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amr Ubersicht

e Vorstellung der Recherche-Strategie
e Recherche-Ergebnis (quantitativ)

e Recherche-Ergebnis (inhaltlich)
— Datenqualitat

— Monitoring / Source Data Verification
— Stichprobengrofie
— Feedback

e Fazit




(T Recherche-Strategie 1 :Eﬁ:

e FUr die Literatursichtung relevante Bereiche:
— Qualitatsmessung in Medizin und Industrie
— Qualitatsindikatoren
— Statistische Methoden in der Qualitatssicherung
— Qualitatslenkung, Ringversuche

— Richtlinien/Empfehlungen fir die Erstellung und den
Inhalt medizinischer Leitlinien



(T Recherche-Strategie 2 :Eﬁ:

e Quellen
— Datenbanken (z.B. Medline)
— Suchmaschinen (z.B. Google)

— Institutionen aus dem Bereich Qualitatsmanagement
(z.B. Zentralstelle der Deutschen Arzteschaft zur
Qualitatssicherung in der Medizin)

— Hauptaugenmerk: Recherche in Medline Uber
www.pubmed.org mit den Schlagwortern
e ,Quality Control*
e .Data Collection®
e Feedback"



(T Recherche-Strategie 3 :Eﬁ:

e Prufung der Suchergebnisse auf Relevanz
(anhand von Titel / Abstract), Fokussierung auf:
— Indikatoren fur Datenqualitat
— Adaptive Source Data Verification (SDV)
— Feedback-MalRnahmen

e FUr als relevant eingeschatzte Artikel:

— Beschaffung der Volltexte, so weit moglich

— Qualitative Analyse der Inhalte in Bezug auf das
Projektziel



QMmF Recherche-Ergebnis :Eﬁ:

e 3430 Literaturstellen aus verschiedenen Medline-
Recherchen (inkl. Mehrfachnennungen)

e Davon 146 relevant fur den Bereich Datenqualitat:
— Datenqualitat in der Medizin allgemein (11)
— Datenqualitat in epidemiologischen Studien/Surveys (8)
— Datenqualitat in klinischen Studien (39)
— Datenqualitat in der medizinischen Versorgung (46)
— Datenqualitat in Registern (31)
— Sekundardatenanalyse (5)
— Data Warehousing (6)



Framework of Procedures for the Assurance of Data Quality in Medical Registries

Central coordimating centre Local sites
Prevention during set up and orpanisation of registry
At the onset of the registry At the onset of participating in the registry
compase munimum set of necessary data items assign a contact person
define data & data charactenstics in data dichionary check developed software for data entry and for extraction
draft a data collection protocol check reliability and completeness of extrachion sources
define pitfalls in data collection standardize correction of data items
compose data checks Continuonsly
create user friendly case record forms train (mew) data collectors
create quality assurance plan motivate data collectors
In case of new participating sites make data definitions available
perform site visit place date & initials on completed forms
train new participants keep completed case record forms
Continuonsly data collection close to the source and as soon as possible
motivate participants use the registry data for local purposes
communicate with local sites In case of changes (e.g.. in data set)
In case of changes (e.g.. in data set) adjust data dictionary, forms, software, etc.
adjust forms, software, data dictionary, protocol, traiming communicate with data collectors

miaterial, etc.
commusrdcate with local sibes

Detection during data collection

Druring import of data into the central database Continuonsly
perform automatic data checks visually inspect completed forms
Perodically and in case of new participants perform automatic data checks
perform site visits for data quality audit (registry data <= check completeness of registration
source data) and review local data collection procedures
Perodically

eck inter- and intrachserver variability
check inter trach bality
perform analyses on the data

Actions for quality improvement

After data import and data checks After receiving quality reports

provide local sites with data gquality reports check detected errors

control local correction of data errors correct inaccurate data & fill in incomplete data
After data andit or variability test resolve causes of data errors

grve feadback of results and recommendations After receiving feedback

resolve causes of data errors implement recommended chanpes

communicate with personnel
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71 Datenqualitat :Eﬁ:

e FUr Register oder Kohortenstudie: notwendige und
erreichbare Datenqualitat hangt v.a. ab von
— der jeweiligen Fragestellung / geplanten Nutzung der Daten
— den Prozessen, die die Daten erzeugen

e Untersuchung der Datenqualitat in Registern meist
durch Vergleich mit anderen Datenguellen -
Goldstandard fur den Vergleich unklar!

Ist Patientenakte hierfur geeignet?

e Motivation der Beteliligten
— hat Einfluss auf die Datenqualitat

— steigt, wenn den Datenlieferanten selbst Vorteile aus guter /
verbesserter Datenqualitat entstehen



gmr  Monitoring / Source Data Verification :Eﬁ:

e Monitoring
— Kann Qualitatsbewusstsein wecken und scharfen
— In der Literatur nur wenig quantitative Daten verfugbar

e Source Data Verification (SDV)

— Oft eingesetzt zur Untersuchung von Vollstandigkeit /
Genauigkeit (klinische Studien, Register, Elektronische
Patientenakten)

— In der Literatur einzelne Empfehlungen (Frequenz,
Anzahl Variablen, Interpretation der Nicht-
Ubereinstimmungen)

— Empfehlungen nicht durch empirische Untersuchungen
mit Vergleich unterschiedlicher Ansatze begrindet



@vr StichprobengroRRe Monitoring / SDV 1 :Eﬁ:

e 5 9% der wichtigen und 1 % der anderen CRF, bel
mehr als 10 Abweichungen pro 10.000 Felder
gefunden, weitere 5 % der CRF (Pogash et al.
2001)

e Mindestens 10 % der Daten pro Zentrum (Califf et
al. 1997)

e 10 % der Patienten, bei wichtigen Studien bis zu
40 % der Patienten (Weiss 1998)

e Ca. 10 % der in einem Jahr angefallenen
Operationen, 1/3 der betelligten Kliniken
(Hakansson et al. 2001)



@vr StichprobengroRRe Monitoring / SDV 2 :Eﬁ:

e 100 % Verifikation kritischer Items und partielle
Verifikation aller anderen Items: Bel den ersten
10 % der CRF alle Items, daraus geschatzte
Fehlerrate bestimmt Umfang der partiellen
Kontrolle der restlichen Items (Mullooly 1990)

e 13 % der Patienten zufallig ausgewahlt (O’Sullivan
et al. 1996)

e 15 % - 20 % der Patienten (Weiss et al. 1993)
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Feedback :Eﬁ:

Nt Defizite sichtbar und gibt Anreize zur
itatsverbesserung

ktives Feedback: zeitnah, kurz, relevant,

iIndividuell, Benchmarking mit Anonymisierung
(aulBer fur den Betroffenen)

Inhalte z.B. Rekrutierung, Eligibilitat,
Leistungskenndaten

Frequenz:
— monatlich - quartalsweise
— halbjahrlich - jahrlich

— vor Treffen



Qv Fazit S

e Im Bereich von Kohortenstudien und Registern
fehlt bislang eine empirische Absicherung flr

Strategien zum Datenmanagement und
Monitoring

e Die In der Industrie angewandten Verfahren

(z. B. Total Quality Management) erscheinen flr
das gegebene Problem zu komplex
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Far TMF-Mitglieder steht der vollstandige
Bericht auf den internen Seiten der TMF-Website zur Verfigung
http://www.tmf-ev.de

Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!
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