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Potenziale und Herausforderung von 
Registerdaten am Beispiel des MS-Registers der 

DMSG als Plattform für die 
(Versorgungs-)Forschung

Alexander Stahmann
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Disclosures

Ich habe keine persönlichen finanziellen Interessen offenzulegen, außer dass ich die 
Leitung des deutschen MS-Registers innehabe. Dieses erhält (Projekt-)Finanzierungen 
von einer Reihe von öffentlichen und unternehmerischen Sponsoren, darunter zuletzt:

– Innovationsfond (G-BA), 

– Deutsche Rentenversicherung, 

– DMS Stiftung, 

– DMSG Bundesverband,

– DMSG Landesverband Thüringen,

24.06.2025 © 2025 MSFP | IQWiG im Dialog 2025 | Stahmann 2

 Bristol Myers Squibb, 
 Merck Healthcare Germany GmbH, 
 Novartis Pharma GmbH,
 Roche Pharma AG,
 Sanofi,
 TG Therapeutics
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AbrechnungsdatenKohortenPatientenregister(R)CTs
(randomisierte)kontrollierte 

Studien

• idR. keine Ein- und 
Auschlusskriterien

• Beobachtungszeit 
abhängig vom 
Versicherungsstatus

• Daten sind nicht für die 
Forschung erhoben 
worden

• „Up-coding“
• Diagnosesicherheit
• Keine PROs
• Nur Proxys für 

Krankheitsschwere

• Engere Ein- und 
Ausschlusskriterien

• Zeitlich begrenzter 
Einschluss

• Oft mit einem 
festgelegtem 
Beobachtungsplan

• idR. an eine Diagnose 
gebunden

• Einschluss kann, muss 
aber nicht an eine 
Therapie gebunden sein

• Erfassung der 
Versorgungssituation 
„wie sie ist“ 

• Minimal Data Set
• Angelegt auf lange 

Beobachtungszeiten >3 
Jahre

• wenig(er) Regulierung

• Strikte Ein-
/Ausschlusskriterien

• Vergleichsgruppe(n)
• Intensive Daten- und 

Biomaterialerhebung 
(Beobachtungsplan)

• Verblindung (optional)
• Randomisierung (optional)
• SDV (optional)
• DDE (optional)
• Monitoring (optional)
• Begrenzte Lauf-

/Beobachtungszeit
• Starke Regulierung

Abgrenzung 
(R)CTs vs. Register vs. Kohorten vs. Abrechnungsdaten

24.06.2025 © 2025 MSFP | IQWiG im Dialog 2025 | Stahmann 3
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2001-2003: Initiierung – erstmalige Erhebung von einheitlichen verlässlichen Daten zu: 

a) Unterformen b) Verteilung nach Schweregrad c) Berufsfähigkeit   d) Versorgungsaspekte 

e) regionale Verteilung f) Therapien  

- Beschreibung der IST-Situation -

2004 -2010 : Expansion – Fortführung, Erhöhung der Repräsentativität der Daten durch Einschluss von einer 

deutlich größeren Anzahl (>10.000) an Patienten in einer größeren Anzahl von Zentren. 

- Etablierung von Qualitätskontrollen 

- weiterer Aufbau eines longitudinalen Datenbestandes 

2010-2013: Revision 

- Aufbau eines qualitätsgesicherten Datenbestandes für Langzeitanalysen

- nationale und internationale Kooperationen ermöglichen 

- Anbindungsmöglichkeiten für Dokumentationssysteme

- Gemeinsamer Datensatz von DMSG und KKNMS -

- EUReMS MinimalDataSet -

seit 2014--2016:- Integration von PROs

- Versorgungsmonitoring

- Querys zur Datenbereinigung

Entwicklung des MS-Registers

24.06.2025 4
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2017: - EMA-Workshop

- REGIMS-Kooperation

- Roundtables

2018: Erweiterte Registerdokumentation

-2019 im Bereich der Pharmakovigilanz

→ erstmals Vergütung der teilnehmenden

Zentren möglich

PowerMS1&2 erste rRCT
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Stahmann et al; September 2015, Abstractband des 
DGN Kongress 2015, S. 119-120, Düsseldorf
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PRAXISERFAHRUNG: MS-REGISTER ALS

PLATTFORM FÜR DIE FORSCHUNG
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Kooperative Register-Forschung

• Analysen zu spezifischen Fragestellungen anhand der MS-
Register-Population

• Recherche für Rekrutierungen für studienspezifische 
Einschlusskriterien im MS-Register

• Vergleichsanalysen zwischen MS-Registerpopulation und 
Studienpopulation

24.06.2025 6

interActive Systems: Einführung + Begriffe - Handbuch secuTrial. 2022 Jul 7; Version 6.1.
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Retrospektive Registerdatenanalysen

-Der Klassiker-

• Basisparameter der Registerdatensätze 
bleiben über Jahre(zehnte) stabil 

– Prävalenzen einzelner Kranheitstypen und -
schweren

– Verläufe innerhalb einzelner Patient:innen

– Zeitreihenvergleiche bspw. helfen 
Veränderungen in der Versorgungssituation 
über die Zeit sichtbar zumachen

24.06.2025 © 2025 MSFP | IQWiG im Dialog 2025 | Stahmann 7
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Retrospektive Registerdatenanalysen

-Status Quo-

• Komplexe Adjustierungs-/Matchingverfahren
werden angewendet

• Die Liste möglicher Confunder kann sehr lang 
sein 

• Komplexe Datenbereinigungsschritte (inkl. 
Rückfragen an Zentren) vor Analysen

• „Begleitwissen“ um die Entstehung der Daten 
und Veränderungen des Datensatzes aber auch 
der Versorgungssituation sind unabdingbar für 
die Interpretation von Daten!

24.06.2025 © 2025 MSFP | IQWiG im Dialog 2025 | Stahmann 8
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Retrospektive Registerdatenanalysen

Hat die Zukunft bereits begonnen?

24.06.2025 © 2025 MSFP | IQWiG im Dialog 2025 | Stahmann 9

Abbildungen mit KI (flux) generiert
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Kooperative Register-Forschung

• Analysen zu spezifischen Fragestellungen anhand der MS-
Register-Population

• Recherche für Rekrutierungen für studienspezifische 
Einschlusskriterien im MS-Register

• Vergleichsanalysen zwischen MS-Registerpopulation und 
Studienpopulation

24.06.2025 10

interActive Systems: Einführung + Begriffe - Handbuch secuTrial. 2022 Jul 7; Version 6.1.
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Rekrutierung über das MS-Register

24.06.2025 11

IDAT

https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/versorgungsforschung/kokos-ms-kommunikation-koordination-und-sicherheit-fuer-menschen-mit-multipler-sklerose.319

Einschlusskriterien

Forschungsfrage

Rekrutierungs-
liste

Kontaktaufnahme 
und Einschluss

© 2025 MSFP | IQWiG im Dialog 2025 | Stahmann
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Rekrutierung und Vergleichsanalyse (1/2)

24.06.2025 12

IDAT

Einschlusskriterien

Forschungsfrage

Rekrutierungs-
liste

Kontaktaufnahme 
und Einschluss

© 2025 MSFP | IQWiG im Dialog 2025 | Stahmann
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Studienpopulation

Rekrutierung und Vergleichsanalyse (2/2)

24.06.2025 13

https://www.msregister.de/forschung/tamus/

© 2025 MSFP | IQWiG im Dialog 2025 | Stahmann
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Kooperative Register-Forschung

• Analysen zu spezifischen Fragestellungen anhand der MS-
Register-Population

• Recherche für Rekrutierungen für studienspezifische 
Einschlusskriterien im MS-Register

• Vergleichsanalysen zwischen MS-Registerpopulation und 
Studienpopulation

• Nutzung der Registerinfrastruktur, für die 
Studiendokumentation, Randomisierung und Nachverfolgung

24.06.2025 14

interActive Systems: Einführung + Begriffe - Handbuch secuTrial. 2022 Jul 7; Version 6.1.
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Nutzung der Registerinfrastruktur

Registerbasierte multizentrische Beobachtungsstudien

– LoTuS-MS

– PASSes (ORION, ENLIGHTEN)

24.06.2025 15© 2025 MSFP | IQWiG im Dialog 2025 | Stahmann
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Registerbasierte multizentrische Beobachtungsstudien

• Registerdokumentation der bereits teilnehmenden 
Patient*innen um studienspezifische Aspekte erweitert.

• Bereits vorliegende longitudinale Verläufe können in die 
Analysen einbezogen werden.

• Nutzung der bereits vorliegenden Daten spart 

Dokumentationsressourcen.

• Nutzung der bereits bekannten Software reduziert den 

Schulungsaufwand

24.06.2025 © 2025 MSFP | IQWiG im Dialog 2025 | Stahmann 16
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Ablauf: 

1. Vorab Schulung des Zentrums

2. Freischaltung der studienspezifischen 
Dokumentation

3. Dokumentation des ICF für die Studie 
über die Registerinfrastruktur

4. Dokumentation der 
studienspezifischen Formulare

Visitenplan © 2025 MSFP | IQWiG im Dialog 2025 | Stahmann
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Nutzung der Registerinfrastruktur

Registerbasierte multizentrische Beobachtungsstudien

– LoTuS-MS

– PASSes (ORION, ENLIGHTEN)

24.06.2025 18© 2025 MSFP | IQWiG im Dialog 2025 | Stahmann
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Register in regulatorischen Prozessen

24.06.2025 © 2025 MSFP | IQWiG im Dialog 2025 | Stahmann 19

Quellen: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/patient-registry-initiative-strategy-
and-mandate-cross-committee-task-force_en.pdf; 
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-registry-based-
studies_en.pdf
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Veränderung in den PASSes durch die 
veränderten Vorgaben

„früher“

• PU-initiierte Studien

• idR. 1-armig

• Primärdatenerfassung für die Studien

• z.T. hohe Incentivierung für die Zentren

„heute“

• PUs suchen früh Kontakt zu 
Patientenregistern

• Studienprotokoll mit 
Vergleichsgruppen
– Prüfpräparat

– Alle Präparate der Wirkstoffgruppe o. 
Darreichungsform

– Alle zugelassenen Therapien

• Wechsel zwischen den Armen sind 
(eingeschränkt) möglich

• Aufwendige statistische Analysen

24.06.2025 © 2025 MSFP | IQWiG im Dialog 2025 | Stahmann 20

Quelle: Deutsches Ärzteblatt 2020; 117: A 1380-1381
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Ablauf einer registerbasierten PASS

© 2025 MSFP | IQWiG im Dialog 2025 | Stahmann 2124.06.2025

1. Einbindung in der Erstellung des 
Protokolls

2. Genehmigung Protokoll durch 
PRAC

3. Abstimmung/Erstellung SAP

4. Jährliche Berichte

5. Interimsreport(e)

6. Finaler Bericht

• idR. Keine zusätzliche prospektive 
Datenerhebung 

• Föderierte Analysen ≠ Pooling

• Langfristiges Commitment
– 5-10 Jahre oder länger

• Start der PASS oft erst mit 
einigem Zeitverzug zum 
Markteintritt, aber retrospektive 
Analyse aller Daten ab 
Markteintritt
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Ersetzen PASSes die Spontanmeldungen?

• Nein, denn:

Ein-/ 
Auschlusskriterien

der PASS

Zeitverzug 
zwischen Event 

und Analyse 
(Interim/Final)

nur Outcomes of
Interest in den 

PASSes

24.06.2025 © 2025 MSFP | IQWiG im Dialog 2025 | Stahmann 22
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Warum machen wir dann PASSes?

• Der reine Vergleich von Spontanmeldungen gibt nur begrenzte 
Einblicke in den jeweiligen Fall

• Register bilden u.a. mit gematchten Kohorten den nötigen 
Kontext ab

• Einzige mir bekannte Form der Langzeitverpflichtung an PUs 
die Register zu unterstützen und für ihre kontinuierliche 
Arbeit zu bezahlen.

24.06.2025 © 2025 MSFP | IQWiG im Dialog 2025 | Stahmann 23
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Nutzung der Registerinfrastruktur

1. Registerbasierte multizentrische Beobachtungsstudien

– LoTuS-MS

– PASSes (ORION, ENLIGHTEN)

2. Multizentrische rRCT: 

24.06.2025 24© 2025 MSFP | IQWiG im Dialog 2025 | Stahmann
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• Zwei randomisierte kontrollierte Studien (RCTs):

• Kann Patienten-Empowerment mit interaktiven digitalen Interventionen Krankheitsaktivität reduzieren?

• Patientenverhalten (Schubmanagement, Lebensstil) verändern?

• Randomisierung erfolgte über die Registerinfrastruktur in studienspezifischen Teilprojekten

Konsortium:  Universitätsklinikum Hamburg-Eppendorf (UKE), BKK Dachverband, Charité Berlin, Universitäskliniken Düsseldorf und Lübeck, sowie 
die Deutsche Multiple Sklerose Gesellschaft, Bundesverband e.V. und das Unternehmen GAIA

24.06.2025 25

• Krause N et. al .  Study protocol for a randomised controlled trial of a web-based behavioural lifestyle programme for emPOWERment in early Multiple Sclerosis (POWER@MS1). BMJ Open. 2021 Feb 

16;11(2):e041720. doi: 10.1136/bmjopen-2020-041720. PMID: 33593774; PMCID: PMC7888332.

• Rahn AC et.al.  Development and evaluation of an interactive web-based decision-making programme on relapse management for people with multiple sclerosis (POWER@MS2)-study protocol for a randomised

controlled trial. Trials. 2021 Feb 14;22(1):139. doi: 10.1186/s13063-021-05059-1. Erratum in: Trials. 2021 Mar 8;22(1):196. PMID: 33583424; PMCID: PMC7882468.

2. Multizentrische RCT – POWER@MS

© 2025 MSFP | IQWiG im Dialog 2025 | Stahmann
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(Projekt) Visitenplan

Register-Pseudonym

Zusatz-Pseudonym

 Studien-ID

Wechsel zwischen 
den Visitenplänen möglich
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Nutzen aus der rRCT für Register

• 380        können durch die Registerinfrastruktur bundesweit (auch 
multizentrisch) nachverfolgt werden.

• Von 282         können Befragungen zur Soziodemografie, 
Komorbidität, Schubraten für das MS-Zentrum übernommen 
werden.*

• Die Dokumentationstiefen in den rRCTs, z.B. zur Lebensqualität, 
können ressourcenbedingt im MS-Register nicht in der Tiefe 
dargestellt werden und erhöhen durch das Matching die 
Dokumentationstiefe

*da MS-Zentren bereits am MS-Register teilnehmen. 

Siehe auch:  Spiekerkötter et.al. Das MS-Register der DMSG als Plattform für die Forschung: Vorteile einer einheitlichen und verknüpften Datenerfassung veröffentlicht: November 2020, Virtual DGN 2020

24.06.2025 © 2025 MSFP | IQWiG im Dialog 2025 | Stahmann 27
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Kosten/Nutzenverhältnis von 
Registerbasierten Studien

Komplexität/Kosten

N
u

tz
e

n

Registry-
embeded-

(R)CT

Registry-
based-(R)CT-
Recruitment

Registry-
based-

(R)CT-long-
term-FU

24.06.2025 © 2025 MSFP | IQWiG im Dialog 2025 | Stahmann 28
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Lessons learned

Langer Atem nötig r(R)CTs sind vielfälltig!

Stahmann et al; September 2015, Abstractband des 
DGN Kongress 2015, S. 119-120, Düsseldorf

Last Patient last Visit
2023 Registry-

embed-
(R)CT

Registry-
based-(R)CT-
Recruitment

Registry-
based-

(R)CT-long-
term-FU

24.06.2025 29© 2025 MSFP | IQWiG im Dialog 2025 | Stahmann
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HERAUSFORDERUNGEN

24.06.2025 © 2025 MSFP | IQWiG im Dialog 2025 | Stahmann 30
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Nachhaltigkeit

• Register werden von der öffentlichen Hand idR. nur als 
Projekte anschubfinanziert, stellen aber eine Infrastruktur dar!

• Nicht in allen Indikationen gibt es Industrieinteresse und –
bedarfe

• Industrieinteresse ist idR. vom Produktlebenszyklus abhängig

• Ressourcen in den teilnehmenden Einrichtungen sind rar

24.06.2025 © 2025 MSFP | IQWiG im Dialog 2025 | Stahmann 31
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Partner des Registers
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