und bürokratische Hürden werden sehr häufige begegnet.
Fehlende Strukturen und (3) schlechte Datenqualität erschweren die Arbeit, sowie (4) eine mangelnde, nicht nachhaltige Finanzierung 
Unter den Lösungsansatze die unsere Teilnehmer genannt haben gab häufig:
Finanzielle oder ressourcenbezogene Maßnahmen.
Verbesserte Kommunikation unter den Projektbeteiligten und (4) verstärkte Kooperationen zwischen Institutionen. 
Der Erschaffung von Zugang zu zusätzlichen Daten und, wo möglich, Anpassungen der Datenstrukturen. 
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Expertisen der Befragten: Statistik, Methodik, 
Qualitätsforschung, Register, Datenstruktur, 
Versorgungsforschung, Klinik 

Ergebnisse wurden in einem Workshop (09.04.2025) diskutiert 
und daraus Empfehlungen erarbeitet

Projektphase 1 – Expert:innen Interviews

Vorführender
Präsentationsnotizen
 Diese Ergebnisse wurden in einem Workshop diskutiert und sind in den Leitfaden für die Expert:innen-Interviews eingeflossen. Im vergangenen Winter haben wir nach zwei Pre-Tests zwölf Expert*innen-Interviews mit 13 Personen durchgeführt. 
 Eine große Bandbreite an Expertise miteinbezogen haben: von Statistikern und Methodikern bis hin zu Datenstruktur-Expert*innen, Versorgungsforschenden und Registerbetreibenden.
 Mit MAXQDA wurden die Transkripte dieser Interviews durch einer strukturierten Inhaltsanalyse nach Kuckartz ausgewertet und die Ergebnisse in einem Workshop Anfang April diskutiert. Daraus wurden die folgenden Empfehlungen erarbeitet 




Langfristige Finanzierung (Register und Forschung)

• Poolfinanzierungsmodelle (Öffentliche Mittel, Industrie, GKV, 
Fachgesellschaften etc.), Zentral verwalteter Drittmittelfond  (Hauptgeldgeber 
Industrie) oder staatlicher Registerfonds

• Bedingungen für Finanzierung klar definieren (konkreter Nutzen, Reifegrad)

• Kontinuierliche öffentliche Förderung in enger Abstimmung mit den 
Fachgesellschaften, wenn Ergebnisse zur Verbesserung der Versorgung führen

• Förderplattformen einrichten, um Ressourcen effizient zu bündeln 

Projektphase 1 - Empfehlungen des Expert:innen Workshops 

Vorführender
Präsentationsnotizen
Folie 8:
Im Hinblick auf eine langfristige Finanzierung von Registern und Forschung wurden folgende Empfehlungen formuliert:
Poolfinanzierungsmodelle mit unterschiedlichen Arten von Geldgebern
Die Bedingungen für Finanzierung klar zu definieren
Es bedarf nach kontinuierlicher öffentlicher Förderung
Und es wäre sehr sinnvoll, Förderplattformern einzurichten
Bei alle Finanzierungsmodellen ist Nachhaltigkeit und der Unabhängigkeit der Forschung wichtig. 



Gesetzliche Rahmenbedingungen

• zentrale, einfache und einheitliche Prozesse für Datenschutz und Ethik, 
Datenverfügbarkeit und Antragsverfahren

• erleichterter Datenlinkage-Prozess mit Opt-Out-Regelung und Bürokratieabbau 
(zentrale Ansprechpartner,  moderne Datenstruktur, Datenlieferung  in definierten 
Zeitrahmen)

• Einführung eines Unique Identifiers

• Standardisierung der Dokumentation der Register- und Studienabläufe

• Präambel zum Nutzen und Nutzungsmöglichkeiten von Registerdaten

Projektphase 1 - Empfehlungen des Expert:innen Workshops 

Vorführender
Präsentationsnotizen
Die Empfehlungen zu der Überschrift Gesetzliche Rahmenbedingungen sind:
Es braucht zentrale, einfache und einheitliche Prozesse für Datenschutz und Ethik.
Eine erleichterten Datenlinkage Prozess mit Opt-Out-Regelung und Bürokratieabbau wäre Zielführend.
Es braucht die Einführung eines Unique Identifier, sowie eine standardisierung der Dokumentation 
Und die Expert:innen förderten einen Präambel zum Nutzen und Nutzungsmöglichkeiten von Registerdaten im Registergesetzt, um den Nutzen und Potenzial der regiserbasierten Forschung klar zu Kommunizieren.



Kommunikation

• BMG sollte klar und aktiv Register für registerbasierte Forschung fördern

• Positionierung der registerbasierten Forschung in der Öffentlichkeit stärken. 

• Stärkere Professionalisierung und gezielte Qualifizierung - Aufbau multidisziplinärer 
Teams mit klinischer und methodischer Kompetenz

• Patientenvertreter:innen frühzeitig einbinden

• Offene Fehlerkultur und breite Vernetzung, gezielte Zusammenarbeit

Projektphase 1 - Empfehlungen des Expert:innen Workshops 

Vorführender
Präsentationsnotizen
Zum Thema Kommunikation wurden die folgenden Empfehlungen formuliert:
Das BMG soll klar und aktiv Register für registerbasierte Forschung fördern
Die Positionierung der registerbasierten Forschung in der Öffentlichkeit soll gestärkt werden; das heist unter anderem das die Ergebnisse transparent kommuniziert werden müssen.
Es braucht eine stärke Professionalisierung und eine gezielte Qualifizierung in der registerbasierten Forschung, mit einem Schwerpunkt auf multidisciplinärische Teams mint klinischer und methodischer Kompetenzen 
Die Patientenvertreter*innen sollen frühzeitig, das heißt bei der Fragenstellungformulierung, eingebunden werden, und es braucht eine offene Fehlerkultur und breite Vernetzung. 
Und letztlich, zur Überschrift Flexibilität und Usability




Flexibilität und Usability

• Kerndatensätze definieren und hochgradig anpassbare Module entwickeln

• Vielzahl von Fragestellungen sollten mit Registerdaten beantwortet werden 
können 

• Die Finanzierung eines Registers sollte sich neben der Erfüllung von 
Qualitätsstandards auch an seiner Aktivität in Forschungsprozessen orientieren

• Proaktives Projekt- und Ressourcenmanagement, Vorausschauende und 
realistische Planung erwünscht

Projektphase 1 - Empfehlungen des Expert:innen Workshops 

Vorführender
Präsentationsnotizen
Und letztlich, zur Überschrift Flexibilität und Usability
Es ist zielführend, die Kerndatensätze zu definieren und hochgradig anpassbare Module zu entwickeln
Eine Vielzahl von Fragestellung sollten mit Registerdaten beantwortet werden können
Die Finanzierung eines Registers sollte sich neben der Erfüllung von Qualitätsstandards auch an seiner Aktivität in Forschungsprozessen orientieren
Und es braucht eine proaktives Projekt- und Ressourcenmanagement, sowie Vorrauschauende und realistische Planung 
 
Das sind die Ergebnisse aus Projektphase 1. Jetzt richten wir uns die Ergebnisse aus Projektphase 2, die Fallbeispiele. 

Register sind sehr teuer – der großer Aufwand für diese Strukturen muss auch den Ressourcen gerecht werden
Usability - es muss praktikable sein: es muss berechenbar sein, wie schnell ich Daten bekomme, usw – statt 1,5 Jahr auf Ethik, Datenschutz u. Datenbeantragung 




Zentrale Herausforderungen bei der Antragstellung und 
Nutzung von Krebsregisterdaten

• Heterogene Datennutzungsverträge - Rechtliche 
Prüfung und REGINT spezifische Anpassungen einzeln 
notwendig

• Beantwortung der Rückfragen der KKR zeitaufwendig

• Postalische Abwicklung der Datennutzungsverträge 
sehr zeitaufwendig

• Bearbeitungszeit zur Genehmigung der 
Datennutzungsanträge zwischen den KKR sehr 
heterogen

• Struktur der Datenlieferungen heterogen 

Datennutzungsanträge - Stand 05/2025

Datennutzungsanträge an die Klinischen Krebsregister (KKR) und Datenmanagement zum 
Fallbeispiel Lunge

Projektphase 2 – Fallbeispiel Lungenkarzinom (ADT) 

Vorführender
Präsentationsnotizen
Unsere Kolleg*innen in der ADT haben im November 15 Anträge zur Datennutzung bei den klinischen Krebsregistern gestellt; davon liegen inzwischen 7 Datennutzungsvertrage vor und 2 Datenlieferungen sind abgeschlossen. 
 Die Zentrale Herausforderungen bei der Antragstellung und Nutzung von Krebsregisterdaten sind: 
Heterogene Datennutzungsverträge, die spezifische Anpassungen einzeln fördern 
Die Beantwortung der Rückfragen der KKR ist zeitaufwendig, sowie die  postalische Abwicklung der Datennutzungsverträge 
Die Bearbeitungszeit zur Genehmigung der Datennutzungsanträge zwischen den KKR ist sehr heterogen, sowie die Struktur der Datenlieferungen. 




Wichtigste Hürden für eine TTE im 
Neurodermitisregister TREATgermany:

• Qualität/ Heterogenität der Registerdaten

• Ergebnisse einer TTE sind weniger belastbar 
als Ergebnisse aus RCTs (risk of bias)

• Abwehrhaltung gegenüber der Methodik 
(Anzweiflung der Validität durch Nicht-
Wissenschaftler:innen)

• Niedrige Patientenzahlen im Register

Wichtigste Hürden für eine rRCT im 
Neurodermitisregister TREATgermany:

• Hohe Anforderungen der Gesetzliche 
Rahmenbedingungen an prospektive 
Arzneimittelstudien

• Rekrutierungszentren des Registers: erhöhter 
Aufwand, teilweise nicht geschult für klinische 
Studien, teilweise kein Interesse an klinischen 
Studien

• Finanzierbarkeit des Mehraufwandes

Projektphase 2 – Fallbeispiel Neurodermitis (ZEGV)

Vorführender
Präsentationsnotizen
Das ZEGV hat die qualitative Befragung durch Interviews konkludiert, und die Ergebnisse auf einen Workshop letzten Freitag diskutiert. Aus dieser Diskussion ergeben sich die Haupt Hürden für eine TTEs im TREATgermany Register:
Die Qualität und Heterogenität der Registerdaten
Das die Ergebnisse der TTEs weniger belastbar sind als die RCTs
Das es eine Abwehrhaltung gegenüber der Methodik gibt, oder einen Anzweiflung der Validität durch nicht-Wissenschaftler*innen
Und niedrige Patientenzahlen im Register
Die Haupt Hürden für die Durchführung von rRCTs im TREATgermany Register sind:
Die hohen Anforderungen der Gesetzlichen Rahmenbedingungen an prospektive Arzneimittelstudien
Der erhöhte Aufwand der Rekrutierungszentren der Register, die möglicherweise nicht geschult sind für klinische Studien, und die Finanzierung des Mehraufwands.




Entwicklung konkrete Empfehlungen zur gesetzlichen Gestaltung und 
methodischen Umsetzung

Workshop 3
- Empfehlungen für die regulatorische 
Rahmenbedingungen für registerbasierte Studien zu 
Interventionseffekten

Workshop 4
- (Methodische) Handlungsempfehlungen für 
die Registercommunity 
- Eine Strategie zur Verankerung in der 
Registerkommunity erarbeiten

Ausblick – Projektphase 3

Vorführender
Präsentationsnotizen
Vorrauschauend werden wir in der 3. Projektphase die Entwicklung konkrete Empfehlungen zur gesetzlichen Gestaltung und methodischen Umsetzung formulieren. Dafür werden wir zum Ende des Jahres zwei weitere Workshops durchführen. 




3. Konferenz für registerbasierte Forschung 
Veranstaltungsdatum: Mittwoch, den 18. Juni 2025 von 10:30 – 14:00 Uhr
Format: digital – live gesendet aus Berlin
State of the Art - Nutzung von Registerdaten für die
Versorgungsforschung
Die digitale Teilnahme an der Konferenz ist kostenfrei und über folgende
Webseite kann sich für die Veranstaltung angemeldet werden:
https://dnvf.de/veranstaltungen/registerkonferenz/
registerkonferenz_anmeldung.html

Ausblick

Vorführender
Präsentationsnotizen
Abschließend möchte ich Sie auch einladen, an unsere 3. Konferenz für registerbasierten Forschung am 18. Juni teilzunehmen. Wir haben viele spannende Vorträge dabei, und freuen uns, wenn Sie zur Diskussion beitragen.




Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!
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