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Vorbereitendes Gutachten zum Registergesetz

Registerverzeichnis und Registerlandschaft

Mögliche Inhalte des Registergesetzes

Register und QS

Register und KI5



Registererfahrung (Interessenskonflikt)
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→ Endoprothesenregister (EPRD) … → IRD

→ Aortenklappenregister (DAKR) … → IRD

→ Myasthenieregister

→ Bauchaortenaneurysma-Register 

… u.a.

→ zsm. mit TMF „Registergutachten für das BMG“

…………………………………………………………   register@bqs.de

Aufbau und Betrieb (im Auftrag)



1 Vorbereitendes Gutachten zum Registergesetz



Registergutachten von TMF und BQS
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Abschluss: 29.10.2021

veröffentlicht beim BMG 

und unter 

www.bqs.de



Schwerpunkte des Gutachtens
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Erfassung der Registerlandschaft

Methodik zur Messung des Reifegrads eines Registers

Handlungsempfehlungen zur Weiterentwicklung der 
Registerlandschaft
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Registerverzeichnis und Registerlandschaft



Titel
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Text
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Registerlandschaft
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Auswahl nach 

Organsystem
Fachbereich
Besondere Registergruppen 



Registerlandschaft

12

Besondere Registergruppen 
(Liste wird auf Antrag erweitert) 

u.a. 
Implantate
Medizinprodukte
Monitoring
Onkologie
Pharmakotherapie
Seltene Erkrankungen
….



Aktueller Stand der Registrierungen
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→ 419 Register 
(bei 37 Registern ist die Datenentgegennahme als beendet gemeldet)

→ 30 Organsystem-Konstellationen
→ 33 Fachbereiche
→ derzeit 7 Spezialthematik-Gruppen



Register gruppiert nach Registerpopulation
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Register gruppiert nach Dateneinsendungen p.a.
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3 Mögliche Inhalte eines Registergesetzes



Anliegen der Register
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u.a. auskömmliche, nachhaltige Finanzierung

Aufwände
…. Einholen der Zustimmung zum Datenschutzkonzept
…. Einholen der Stellungnahmen der Ethikkommissionen
…. Einholen der Einwilligungen der Patient:innen

Kooperation der Register bei der Datennutzung (Verlinkung)
Anschluss an den European Health Data Space (EHDS) etc.



Mögliche Inhalte eines Registergesetzes

18

Registrierungsmöglichkeit aller medizinischen Register in einer 
Zentralstelle für medizinische Register (ZMR)

Nachweis der primären Qualifikation durch Erfüllung von 
Mindestkriterien 
→ Darstellung in einem online zugänglichen Registerverzeichnis



Mögliche Inhalte eines Registergesetzes
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Nachweis der spezifischen Qualifikation für besondere 
gesetzliche Regelungen 

- entbürokratisierte Verfahren für die datenschutzrechtliche und ethische Prüfung
- Widerspruchslösung, 
- Verlinkungsmöglichkeiten

Ggf. Nachweis weiterer Qualifikationen
z. B. Nachweis des Reifegrads eines Registers 

→ in Auditverfahren durch Peer Reviews. 



Zeitpunkt der Realisierung
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4 Register und QS



Unterschiede der Methodik
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→ 399

Daten

QS-Methodik Register-Methodik



Unterschiede der Methodik
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Aspekt QS Register

Wiss. Aussage Spezifisch für Einrichtungen Allgemeine Gesetzmäßigkeiten

Repräsentativität Pro Einrichtung Pro Gesamtpool

Aussagebezug Pro Einrichtung spezifisch Pro betrachteter Stichprobe →

Bezug Allgemeinheit

Zeitbezug die letzten 2-3 Jahre

Regelmäßige Aussagen

Gesamter Erfassungszeitraum

Spezifische Analysezeiträume

Methodik Einrichtungsbezogene oder 

allgemeine Auffälligkeiten

Allgemeine Gesetzmäßigkeit,

Spezifische Frühwarnung



5 Register und KI



KI als künftiges Instrumentarium
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https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/154861/KI-Chatbot-beantwortet-Fachfragen-genauer-als-

Urologen?rt=58e19d45eba28e6bd3a5df3d5075a891



KI als künftiges Instrumentarium
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https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/154861/KI-Chatbot-beantwortet-Fachfragen-genauer-als-

Urologen?rt=58e19d45eba28e6bd3a5df3d5075a891

Heidelberg/Mannheim

Ein neuer auf künstlicher Intelligenz (KI) 

basierenden Chatbot Namens „UroBot“ kann 

Fragen der Facharztprüfung Urologie mit 

großer Genauigkeit beantworten und seine 

Antworten detailliert anhand von Leitlinien 

begründen.



KI als künftiges Instrumentarium
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Die EAU Richtlinien für Urologie und Uro-Onkologie wurden in das 

KI-System hochgeladen (GPT-4o, 20 PDFs). 

200 Multiple Choice Prüfungsfragen des EBU Commitees für die 

Facharztprüfung wurden zur Testung verwendet. 

88,4 % korrekte Antworten von UroBot

68,7 % korrekte Antworten bei Facharztprüfungen 2017

→ Eine deutliche Verbesserung im Vergleich zu früheren Versionen.

→ Ist der Vergleich relevant? 

→ Für welche Situation ist der Uro-bot das geeignete Instrument, 

wenn >10 % der Antworten falsch sind?



KI als künftiges Instrumentarium
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https://doi.org/10.1016/j.esmorw.2024.100078



KI als künftiges Instrumentarium
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Infrastruktur und 

Energieversorgung

sind in den Perspektiven zu 

berücksichtigen. 



Hier steht das Thema der Präsentation |  Name des Dozenten  |  Hamburg  |  01.08.201630

Vielen Dank 
für Ihre Aufmerksamkeit !

www.bqs.de


