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U \Wietadaten — angelehnt an CDISC Protocol
Elements for Regulated Clinical Trials

e Vorhaben
— Bezeichnung
— Laufzeit der Kohorte
— Follow-Up-Frequenz
— angestrebtes Niveau der Datenqualitat

e Datenmanagement
— Form der Intervention (SDV, Feedback)

e Ressourcen

— verfligbare Ressourcen fur SDV
» Kapazitat pro Analysezeitraum
e Kapazitat pro Besuch (Default 30)

— Verfugbarkeit der Daten fir eine SDV

e Aufwand fur SDV

— Zentrum
e Bezeichnung des Zentrums
e Zahl der Patienten im Analysezeitraum

— Anzahl der Merkmale
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MF
Gewichtung der Qualitatsindikatoren

e Plausibilitat (Struktur)
— 1-3 Punkte (Summe maximal 13)

e Organisation (Prozess)

— 4-6 Punkte (Summe maximal 34)
e Richtigkeit (Ergebnis)

— 7-9 Punkte (Summe maximal 53)

— Hochstes Gewicht fur Indikatoren SDV

e Ubereinstimmung der Registerdaten mit den Originaldaten
bezogen auf Datenelemente (9 Punkte)

e Ubereinstimmung der Registerdaten mit den Originaldaten
bezogen auf Beobachtungseinheiten (8 Punkte)



MF
Ermittlung des Qualitatsscore :Eﬁ:

1. Im unauffalligen Bereich erhalt der Indikator den Rohwert 1,
ansonsten 0

2. Multiplikation des Rohwertes mit dem Gewicht

3. Bildung der Summe
— Bildung der Summe aller Teil-Scorewerte flr eine Analyse (ST)
— Bildung der Summe aller Gewichte der gemessenen Qualitatsindikatoren

(SG)

— Standardisierung durch Transformation auf eine Skala zwischen 0 und
100

4. Zuweisung einer Kategorie fur Datenqualitat nach folgender
Aufteilung:

— 0 bis unter 20 sehr schlecht

— 20 bis unter 40 schlecht

— 40 bis unter 60 moderat

— 60 bis unter 80 gut

— 80 bis 100 sehr gut
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MF
Parameter zur Anpassung der Empfehlungenﬁﬁ:

e Metadaten

e Qualitatsindikatoren

— Ubereinstimmung der Registerdaten mit den
Originaldaten bezogen auf Datenelemente
e Default/gemessen bei SDV

— Ubereinstimmung der Registerdaten mit den
Originaldaten bezogen auf Beobachtungseinheiten
e Default/gemessen bel SDV

e Qualitatsscore
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MF
Feedback

e Je Zentrum
1. Eigene Ergebnisse
2. Eigene Ergebnisse mit anonymen Vergleich
3. Eigene Ergebnisse mit offenem Vergleich

e [nhalt
— Qualitatsscore

— Qualitatsindikatoren
e Ergebnisse
e Schwellenwerte
e Definitionen bei auffalligem Wert
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