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REGISTERBASIERTE STUDIEN

Potenziale noch nicht

ausgeschopft

Die Rahmenbedingungen
fUr registerbasierte Studien
sind in Deutschland noch
ausbaufahig. Vorbild

sind hier die nordischen
Lander, in denen Uber

eine eindeutige Personen-
kennnummer einfacher
Daten verknupft werden

kdnnen.
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R egister erfreuen sich seit eini-
gen Jahren international wie
auch national zunehmender Beliebt-
heit. Allerdings ist schon jetzt er-
sichtlich, dass einige Register in
Deutschland nicht den internationa-
len Standards fiir Beobachtungsstu-
dien gerecht werden. Im September
2016 fand an der Universitit Ulm ein
‘Workshop zum Thema ,,Mdglichkei-
ten und Wertigkeit registerbasierter
Studien* statt. Es wurden Moglich-
keiten diskutiert, den wissenschaftli-
chen Nutzen von Registerdaten in
Deutschland zu verbessern und die
Rahmenbedingungen fiir Registerar-
beit zu erleichtern. Dabei wurden die
Erfahrungen von zwei Registern in
Deutschland den internationalen und
insbesondere den nordischen Regis-
tern gegeniibergestellt.

Die Erfahrungen der nordischen
Lénder zeigen, dass qualitativ hoch-
wertige, registerbasierte Studien zur
Verbesserung der Gesundheitsver-
sorgung und herausragender For-
schung beitragen (21). Aus den
nordischen Registern wurden Er-
gebnisse zu  Krebserkrankungen
vorgestellt (4, 5, 8). Dort kénnen
Krebsregisterdaten iiber eine ein-

deutige Personenkennnummer mit
zum Beispiel soziodemografischen,
klinischen, genealogischen oder
Mortalitdtsregisterdaten  verkniipft
werden. Wissenschaftler einer nor-
dischen Forschungseinrichtung kon-
nen Anfragen zur Nutzung der Da-
ten stellen und bei positiver Bewer-
tung auswerten.

Geringerer Aufwand in den
nordischen Léindern
Die Gesetzgebung in den nordi-
schen Landern erméglicht die Ein-
beziehung von Verwaltungsdaten
auch flir statistische und For-
schungszwecke (21). Zu Krebser-
krankungen im Kindesalter wurden
eindrucksvolle Daten und Erfahrun-
gen der Register in Mainz, Déne-
mark und Siidafrika vorgestellt (1,
2, 3). Dazu gehorten vergleichende
deskriptive Ergebnisse, welche die
Beschreibung der Krankheitslast
und auch die Generierung von Hy-
pothesen ermdglichen, bis hin zu
Ansitzen der analytischen Epide-
miologie, die Kohortenstudien der
gesamten Bevolkerung einschlief3t.
Ein Vergleich des ,,Kooperative
Gesundheitsforschung in der Region

Augsburg“- (KORA-)Herzinfarktre-
gisters Augsburg (9) und dem Amyo-
trophe Lateralsklerose- (ALS-)Re-
gister Schwaben an der Universitét
Ulm (11, 20) erbrachte einige An-
satzpunkte, wie die vorhandenen Re-
gister in Deutschland noch effek-
tiver und kostengiinstiger arbeiten
konnten. Hier werden registerba-
sierte Studien hédufig regional als kli-
nisches Register oder fiir eine
umschriebene Zielpopulation entwi-
ckelt. Umfangreiche Datensammlun-
gen werden fiir relativ kleine Stich-
proben angelegt. Hingegen werden
in den nordischen Landern mit deut-
lich geringerem Aufwand durch die
Verkniipfung von Datensétzen (re-
cord linkage) fiir die gesamte Bevdl-
kerung Datensétze erzeugt.

Zum Beispiel kontaktieren das
KORA-Herzinfarktregister ~Augs-
burg und das ALS-Register Schwa-
ben die zustdndigen Meldedmter,
um die Angaben zum Vitalstatus der
registrierten Personen zu erhalten.
Die Angaben zu Todesursachen
miissen iiber die zustindigen Ge-
sundheitsdmter recherchiert werden.
Im Vergleich zu den nordischen und
einigen anderen europdischen Lén-
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dern ist dieses Vorgehen eine klare
Einschrankung, da dieses Verfahren
teuer, langwierig und restriktiv ist.
Ein nationales Mortalititsregister
wire hierzulande eine deutliche Ver-
besserung, nicht nur fiir die For-
schung, sondern auch fiir die medi-
zinische Qualitétssicherung.

Kontinuierliche Forderung
notwendig

Beide Register in Deutschland wur-
den durch zeitlich eng begrenzte
offentliche Forderung initiiert. Es
konnte zwar innerhalb kurzer Zeit
eine hohe Vollzdhligkeit sowie Voll-
standigkeit erreicht werden und da-
mit eine hohe Qualitdt. Fiir das KO-
RA-Herzinfarktregister konnte nach
dem Projektende der MONICA-
(monitoring trends and determinants
in cardiovascular disease-)Studie
1995 eine umfassende Weiterfinan-
zierung der gesamten Registerarbeit
gefunden werden. Dies ist aber lei-
der nicht der Regelfall. Mit dem En-
de einer Forderperiode werden man-
che Register ganz geschlossen und
mit ihnen geht das Know-how und
die Infrastruktur (12, 13). Manchmal
werden Register iiber andere Projek-
te auf einem niedrigeren Niveau
weitergefithrt, mit dem Preis, dass
hiufig bei der Qualitit Abstriche ge-
macht werden miissen.

Der volle Wert vieler Register ent-
faltet sich erst nach einer Laufzeit
tiber Jahrzehnte, wenn valide Daten
zur Mortalitit oder anderen End-
punktdaten vorliegen (16). Eine sta-
bile langfristige Finanzierung der
Kernfunktionen ist notwendig, damit
registerbasierte Studien ihr volles Po-
tenzial entfalten konnen. Das ist mit
wenigen groflen Registern sicher bes-
ser realisierbar als mit vielen kleinen.

Foderalismus, Gesetzgebung und
Wettbewerb zwischen wissenschaft-
lichen Einrichtungen begiinstigen
die Etablierung kleiner Register und
erschweren dadurch die Zusammen-
arbeit und Synergien. Lokale Ansit-
ze beglinstigen benutzerdefinierte
Verfahren eher als allgemeine Stan-
dards. Letzteres ist Voraussetzung
fiir Vernetzung und Datenabgleich.
Die Verkniipfung zwischen For-
schungsdaten und Registerdaten
(zum Beispiel Krebsregister) sind
technisch moglich (14), aber durch

das Fehlen einer gemeinsamen per-
sonlichen Kennung (zum Beispiel
Steuernummer), unterschiedlicher
Formate oder kleiner Schnittmengen
limitiert.

Standards fiir die Analyse von Se-
kundérdaten wurden in Deutschland
entwickelt (18, 19), die Harmonisie-
rung von Kernelementen von Regis-
terdaten ist ebenfalls vorbereitet und
sollte breite Anwendung finden. Die
jiingsten Entwicklungen in der Infor-
mationstechnologie konnten dabei
Losungen beschleunigen (10).

Die Knappheit der Ressourcen
konnte eine Motivation sein, Qua-
litditsanforderungen zur standardi-
sierten Datenerfassung in Verwal-
tungsregistern als Basisverfahren zu
akzeptieren, anstatt in traditionel-
le kleinrdumige Datensammlungen
mittels Fragebogen zu investieren
(21). Eine weitere Motivation dafiir
konnte sein, dass in den vergange-
nen Jahren die Teilnahmeraten in po-
pulationsbasierten Studien erodier-
ten, mit der Gefahr, dass Bias die
Ergebnisse beeintrdchtigen (15). Die
Verkniipfung von Registerdaten wi-
re ein Ansatz, dieses Problem zu mi-
nimieren oder zumindest abschétzen
zu koénnen (17). Allerdings werden
traditionelle epidemiologische Stu-
dien durch eine solide Infrastruktur
der registerbasierten Studien nicht
entbehrlich. Die Verkniipfung von
bevolkerungsbezogenen Registerda-
ten mit eingebetteten Studien und
die Sammlung von Biomaterialien
bieten vielmehr neue innovative
Moglichkeiten, welche sich ergin-
zen und die Aussagekraft der Aus-
wertungen vervielfachen.

Als Ergebnis des Workshops
wurde deutlich, dass zudem in der
deutschen Gesellschaft eine Ande-
rung der Mentalitit und nationale
Anstrengungen erforderlich  sind,
um Registerdaten zu erschlieBen.
Routinedaten kdnnen auch verwen-
det werden kénnen, um die Versor-
gung zu verbessern sowie Krank-
heitsmechanismen und Therapien
besser zu verstehen. Sobald die
Bevolkerung das erkennt, wird ei-
ne wiinschenswerte breite Zustim-
mungsregelung zum Beispiel als
,,Opt-out“-Option  wahrscheinlich.
Hilfreich wire auch, wenn die wich-
tigsten Akteure im Gesundheitssys-
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tem den Wert der populationsbasier-
ten Registerdaten mehr wertschit-
zen lernen (16). Am Ende des Work-
shops bestand Einvernehmen iiber
einen Mangel an Wissen und Infor-
mation iiber das grofle Potenzial
methodisch-solider registerbasierter
Studien. Es gilt diesen zu beheben,
um dann die politischen, juristi-
schen und finanziellen Kontextbe-
dingungen zu schaffen, damit die
Daten flir informative Entschei-
dungsprozesse besser genutzt wer-
den konnen (6).

Zustimmung der Gesellschaft

schafft gute Basis

Die Geschichte der langsamen Um-
setzung der landesweiten bevolke-
rungsbezogenen Krebsregistrierung
in Deutschland (7) zeigt, dass inten-
sivere nationale Anstrengungen not-
wendig sind, um Gesundheitsda-
ten fir das Gesundheitswesen und
die epidemiologische Forschung zu-
géanglich zu machen. In den nordi-
schen Léndern existieren seit den
Vierziger- beziehungsweise Fiinfzi-
gerjahren populationsbezogene na-
tionale Krebsregister und seit den
Sechzigerjahren zentrale Bevolke-
rungsregister mit einer einzigartigen
personlichen Kennung. Die Gesetz-
gebung und die Zustimmung der Of-
fentlichkeit waren die wichtigsten
Themen fiir die schrittweise Umset-
zung. In Deutschland ist es an der
Zeit, dass die Bevdolkerung, Politiker
sowie Mediziner und Gesundheits-
wissenschaftler den Wert und die
Notwendigkeit von ,,Daten aus der
Versorgungspraxis® zur Losung ge-
sundheitsrelevanter Fragestellungen
erkennen. Dies wire der erste Schritt,
um den politischen Rahmen weiter
zu gestalten, um die Verwendung re-
gisterbasierter Informationen fiir in-
formierte Entscheidungen im Ge-
sundheitswesen nutzen zu konnen.

1 Zitierweise dieses Beitrags:
Dtsch Arztebl 2017; 114 (16): A 783-6
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