Klinische Register werden zunehmend fiir den Erkenntnis-
gewinn in der Gesundheitsversorgung genutzt (Bertoletti
2013, Lesko 2013, Majek 2013, Veiby 2013, Weiss 2013).
Die Befiirworter der Register sehen den Vorteil, aus einem
gut gefiihrten Register eine Vielzahl von Fragen beantworten
zu kdnnen, die zum Zeitpunkt, zu dem das Register initiiert
wurde, noch nicht bekannt waren. Da regelmaRig und weit-
gehend vollstandige Datensdtze zur Erfassung der erbrach-
ten Leistungen und zur Ermittlung der Leistungsvergiitung
erhoben werden, ist naheliegend, diese Daten auch fiir die
Beantwortung relevanter Fragen bei der Nutzenbewertung von
Arzneimitteln und dem Versorgungsmanagement zu nutzen.
Zudem konnen diese Daten mit Datensatzen aus verschiedenen
Quellen zusammengefiihrt werden, z.B. klinische Daten mit den
Daten von Versicherungen oder von Apotheken. Die Skeptiker
von Registern befiirchten, dass mit Registerdaten nicht immer
belastbare Antworten gegeben werden konnen. Dieses Argu-
ment ist nicht von der Hand zu weisen, weil es zwar méglich
erscheint, dass ein Register z.B. alle Daten erfassen kann,
die beim Betrieb eines technischen Gerdtes entstehen. Wenn
es sich nicht um ein isoliertes technisches Gerat sondern ein
Gerdt in einem bestimmten Umfeld, z.B. ein Auto im Stral3en-
verkehr handelt, das komplexen Prozessen, wie dem Verhalten
aller Verkehrsteilnehmer, ausgesetzt ist, wird es erheblich
schwieriger sein, alle denkbaren Variablen a priori in einem
Register abzubilden, die letztlich den Outcome eines Prozesses,
beim Auto die Erreichung des Zielorts, beeinflussen. Wenn
Register zur Beschreibung von patienten-relevanten Proble-
men verwendet werden sollen, ldsst sich vorhersagen, dass die
Komplexitdt dieser bio-psycho-sozialen Prozesse so hoch sein
wird, dass moglicherweise die Grenze der Machbarkeit erreicht
wird. Diese beiden Sichtweisen lassen die Vorhersage zu, dass
Register in der Versorgungsforschung zweifellos niitzlich sein
werden, aber auch gewissen Einschrankungen - wie auch die
Klinischen Studien - unterliegen. Deshalb mochten wir theo-
retische Uberlegungen wie auch praktische Erfahrungen zu den
Chancen und Risiken von Registern und Klinischen Studien
vorstellen und Empfehlungen zu deren optimierter Nutzung
diskutieren.

>> Bei beiden Methoden, beim Erkenntnisgewinn aus einem Register
oder aus einer Klinischen Studie, werden jeweils ein induktiver und ein
deduktiver Prozess vollzogen. Der induktive Prozess findet statt, wenn
klinische Wissenschaftler Erkenntnisse aus Einzelbeobachtungen

Zusammenfassung

Register werden zunehmend haufiger als Alternative zu Klinischen Studien fiir
die systematische Sammlung klinischer Daten verwendet. Da jede Methode
zur systematischen Sammlung klinischer Daten spezifische Vorteile und
Limitationen aufweist, werden sieben Aspekte von drei Methoden einander
gegeniibergestellt. Diese drei Methoden sind das nicht spezifizierte Regi-
ster, das spezifizierte Register (die pragmatische kontrollierte Studie) und
die explanatorische Studie (randomisierte kontrollierte Studie). Die sieben
Aspekte sind die Einschlusskriterien, die vorab definierte Fragestellung, die
von der Fragestellung abhdngige Erfassung der Ausgangsrisiken, die Bedin-
gungen, unter welchen die Studie durchgefiihrt wird, die Ausschlusskriterien,
die externe und letztlich die interne Validitdt. Wenn diese Aspekte der drei
Methoden mit den Zielen der Datensamlung abgeglichen werden, wird sich
fiir jede Fragestellung die am besten geeignete Methode finden lassen.

Schliisselworter

Register spezifiziert und nicht spezifiziert, pragmatische Studie, randomisierte
Studie

gewinnen, diese in einem Register oder in einer Klinischen Studie
sammeln und daraus eine allgemein giiltige Theorie ableiten. Der
deduktive Prozess wird von Praktikern vollzogen, die aus einer
erarbeiteten Theorie, dieausden ErgebnisseneinesRegisters odereiner
klinischen Studieabgeleitetwurden, eine Schlussfolgerungfiirden Ein-
zelfall, d.h. fiir die Versorgung eines individuellen Patienten ableiten.

In beiden Fdllen, beim Erkenntnisgewinn aus einem Register oder

aus einer klinischen Studie, wird das Risiko eingegangen, dass die

Ableitung einer allgemein giiltigen Theorie, d.h. der induktive Pro-

zess — an dessen Ergebnis sich der Praktiker spéter orientiert - nicht

oder nur teilweise korrekt war. Dieses Risiko eines fehlerhaften in-
duktiven Prozesses, d.h. die Akzeptanz einer unzutreffenden oder
teilweise unzutreffenden Theorie, wird bei einer schulmedizinischen

Methode, bei der Daten fiir die Ableitung einer Theorie gesammelt

und interpretiert werden, geringer eingeschdtzt als bei einer nicht-

schulmedizinischen Methode, bei der die Theorie gebildet wird,
ohne dass eine systematische Sammlung von Daten vorausgeht. Bei

Anwendung strikter wissenschaftlicher Kriterien ist allerdings ein-

zurdumen, dass wir Wissenschaftler keine Daten haben, mit welchen

wir zeigen konnen, dass die schulmedizinische Bildung von Theorien
der nicht-schulmedizinischen Bildung von Theorien iiberlegen ist.

An diesem Punkt werden die Register zunehmend an Bedeutung

gewinnen. Fiir die Entwicklung der Gesundheitsversorgung werden

systematisch erhobene Outcomes absolut bedeutend sein. In Tabelle

1 sind sieben Eigenschaften und Bedingungen zusammengefasst, die

notwendig sind, um anhand der verfiigbaren Daten eine deskriptive

und/oder bewertende Analyse durchfiihren zu kdnnen. Diese Tabelle
vergleicht die Eigenschaften und Bedingungen von drei Methoden
in sieben Punkten. Die drei Methoden sind Register, pragmatische

Studien und explanatorische Studien.

1) Allen drei Methoden der Datengewinnung ist gemeinsam, dass die
Einschlusskriterien zu definieren sind, um die Bedingungen fest-
zulegen, die erfiillt sein miissen, damit ein Gesunder oder ein Pa-
tient in ein Register oder eine Studie aufgenommen werden kann.

2) Der grundsdtzliche Unterschied zwischen einem Register und einer
klinischen Studie besteht in der Sequenz der Fragestellung und
der Datenerhebung. Bei einem Register wird unabhédngig von der
konkreten Fragestellung das Raster der zu erhebenden Daten defi-
niert. Bei klinischen Studien besteht der erste Schritt in der exakten
Definition der Fragestellung. Jede Unscharfe in der Fragestellung
wird sich spdter in einer unprazisen Antwort auf die Frage nieder-
schlagen (Porzsolt 2011: Fragestellung in Grundlagen der Klinik).
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Ursache der unprdzisen Antwort ist eine zu wenig prazisierte Aus-
wahl der Daten, die erforderlich sind, um die Frage wirklich prézise
beantworten zu kdnnen. Als trivial erscheinendes Beispiel sei er-
wahnt, dass der Effekt einer Therapie nur prazise beschrieben
werden kann, wenn die Kriterien bekannt sind und auch tatsdchlich
erhoben werden, anhand welcher die Ausgangsrisiken der einge-
schlossenen Probanden exakt vorhergesagt werden kdnnen. Jeder
Storfaktor, der dazu fiihrt, dass die verglichenen Patientengruppen
unterschiedlichen Ausgangsrisiken ausgesetzt sind, beeinflusst
die beobachteten Outcomes.

3) Zudem ist zu bedenken, dass bei mehreren Fragestellungen die Zu-
gehorigkeit jedes Patienten zu Risikogruppe fiir jeden Endpunkt
gesondert festzulegen ist. So kann ein Patient zur Hochrisiko-
Gruppe gehoren, wenn das Risiko eines Reinfarkts fiir den End-
punkt relevant ist; derselbe Patient kann aber zur Niedrigrisiko-
Gruppe gehdren, wenn als Endpunkt die Vertrdglichkeit eines
Arzneimittels zu priifen ist. Diese Notwendigkeit der ,multiplen
Allokation zu unterschiedlichen Risikogruppen” wurde evident,
als wir die Methode der Pragmatic Controlled Trials (PCTs) entwi-
ckelt haben (Porzsolt 2013). In klinischen Registern werden die
Kriterien zur Abschatzung der Risikogruppen nicht immer erfasst.
In den Pragmatic Controlled Trials (PCT) ist die Erfassung dieser
Kriterien obligat. In Randomized Controlled Trials (RCT) wird an-
genommen, dass die bekannten und unbekannten Risikofaktoren
durch den Prozess der Randomisation anndhernd gleich verteilt
werden. Diese Annahme ldsst sich nur fiir die bekannten, nicht
fiir die unbekannten Risikofaktoren priifen. Deshalb ist ein hdu-
fig vorgetragenes Argument nur als Annahme zu werten: Es wird
behauptet, das RCT sei anderen Studientypen iiberlegen, weil
es auch die unbekannten Risikofaktoren beriicksichtigte. Dazu
sollten auch die folgenden Uberlegungen angestellt werden:
Bei jedem Randomized Controlled Trial kann de facto nur eine
einzige Fragestellung beantwortet werden, weil die Berechnung
der power der Studie von den Eintrittswahrscheinlichkeiten des
Endpunkts in der experimentellen Gruppe und der Kontrollgruppe
abhdngig ist. Wenn am selben Datenmaterial multiple Endpunkte
gemessen werden sollen, besteht die Notwendigkeit, die Signifi-
kanzschranken anzupassen. Unklar ist allerdings, ob bei multi-
plen Fragestellungen ebenfalls davon ausgegangen werden kann,
dass die Verteilung der Risikofaktoren, die fiir jede Fragestellung
spezifisch und damit nicht identisch sind, alle Risikofaktoren
auf die zufallsgenerierten Studiengruppen gleich verteilt sind.
Wir nehmen an, dass mit wachsender Zahl der zu beriicksichti-
genden Risikofaktoren auch die Wahrscheinlichkeit steigt, dass
einer oder mehrere dieser Risikofaktoren nicht gleichmaRig auf
alle Gruppen verteilt sind. Deshalb halten wir das Argument der
»Gleichverteilung unbekannter Risikofaktoren” durch die Rando-
misation nur bedingt fiir korrekt.

4) Ein bedeutender Unterschied zwischen diesen drei Methoden
besteht in den Bedingungen, unter welchen die Daten erhoben
werden. Wenn ein RCT durchgefiihrt werden soll, sind die Alltags-
bedingungen durch idealisierte Bedingungen zu ersetzen. Diese
idealisierten Bedingungen werden durch die Geheimhaltung des
Randomisationsplans, durch die Randomisation und ggf. durch die
Verblindung gewdhrleistet. klinische Register und PCTs zeichnen
sich durch den Vorteil aus, dass die Ereignisse mit allen Einfliissen
abgebildet werden kdnnen, wie sie unter Alltagbedingungen tatsach-
lich auftreten. Deshalb sind Register und PCTs besser geeignet als RCT
um die Outcomes unter Alltagsbedingungen unverfalscht abzubilden.

5) Wenn Register und PCTs keine Ausschlusskriterien beinhalten,
d.h. alle Individuen aufnehmen, welche die Einschlusskriterien
erfiillen, wird ein sampling bias, d.h. der Fehler einer nicht repra-
sentativen Stichprobe reduziert. In RCT sind dagegen nahezu im-
mer Ausschlusskriterien definiert, um eine mdglichst homogene
Studienpopulation zu erhalten. Diese erwiinschte Homogenitdt
der Studienpopulation ldsst sich herstellen, indem auf die Her-
stellung einer Stichprobe verzichtet wird, die fiir die Gesamtpo-
pulation reprasentativ ist. An diesem Beispiel ldsst sich zeigen,
dass durch die Einhaltung bestimmter Bedingungen entweder die
interne oder die externe Validitdt einer Studie, aber nicht beide
Formen der Validitdt gleichzeitig gewdhrleistet werden kdnnen.
PCTs nehmen insofern eine Sonderstellung ein, weil bei diesen
Studien vor deren Start die Gesamtpopulation prdzise zu defi-
nieren ist (z.B. alle eligiblen Patienten, die in den ausgewdhlten
Kliniken und/oder Praxen versorgt werden) und bei Durchfiihrung
der Studie darauf zu achten ist, dass tatsdchlich alle eligiblen
Patienten, unabhdngig von allen weiteren Variablen, bei der Aus-
wertung der Studie beriicksichtigt werden. Bei Beachtung dieser
Regel wird die externe Validitdt der Studie gewdhrleistet. Die
interne Validitdt eines PCTs kann gewdhrleistet werden, indem
die vier hdufigsten Formen systematischer Fehler (selection-,
performance-, attrition- und detection-bias) vermieden werden
(Angemessene Evidenz fiir Therapieentscheidungen).

Nicht spezifizierte Register

In einer Studie, welche die Rate der intrauterinen Todgeburten
verschiedener Lander anhand von Registerdaten verglich, wurden
Unterschiede in der GroRenordnung von 2 Promille beobachtet
(Weiss 2013). Die Unterschiede in den Zusammensetzungen der un-
tersuchten Populationen betrugen aber in den berichteten Zielgrup-
pen bis etwa 7 Prozent. Das besagt, dass die Ausgangsrisiken der
untersuchten Populationen um ein Vielfaches stédrker variieren als
die beobachteten Effekte und deshalb deskriptive Aussagen auf der
Basis von Registerdaten durchaus moglich sind, vergleichende Ana-
lysen wegen der Unsicherheit der vergleichbaren Ausgangsrisiken
aber kaum maglich sind.

Spezifizierte Register (Pragmatic Controlled Trials; PCTs)

Verldssliche Ergebnisse wurden mittels eines Registers in einer na-
tionalen Dénischen Studie zur Verbesserung der Versorgungsqualitdt
bei Patienten mit Blutungen bei peptischen Ulcus (Rosenstock
2013) erhoben. Bei diesem Projekt war die Fragestellung zu Beginn
der Datensammlung bereits definiert und es war bekannt, welche
Daten zur Beantwortung der Studienfrage zu beantworten waren.
Damit vergleichbar ist ein Tschechisches Register, in welchem ent-
scheidungsrelevante Daten nahezu vollstandig vorliegen. Hier lassen
sich durch eine retrospektive Analyse gut dokumentierter Patien-
tendaten zur Behandlung Akuter Myeloischer Leukdmien spezifische
Aussagen machen. So konnten Jindra et al (2013) zeigen, dass das
Krankheitsstadium zum Zeitpunkt der Knochenmarkstransplantati-
on und die zytogenetische Risikoklasse den Outcome verldsslicher
vorhersagten als der Unterschied zwischen verwandten und nicht-
verwandten Spendern.

Vergleich von Registern und Randomisierten Kontrollierten
Studien (RCT)
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Wenn die Aussagen von Register und Randomisierten Kontrol-
lierten Studien miteinander verglichen werden (Morrison 2002,
Wenger 1999) lassen sich Aussagen zur Validitdt nur machen, wenn
die Validitat der Register und der Studien hinreichend detailliert
und sorgfdltig untersucht wurde. Die Randomisation einer Studie
alleine reicht definitiv nicht aus, um valide Ergebnisse zu gene-
rieren. Um die Validitdt der Aussagen bestdtigen zu kdnnen, ist
es notwendig, zumindest die fiinf erwdhnten, hdufig auftretenden
Formen systematischer Fehler auszuschlieRen (Porzsolt 2012).
Im Rahmen der ,Thrombolysis In Myocardial Infarction (TIMI)’
Studie (Bahit 2003) wurde gezeigt, dass in klinischen Studien
und in Registern nicht notwendigerweise identische Risikogrup-
pen untersucht werden und Vergleiche zwischen den Ergebnissen
von Registern und Studien deshalb problematisch sein kdnnen.
Bedeutende Aspekte der Versorgungsforschung wurde von den
Gruppen um Franciosa (2004), Kalata (2009) und Peelen (2007)

angesprochen. Die erste dieser Gruppen (Franciosa 2004) hat hin-
terfragt, ob die klinischen Erfolge der evidenz-basierten klinischen
Forschung, die unter idealisierten Bedingungen erzielt wurden, auch
unter Alltagsbedingungen beobachtet werden kdnnen. Im konkreten
Fall wurde durch den Vergleich eines Registers und einer randomi-
sierten Studie bestdtigt, dass die Mortalitdt und die Hospitalisie-
rung bei kardiologischen Patienten unter Therapie mit Betablockern
in einer randomisierten Studie und in einem Register nicht unter-
schiedlich waren. Wenn die geforderte Validitat der beiden Daten-
quellen vorliegt, bestdtigt dieser Befund die Alltagstauglichkeit der
Ergebnisse randomisierter kontrollierter Studien. Im Gegensatz dazu
konnten Kalata und Kollegen (2009) bei Patienten mit Stadium II/
IIT eines Rektumkarzinoms die Vergleichbarkeit von Register- und
Studiendaten nicht bestdtigen. Peelen und Kollegen (2007) haben
darauf hingewiesen, dass viele Untersuchungen das angestrebte Ziel
nicht erreichen, weil zwar die Gesamtzahl aller eingeschlossenen
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Vergleich der Eigenschaften und Bedingungen

Tab. 1: Vergleich der Eigenschaften und Bedin-
gungen nicht spezifizierter Register, spezifi-

Nr | Eigenschaft/Bedingung Nicht spezifiziertes
Register

Trial)

1 Einschlusskriterien Definiert Definiert

2 Fragestellung vorab definiert Ja

Ausgangsrisiko, abh. v.
Fragestellung

4 Bedingungen

5 Ausschlusskriterien

6 Externe Validitat

7 Interne Validitat

Probanden in ein Register oder in eine Studie hinreichend groR er-
scheint, aber die Subgruppen, bei welchen bestehende Risiken ge-
senkt werden sollen, fiir belastbare Aussagen zu klein sind. Andere
Fehlerquellen beim Vergleich von Register- und Studiendaten betreffen
die Quellen der erhobenen Daten. So beinhalten Totenscheine und
klinisch schwer zu eruierende Todesursachen wie die ,disease specific
mortality’ selten validen Daten, um kausale Zusammenhdnge besta-
tigen zu konnen (Dignam 2009). Die Messung der krankheitsspe-
zifischen Mortalitdt ist von erheblichen Unsicherheiten begleitet
besonders wenn es sich um chronisch verlaufende Erkrankungen
handelt, weil mit zunehmender Krankheitsdauer die Wahrschein-
lichkeit steigt, dass kein kausaler Zusammenhang zwischen einem
eingetretenen Todesfall mit der bekannten chronischen Erkrankung
besteht. Dennoch darf nicht unerwdhnt bleiben, dass Registerdaten
fiir die Rekrutierung von Probanden in klinischen Studien duRerst
wertvoll sein kdnnen (Wenig).

Diskussion

Die Literatur {iber klinische Register begriindet die Annahme,
dass ein weites Spektrum besteht, welches bei der Sammlung kli-
nischer Basisdaten beginnt, die fiir viele Fragestellung bendétigt
werden und bis hin zu sehr spezifisch strukturierten klinischen Studien
reicht, mit welchen sich nur eine einzige, sehr spezifische Frage
beantworten ldsst. Wir sehen deshalb - wie eingangs erwdhnt - den
wesentlichen Unterschied zwischen Registern und klinischen Studien
in der Sequenz der Fragestellung. Bei klinischen Studien ist die
Fragestellung vor der Entscheidung iiber die zu sammelnden Daten
zu definieren, wahrend bei Registern zuerst die Daten gesammelt
werden und anschlieRend die zu beantwortenden Fragen gestellt
werden. Dazwischen gibt es Variationen, die mehr einer klinischen
Studie oder mehr einem Register dhneln.

Wir gehen davon aus, dass Register ebenso wie klinische Studien
zum Erkenntnisgewinn beitragen und von klinischen Forschern,
ebenso wie von Praktikern, von Krankenkassen und von Marketing-
Abteilungen der Industrie genutzt werden. In Tab. 1 ist dargestellt,
dass der wesentliche Unterschied der verschiedenen Methoden zum
Gewinn neuer Erkenntnisse in der Spezifizierung der zu erhebenden
Daten besteht.

Wenn nur eine einzelne konkrete Fragestellung zur Wirkung unter
Idealbedingungen (efficacy) zu beatworten ist, ist das RCT die am

Spezifiziertes Register
(Pragmatic Controlled

Spezifisch Risiko-
gruppen f. jede ein-
zelne Fragestellung

zierter Register (Pragmatic Controlled Trial;
PCT) und von randomisierten Studien (Rando-
mized Controlled Trial; RCT). Gleiche Farben in
einer Zeile weisen auf gleiche Eigenschaften/
Bedingungen hin (eigene Darstellung).

Randomized Control-
led Trial (RCT)

Definiert
Ja

Risiken durch Rando-
misation ausgeglichen

Idealisierte
Bedingungen

Definiert

Nicht gewahrleistet

Gewdhrleistet

besten geeignete Methode. Bei einem RCT kann nur das Hauptziel-
kriterium verldsslich gepriift werden; Ergebnisse, die sich bei der
Priifung von Nebenkriterien ergeben, sind als Hypothesen zu verste-
hen, weil sich die Power-Berechnung bei einem RCT (unabhdngig,
ob es sich um eine Uberlegenheitsstudie oder ein ,Non-Inferiori-
ty-Trial” handelt) lediglich auf jenen Unterschied hinsichtlich des
Hauptzielkriteriums bezieht, der als klinisch relevant angesehen
wird. Wenn die Nebenkriterien ebenfalls mit statistischen Methoden
gepriift werden sollten, ware fiir jedes einzelne Nebenkriterium
ebenfalls der Unterschied zu benennen, der als klinisch relevant
angenommen wird. Diese Uberlegung zum Grenzwert, der noch
als klinisch relevant angesehen wird, ist Grundlage jeder Berech-
nung der Fallzahl, die notwendig ist, um den von uns Praktikern
erwiinschten ,statistisch signifikanten Unterschied” nachweisen zu
konnen. Diese Uberlegungen zeigen zudem, dass bei einer sorgfiltig
geplanten und sorgféltig durchgefiihrten klinischen Studie beide
Aspekte, jener der statistischen Signifikanz und jener der klinischen
Relevanz beriicksichtigt werden. Daraus ldsst sich im Umkehrschluss
ableiten, dass die Power-Berechnung einer Studie offensichtlich
von unrealistischen Annahmen ausgegangen war, wenn ein zwar
statistisch signifikanter Unterschied nachgewiesen wird, der kli-
nisch aber nicht relevant ist. Die klinische Relevanz einer Intervention
ldsst sich nur beurteilen, wenn die unter Alltagsbedingungen
erreichten Versorgungsergebnisse abgebildet werden.

Da unter Alltagsbedingungen Unterschiede nicht nur hinsicht-
lich eines einzelnen Endpunkts, sondern hinsichtlich mehrerer End-
punkte zu priifen sind, ist die bekannte Limitation des multiplen
Testens zu beriicksichtigen (Thomas 1985). Diese Limitation betrifft
die fiir einen signifikanten Unterschied akzeptierten statistischen
Grenzen, die umso enger zu fassen sind, je mehr Teste mit einem de-
finierten Datensatz durchgefiihrt werden. Die Beriicksichtigung der
statistischen Grenzen alleine reicht aber nicht aus, um belastbare
Ergebnisse aus erhobenen Daten abzuleiten. Es ist auch sicherzustel-
len, dass die Ausgangsrisiken in den verglichenen Gruppen identisch
sind. Bei jedem RCT wird angenommen, dass die bekannten und un-
bekannten Risikofaktoren durch die zuféllige Gruppenzuordnung der
Probanden etwa gleich verteilt sind. Diese Annahme mag gelten,
solange nur ein einzelnes Hauptzielkriterium untersucht wird. Wenn
aber viele Kriterien in einer Studie untersucht werden, steigt das
Risiko, dass die Verteilung der Ausgangsrisiken, die fiir jedes dieser
Zielkriterien unterschiedlich sind (Porzsolt 2013), in den verglichenen
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Gruppen nicht mehr identisch ist. In der Versorgungsforschung sind
in der Regel mehrere Fragstellungen innerhalb einer einzigen Studie
zu beantworten, weil z.B. neben Unterschieden in den klinischen
Erfolgen auch Unterschiede der Vertrédglichkeit, der Nebenwirkungen
und vor allem der Kosten zu untersuchen und gegebenenfalls zu
bestdtigen sind.

Ein RCT ist deshalb aus zwei Griinden fiir Studien zur Versorgung-
forschung wenig geeignet. Zum einen kann in einem RCT nur ein
Zielkriterium gepriift werden, und zudem setzt ein RCT idealisierte
Studienbedingungen voraus, die in der Versorgungsforschung gerade
nicht von Interesse sind. Dort will man untersuchen, welche Effekte
unter Alltagsbedingungen zu beobachten sind. Deshalb halten wir
ein Pragmatic Controlled Trial (PCT), das auch als spezifiziertes
Register bezeichnet werden kann (Tab. 1), fiir besser geeignet als
ein RCT, um Fragen der Versorgungsforschung zu beantworten.

Als nicht spezifiziertes Register bezeichnen wir eine Sammlung
von Daten zur Beantwortung von Fragestellungen, die erst zu einem
spateren Zeitpunkt formuliert werden (Tab.1). Da aus den genannten
Griinden die notwendigen Informationen (z.B. die Risikofaktoren) in
den nicht spezifizierten Registern nicht regelmdRig vorliegen werden,
eigen sich diese Register weniger fiir vergleichende als fiir deskrip-
tive Analysen. Wenn in einer deskriptiven Analyse Informationen
fehlen, entsteht zwar eine Informationsliicke, aber die Validitét
der Analyse wird dadurch nicht beeintrdachtigt. Wenn auf der Basis
nicht spezifizierter Register, d.h. ohne prospektiv formulierte Fra-
gestellungen gestartete Register, vergleichende Analysen angestellt
werden sollen, ist vorab zu kldren, ob das Register auch alle Infor-
mationen z.B. zu den Risikofaktoren enthalt, die fiir den geplanten
Vergleich erforderlich sind.

Diese Unterschiede zwischen den drei Arten von Datensamm-
lungen, den nicht spezifizierten Registern, den spezifizierten Regi-
stern (oder pragmatischen Studien) und den randomisierten Studien
mochten wir als Beitrag zur Versorgungsforschung zur Diskussion
stellen. <<

Prof. Dr. Franz Porzsolt

Advantages and limitations of
registries and clinical trials in
health services research

Registries are increasingly used as alternatives to clinical trials
for the systematic collection of clinical data. As any method for
the systematic collection of clinical data has specific advantages
and limitations seven aspects of three methods are compared. The
three methods are the not specified registry, the specified registry
(pragmatic controlled trial) and the explanatory trial (randomized
controlled trial). The seven aspects are the inclusion criteria, the
pre-defined study question, the baseline risks which depend on the
study question, the study conditions, the exclusion criteria, the
external and finally the internal validity. When these aspects of the
three methods fit the goals of the data collection the optimal method
to answer any study question can be found.
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