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Leitthema

Im Jahr 1982 wurde durch Prof. Dr. 
Frank Lehmann (Universitätsfrau-
enklinik Lübeck, Städtische Kliniken 
Bielefeld – Rosenhöhe) der Grund-
stein für das Deutsche IVF (In-vitro-
Fertilisation)-Register (DIR) gelegt. 
Ähnlich wie die Perinatalerhebung 
aus München ging die Gründung 
auch dieses medizinischen Registers 
aus einer rein ärztlichen Initiative 
hervor – ohne berufspolitische oder 
durch Gesetzesvorgaben bedingte 
Notwendigkeit [1– 5].

Anders als im angloamerika-
nischen Raum ist in Deutschland die 
Funktion des Registers nicht an Zulas-
sungsentscheidungen oder Bedarfs-
planungen gekoppelt. Wird beispiels-
weise in den USA ein IVF-Zentrum 
von den Zulassungsbehörden geprüft 
und eine Differenz zwischen den pu-
blizierten und vor Ort ermittelten Er-
folgsergebnissen festgestellt, droht 
der Entzug der Laborzulassung.

In Deutschland ging es bei der Gründung 
des Registers vordringlich um die Darstel-
lung der Leistungsfähigkeit der hiesigen 
reproduktionsmedizinisch ausgerichte-
ten Behandlungszentren, die zu etwa zwei 
Dritteln im niedergelassenen Bereich (122 
Zentren: 77 Praxen, 45 Krankenhäuser, 31 
Universitätskliniken) und zu einem Drit-
tel an Kliniken angesiedelt sind.

Über die Art und Menge der zu do-
kumentierenden Angaben wurde bereits 
früh heftig diskutiert. Zwischen den Po-
sitionen „Weniger ist mehr“ und „Wenn 
schon [...] Dateneingabe [...], dann so um-

fangreich wie möglich“ wurde ein Kom-
promiss gesucht [6].

Es wurde von Anfang an festgelegt, 
dass z. B. sog. Inseminationsbehand-
lungen nicht im Register erfasst werden, 
was unter den seit 2004 geänderten Fi-
nanzierungskonzepten (Gesetz zur Mo-
dernisierung der gesetzlichen Kranken-
versicherung, GKV-Modernisierungsge-
setz, GMG) nun anders bewertet werden 
könnte.

>	IT-Lösungen können nur 
in Kooperation von EDV-
Experten und Anwendern 
sinnvoll entwickelt werden

Zunächst wurde eine Papierlösung etab-
liert, die einen Bogen für die medizinische 
Behandlung selbst und einen weiteren Bo-
gen für das ggf. nach der Behandlung ge-
borene Kind vorsah. Im Jahr 1990 begann 
die Entwicklung einer Erfassungssoftware 
auf Basis einer D-Base-Datenbank durch 
die Firma Seeberg GmbH bzw. Medis 
GmbH. Achtzehn Versionen von dieser 

Software (IVF-C, MEDIS) wurden entwi-
ckelt. Einige Versionen waren sehr funk-
tional, andere zeigten, dass die Entwick-
lung nur in Kooperation von EDV-Exper-
ten und Endanwendern sinnvoll ist.

Im Jahr 1993 übernahm Prof. Hanns-
Kristian Rjosk aus München die Leitung 
des Registers. Er versuchte in Kooperati-
on mit der Ärztekammer Westfalen-Lippe 
und der EDV-Firma, die Eingabesoftware 
zu verbessern [7]. Dies gelang jedoch, 
nicht zuletzt aus finanziellen Beweggrün-
den, nur bis zu einem gewissen Grad. 
Durch den Wunsch vieler Zentren nach 
einer einfachen, objektivierbaren und an-
wenderfreundlichen Erfassung der Be-
handlungsdaten wurde schnell klar, dass 
eine einheitliche, zeitgemäße und beson-
ders für die betroffenen Paare glaubwür-
dige Qualitätserfassung geschaffen wer-
den musste. Eine grundlegende Reformie-
rung des bis dahin bestehenden schwer-
fälligen Programms schien angebracht.

Im Jahr 1995 wurde Professor Ricardo 
E. Felberbaum ehemals von der Univer-
sitätsfrauenklinik Lübeck zum Vorsitzen-

Tab. 1  Entwicklung der Softwarelösungen zur Datensammlung für das Deutsche IVF-
Register (DIR)

Seit Name Hersteller/Vertrieb

1990 IVF-C, MEDIS Seeberg GmbH bzw. Medis GmbH

1995 RecDate Fa. Serono, heute Merck-Serono

2003 DIRpro DIR-Geschäftsstelle in Schleswig-Holstein
www.deutsches-ivf-register.de/
www.dirpro.org/

2008 RecDate advance Fa. Merck Serono, erstellt durch Fa. Critex
www.recdate.fertinet.de/

2009 Meditex IVF Fa. Meditex/Critex
www.critex.de

Redaktion
G. Emons, Göttingen
M. Kupka, München
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den des Registers gewählt. Dieses zog nun 
zur Ärztekammer Schleswig-Holstein in 
Bad Segeberg um. Mit der Erstellung eines 
neuen Datenerfassungsprogramms wur-
de mit Hilfe der Industrie (damals Serono, 
heute Merck-Serono) begonnen [8].

Der Beirat des Registers formulierte für 
die Erfassung der an das DIR gemeldeten 
Behandlungszyklen (und damit auch für 
die Erfassungssoftware) klare Anforde-

rungen. Mit diesem Anforderungskata-
log wurde im europäischen Umfeld nach 
Entwicklungspartnern zur Unterstützung 
und Umsetzung gesucht; in der Firma Se-
rono in den Niederlanden wurde ein Part-
ner gefunden. Serono unterstütze bereits 
in den Niederlanden ein ähnliches Projekt 
auf der Basis des Datenbank-Programms 
FileMaker Pro. FileMaker Pro ist eine in-
tegrierte Entwicklungsumgebung („inte-

grated development environment“, IDE) 
mit einer visuellen Entwicklungsoberflä-
che, die es erlaubt, die Benutzeroberflä-
che der zu erstellenden Anwendung gra-
phisch zu bearbeiten. Durch die relativ 
einfache Programmierung mit FileMaker 
Pro konnte der Beirat in drei Arbeitssit-
zungen in Zusammenarbeit mit dem Soft-
wareentwickler den ersten Fragenkatalog 
sofort in ein Erfassungsprogramm umset-

Abb. 1 7 „Dynamic link library“ (DLL) des Registers 
als zentrales Modul jedweder Eingabesoftware
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zen. Im Laufe der Jahre entwickelte sich 
die Softwarelösung zu einem umfang-
reichen Abteilungssystem, mit dem das 
Erstellen von Arztbriefen, die Verwaltung 
der Kryokonservierung und die Material-
bestellung möglich wurde. Durch Verein-
barungen, die eine individuelle Erweite-
rung des Erfassungsprogramms sozusa-
gen maßgeschneidert auf die Bedürfnisse 
der einzelnen Zentren erlaubten, konn-
ten eine weitgehende Akzeptanz und eine 
hohe Teilnahmerate am Register erreicht 
werden. Die von der Firma Serono ange-
botene individuelle Adaptation des Pro-
gramms bekam den Namen RecDate [8]. 
Leider fehlte aufgrund des im Vergleich 
mit anderen Facharztgruppen relativ klei-
nen Anwenderkreises die Möglichkeit, ei-
ne in beide Richtungen funktionierende 
Anbindung an Abrechnungsprogramme 
zu gestalten. Dazu gab es zahlreiche Pro-
jekte. In anderen Ländern ist dieses schon 
realisiert.

Es sei an dieser Stelle ganz klar formu-
liert, dass ohne die Hilfe der Firma Sero-
no/Merck-Serono die Registerarbeit in 
der Form nicht möglich gewesen wäre 
und dass hier ein großer Dank auszuspre-
chen ist. Natürlich arbeitet die Industrie 
nicht dauerhaft ohne eigene Interessen.

Im Jahr 1996 wurde die Datensamm-
lung um wissenschaftliche Auswertungen 
und um einen regelmäßig publizierten 
Jahresbericht in Heftform erweitert [9]. 
Im gleichen Jahr wurde auch letztmalig 
mit parallelen Auswertungen von Daten, 
die mit Disketten und Papierbögen über-
mittelt wurden, gearbeitet.

Im Jahr 1998 begannen die ersten Vor-
arbeiten zur Erstellung einer register- 
eigenen Erfassungssoftware zur industri-
eunabhängigen Nutzung (DIRpro). Der 
Autor stellte dazu das sog. Pflichtenheft 
auf einem Anwendertreffen in der Ärz-
tekammer Schleswig-Holstein vor. Zen-
trale Idee war dabei die Etablierung einer 
offenen Struktur, die Jedem ermöglichen 
sollte, eine eigene Datenerfassungs-Tools 
zu erstellen, wenn er mit der DLL („dy-
namic link library“) des Registers elektro-
nisch kommunizieren kann (. Abb. 1). 
Diese DLL regelt 
F	�die Plausibilität der Eingabe, 
F	�die Prospektivität (ein zentrales 

Merkmal der deutschen Registerar-
beit: spätestens bis zum siebten Tag 

der ovariellen Stimulation muss der 
Behandlungszyklus im EDV-System 
angemeldet sein, so wird eine Beein-
flussung der Erfolgsraten durch Se-
lektion der Eingabe verhindert) und 

F	�den verschlüsselten Export zur Da-
tenübermittlung an das Register.

Im Jahr 2002 erfolgte die Weiterentwick-
lung der Erfassungssoftware durch Mitar-
beiter der DIR-Geschäftsstelle in Schles-
wig-Holstein. Diese stellt eine Art Mini-
malversion der Dateneingabe für das Re-
gister dar. Features wie Anbindungen an 
Labordatenanalyseautomaten oder Ab-
rechnungsprogramme sind nicht reali-
siert. Es ist einfach zu bedienen und mo-
dular aufgebaut (. Abb. 2). Ebenfalls im 
Jahr 2002 folgte die Etablierung des Inter-
net-Portals des Registers (www.deutsches-
ivf-register.de). Hier werden u. a. die Jah-
resberichte als Download zur Verfügung 
gestellt [10].

Ein zweites, besonderes Merkmal vom 
DIRpro und der DLL ist die Definition 
der Datenqualität [7]. Damit der Anwen-
der in der Handhabung der Datenerfas-
sung unterstützt wird, wurden Plausibili-
tätskontrollen definiert. Entweder werden 
diese gleich bei der Eingabe auf dem Bild-
schirm durch rote Fehlermeldungen er-
kennbar gemacht (z. B. muss das Datum 
des Embryotransfers hinter dem Datum 
der Follikelpunktion liegen) oder die Ein-
gabe (z. B. Zahl in Textfeld) wird gar nicht 
erst zugelassen.

Im Jahr 2010 rechnet das Register mit 
der Erfassung des millionsten Behand-
lungszyklus. Die Datenmenge wächst 
konstant. Auch dies war ein Grund, aus 
dem die Firma Serono/Merck-Serono 
den Entschluss fasste, die RecDate-Da-
tenbank neu zu konzipieren und auch für 
weitere Datenvolumina tauglich zu ma-
chen. Am Ende wurde die Firma Critex 
beauftragt, das Projekt umzusetzen. Die 
optisch ansprechende Version von Rec-
Date advance ist über die Industrie erhält-
lich (. Abb. 3). Dazu ist ein Vertragsab-
schluss erforderlich.

Seit 2009 ist die annähernd identische 
Softwarelösung auch gegen Entgelt ohne 
einen solchen Vertrag bei der Firma als 
Meditex IVF zu erwerben.

Somit ist die elektronische Vielfalt für 
eine relativ begrenzte Anwendergrup-
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Zusammenfassung
Die Angebote an Softwarelösungen im Be-
reich der humanen Reproduktionsmedizin 
in Deutschland sind trotz des relativ speziali-
sierten Fachgebietes vielfältig. Dennoch fehlt 
eine Allrround-Lösung, die neben den üb-
lichen Items der Qualitätssicherung auch an-
dere Aspekte, z. B. zu Abrechnung oder Ma-
terialwirtschaft, beinhaltet. Der Entwickler-
aufwand steht (noch) in keinem Verhältnis 
zu den ggf. aufzuwendenden Anschaffungs-
kosten, wenn alle Wünsche der zurzeit 122 
Kinderwunschzentren in Deutschland erfüllt 
werden sollten.
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Abstract
Software solutions in the field of reproductive 
medicine in Germany are numerous despite 
the relatively specialized subject area. But 
an all-around solution combining the usu-
al items, such as quality assurance and a bill-
ing system, is still lacking. The programming 
costs for such a solution are still too high to 
satisfy all the aspects desired by the 122 cur-
rently existing in vitro fertilization centers in 
Germany.
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pe gegeben. Für das Register ist es je-
doch wichtig, mit allen Anbietern in en-
gem Kontakt zu sein, um die DLL-Einbin-
dung zu gewährleisten und die im euro-
päischen Vergleich hervorragende Qua-
lität zu erhalten. Das DIR nimmt an den 
EIM (European IVF Monitoring Consor-
tium)- und der ICMART (International 
Committee Monitoring Assisted Repro-
ductive Technologies)-Datensammlungen 
teil. Im europäischen bzw. weltweiten Ver-
gleich, der so ermöglicht wird, können die 
IVF-Gruppen in Deutschland stolz auf die 
Qualität der Arbeit und der Dokumenta-
tion sein.

Fazit für die Praxis

Zum aktuellen Zeitpunkt (März 2010) ist 
die Frage noch offen, inwieweit eine in-
dustrieunabhängige Softwarelösung so 
solide aufgebaut werden kann, dass sie 
eine nachhaltige Allround-Lösung dar-
stellen könnte.
Wünschenswert wäre eine Kooperation 
eines Herstellers einer Abrechnungssoft-
ware mit Herstellern aktueller Lösungen 
im IVF-Bereich.
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