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Hintergrund

Epidemiologische Studien haben unter
anderem das Ziel, Aussagen tiber die Ur-
sachen, Haufigkeit, Verteilung und be-
einflussende Faktoren von gesundheits-
bezogenen Zustinden oder Ereignissen
in einer definierten Population zu treffen
[1]. Hierzu werden mithilfe quantitativer
Methoden in verschiedenen Studienty-
pen (Beobachtungsstudien, experimen-
telle Studien, Interventionsstudien) Da-
ten erhoben, mit denen beispielsweise die
Rate der Neuerkrankungen (Inzidenz),
die Rate der vorliegenden Krankheitsfal-
le (Pravalenz) oder die Zusammenhin-
ge von beeinflussenden und abhingigen
Faktoren dargestellt werden konnen [1,
2].

Zur Generierung valider und relia-
bler Studiendaten miissen, gemif} den
Leitlinien und Empfehlungen zur Siche-
rung Guter Epidemiologischer Praxis
(GEP), sowohl wihrend der Planung
als auch im Laufe des Datenerhebungs-
prozesses moglichst erprobte Messin-
strumente eingesetzt werden, um die
Einfliisse zufilliger (z.B. Messfehler)
und systematischer (z. B. Verzerrungen)
Fehler so gering wie mdglich zu halten
[1-3]. So konnen beispielsweise bei der
Dateneingabe automatisierte Plausibi-
litatspriifungen durchgefithrt werden,
um die qualitativen Anforderungen der
Richtigkeit und Vollstindigkeit an die
Daten zu erfiillen [4-6]. Insbesondere fir
Studien, die sich durch Multizentrizitat/
Mobilitit kennzeichnen (u. a. Studie zur
Gesundheit Erwachsener in Deutschland
[DEGS; 7], Studie zur Gesundheit von
Kindern und Jugendlichen in Deutsch-
land [KiGGS; 8], Study of Health in
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Pomerania [SHIP; 9], NAKO Gesund-
heitsstudie [10]), ist die Einhaltung der
Validitdt und Reliabilitit tber lingere
und/oder fortgesetzte Erhebungszeitriu-
me und tber mehrere Erhebungsteams
Voraussetzung fiir eine hohe Daten-
qualitdt [5]. Weitere Instrumente zur
Priifung der Datenqualitit und ihre An-
wendung in Bevolkerungsstudien sind
unter anderem in der ,Leitlinie zum
adaptiven Management von Datenqua-
litat in Kohortenstudien und Registern®
beschrieben [5].

Zur Erreichung einer hohen Da-
tenqualitét ist zuerst die standardisierte
und studienprotokollkonforme Datener-
hebung - unabhingig vom eingesetzten
Studienpersonal, den Erhebungsmetho-
den oder des Studiendesigns - eine
wesentliche Voraussetzung. Dies kann
gewidhrleistet werden, wenn die Instru-
mente und Verfahren des Forschungs-
projekts in Dokumenten (Studienpro-
tokoll, Operationshandbuch, Standard
Operating Procedures [SOP]) exakt be-
schrieben sind und das Studienpersonal
in den gewihlten Untersuchungs- und
Messverfahren ausreichend geschult ist
[2, 3].

Die Uberpriifung der Einhaltung des
Studienprotokolls und der standardisier-
ten Datenerhebungen erfolgt bei etablier-
ten Querschnitt- und Kohortenstudien
in Deutschland (Beispiele s. oben) laut
GEP, durch eine interne und - nach Ab-
hingigkeit von den Studienmodalititen
- einer zusitzlichen externen qualititssi-
chernden Begleitung [3]. Nach géngiger
Praxis umfasstdie Qualititssicherung da-
bei eine vertiefende Dokumentenanalyse,
Datenqualititsanalysen sowie Site Visits
(Begleitungen der Monitore im Feld, teil-
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nehmende Beobachtungen, On-Site-Mo-
nitorings) bei Schulungsveranstaltungen
und wihrend des Datenerhebungspro-
zesses [4, 6, 11, 12].

Im Gegensatz zu standardisierten Da-
tenqualititsanalysen sind fiir eine quan-
tifizierbare Bewertung der Qualitit der
Primérdatenerhebung auf Basis von Site
Visits in der wissenschaftlichen Literatur
bisher keine Priifkriterien und Methoden
beschrieben und eine Anwendung in der
Praxis ist nicht bekannt. Daher miissen
zunichst etablierte Verfahren adaptiert
oder neue Methoden entwickelt werden.

Der Beitrag beschreibt grundlegende
Voraussetzungen, Methodik, Berech-
nung und Darstellung eines indikator-
basierten Auswertungssystems, wie es im
Zuge der externen Qualititssicherung
der NAKO Gesundheitsstudie durch
das Robert Koch-Institut entwickelt und
erprobt wurde. Ziel ist die Einfithrung
und Etablierung eines Analysetools zur
Bewertung der Datenerhebungsqualitit
in epidemiologischen Studien mit Unter-
suchungs- und Interviewanteil, welches
die gingigen Analysemethoden ergénzt.

Methodik und Konzept

Die Methode zur standardisierten Qua-
litatsbewertung anhand von Site Visits
wurde in Anlehnung an das bestehende
Konzept der Datenqualititsanalysen in
Registern und Kohortenstudien [5] wei-
terentwickelt. Das Ziel ist, qualititsre-
levante Entwicklungen auf den Ebenen
der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqua-
litat (Qualitatsdimensionen) mittels In-
dikatoren bereits wihrend des Prozes-
ses der Primédrdatenerhebung aufzuzei-
gen [13]. Die Strukturqualitit umfasst
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Tab. 1
Ruheblutdruckmessung

Unterarm liegt auf Herzhohe
Handflache zeigt nach oben
Schultern waagerecht

dabei alle strukturellen Rahmenbedin-

gungen der Studienzentren (Ausstattung,

Begehbarkeit, Organisation etc.). Bei der

Prozessqualitit wird die standardisierte

und SOP-konforme Durchfithrung der

Datenerhebung am Teilnehmer betrach-

tet. In die Ergebnisqualitat flieflen die

Richtigkeit der Teilnehmenden(TN)-Da-

ten und der Ergebniseingabe, die Voll-

zdhligkeit der Untersuchungs- und Be-
fragungsabldufe sowie die Vollstindig-

keit der Erhebungsdaten ein [5].

Die Anwendung der Methode unter-
liegt den folgenden Voraussetzungen:

1. Die in den Studien eingesetzten
Erhebungsmethoden (Interviews,
Untersuchungen) folgen einem stan-
dardisierten - in SOPs festgelegten —
Ablauf.

2. Monitore, die Site Visits durchfiihren,
sind iiber die Erhebungsmethoden
und -abldufe umfassend informiert.
Sie werden zudem wiederkehrend
beziiglich der grundlegenden Kennt-
nisse von einheitlichen Site-Visits-
Abldufen, der Bewertung moglicher
Abweichungen sowie Aussprechen
von zielfithrenden Handlungsemp-
fehlungen geschult.

3. Site Visits erfolgen nach einem
standardisierten Verfahren tiber
mehrere Beobachtungszeitpunkte
hinweg. Das Vorgehen ist in einer
eigenen SOP festgehalten.

4. Fur die Site Visits liegen einheitliche
Bewertungsdokumente (Checklisten)
vor, die wesentliche, qualititsrelevan-
te Aspekte der Erhebungsmethoden,
-verfahren und -abldufe abbilden.

5. In den Checklisten sind Bewertungs-
kriterien festgelegt, die Auffalligkei-
ten kategorisieren und die Grundlage
fiir standardisierte Handlungsemp-
fehlungen sind.

Exemplarische Checkliste zur Ruheblutdruckmessung (Auszug)

Nicht aufféllig/
korrekt

Aufféllig/nicht
korrekt

Bemerkungen

Standardisierung von Daten-
erhebungsprozessen

Fir eine einheitliche und SOP-konfor-
me Datenerhebung sind die folgenden
Anforderungen mindestens zu erfiillen:

Dokumente
Die ausgewihlten und festgelegten In-
terviews und Untersuchungen sind in
Dokumenten (Studienprotokoll, SOPs)
detailliert beschrieben. Neben der Dar-
stellung der Erhebungsmethoden enthal-
ten die SOPs Informationen zu den Ein-
und Ausschlusskriterien, zur Initialisie-
rung und Einrichtung der eingesetzten
Befragungs-, Mess- und Untersuchungs-
gerite sowie zu deren Handhabung und
Kalibrierung [3]. Fir die Vollstindig-
keit und Vergleichbarkeit empfiehlt sich
eine einheitliche Strukturierung und
Kennzeichnung der SOPs. Folgende Kri-
terien sind gemaf3 der Qualitdtsmanage-
mentnorm DIN EN ISO 9001:2015 zur
Standardisierung mindestens zu erfiillen
[14]:
= Die Giiltigkeit bzw. das Datum der
Freigabe und Versionsnummer sind
dokumentiert.
== Vor der Freigabe sind die Inhalte bzw.
Aktualisierungen gepriift.

Zudem ist gemifd dieser Norm zu ge-
wibhrleisten, dass nur aktuelle Dokumen-
te verwendet werden.

Schulungen

Die dokumentierten Erhebungsmetho-
den, -verfahren und -abldufe bilden die
Grundlage fir die Schulung und Befi-
higung des Studienpersonals. Ziel der
einheitlichen Schulungen ist die SOP-
konforme und standardisierte Datener-
hebung im Feld, um die Inter- und In-
trauntersuchervariabilitit moglichst ge-
ring zu halten und eine vergleichbar hohe
Datenqualitit aller Erhebenden zu ge-
wihrleisten.
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Erhebungsablaufe

Sofern mehrere und je nach Studien-
modalitét verschiedene Untersuchungen
und Interviews eingesetzt werden, miis-
sen die Abldufe des Datenerhebungspro-
zesses sowohl inhaltlich als auch zeitlich
aufeinander abgestimmt und festgelegt
werden, um mogliche verzerrende Ef-
fekte ausschlieflen zu konnen.

Standardisierung und objektive
Bewertung von Site Visits

Begleitung des Datenerhebungs-
prozesses

Im Rahmen von Site Visits erfolgt ein
Soll-Ist-Abgleich der in den SOPs und
im Studienprotokoll vorgegebenen Erhe-
bungsmethoden, -verfahren und -abliufe
sowie der strukturellen Bedingungen in
den Erhebungszentren mit dem realen
Datenerhebungsprozess und den Gege-
benheiten vor Ort. Diese dokumentier-
ten Beobachtungen sollen in erster Li-
nie eine gleichbleibend hohe Datenqua-
litat gewéhrleisten. Bereits im Prozess der
Datenerhebung konnen aber auch mog-
liche Abweichungen oder Fehler detek-
tiert werden, um diese durch geeignete
Mafinahmen schnellstméglich abzustel-
len [4].

Studien- und/oder zentrumsunab-
héngige Monitore hospitieren in vor-
gegebenen Abstinden beim Datenerhe-
bungsprozess und tiberpriifen die stan-
dardisierte und SOP-konforme Durch-
fithrung. Die Ausstattung und der Zu-
stand der Rdumlichkeiten, der Umgang
mit den Teilnehmenden, die Aufberei-
tung und Lagerung von Daten, Materia-
lien und Bioproben, die Einhaltung von
Datenschutzrichtlinien und ethischen
Erfordernissen, die Durchfithrung und
Dokumentation von Kalibrierungen der
Mess- und Untersuchungsgerite sowie
die vollstindige Dokumentation der Er-
hebungsdaten kénnen weitere relevante
Prifpunkte sein [11]. Die Zeitabstin-
de und Inhalte der Site Visits werden
studienindividuell festgelegt und in ei-
ner eigenen Qualititssicherungs-SOP
dokumentiert.

Checklisten
Checklisten gelten bei Site Visits als stan-
dardisierte Bewertungsgrundlage fiir den



Zusammenfassung - Abstract

Soll-Ist-Vergleich der Erhebungsmetho-
den, -verfahren und -abldufe, der wei-
teren Arbeits- und Organisationsberei-
che sowie der strukturellen Bedingun-
gen [6]. In ihnen werden die Beobach-
tungen (Abweichungen und Nichtabwei-
chungen) ohne zeitlichen Verzug bereits
vor Ort dokumentiert.

Bei der Entwicklung der Checklisten
aus den vorliegenden SOPs und weiteren
Studiendokumenten, istdaraufzuachten,
dass alle qualititsrelevanten Priifindika-
toren der Erhebungsmethoden, -verfah-
ren und -abldufe abgebildet werden. Die-
se sollten einzeln erfragt und eindeutig
beschrieben werden sowie objektiv be-
wertbar sein.

Die Beantwortung jedes Priifpunktes
erfolgt nach ,nicht auffallig/korrekt“ und
nach ,auffillig/nicht korrekt®. Letztere
werden durch eine weiterfithrende Be-
merkung niher definiert. Bei der Formu-
lierung ist auf Verstandlichkeit zu achten
und auf (doppelte) Verneinungen zu ver-
zichten. Nachstehende B Tab. 1 zeigt ein
Beispiel fiir eine Checkliste zur Ruheblut-
druckmessung (Auszug).

Bei der Qualititsbewertung der Feld-
arbeit kommt den Checklisten eine be-
sondere Rolle zu, da die in ihnen enthalte-
nen Priifpunkte als Qualitdtsindikatoren
betrachtet werden, mit deren Hilfe eine
quantifizierbare Aussage zur Qualitit der
Datenerhebung gemacht wird.

Qualitatsindikatoren

Bei Qualititsindikatoren handelt es sich
nach der Definition des Arztlichen Insti-
tuts fiir Qualitit in der Medizin (AZQ)
um ,Mafle, deren Ausprigung eine
Unterscheidung zwischen guter und
schlechter Qualitit von Strukturen, Pro-
zessen und/oder Ergebnissen [...] er-
moglichensollen®[15]. Die ausgewihlten
Indikatoren bilden somit Kennzahlen,
mit denen sich die Qualitat indirekt
messbar machen lisst [16].

Fiir das indikatorbasierte System zur
Qualititsbewertung der Datenerhebung
gelten die jeweils fiir die Studie konzipier-
ten Dokumente (Studienprotokoll, Ope-
rationshandbuch und SOPs) als Leitli-
nien zur Entwicklung von Qualititsindi-
katoren. Die Qualititsindikatoren wiede-
rum stellen die Priifpunkte in den Check-
listen dar.
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in epidemiologischen Studien

Zusammenfassung

Hintergrund. Fiir eine quantifizierbare
Bewertung der Qualitat von Primardatener-
hebungsprozessen in epidemiologischen
Studien auf Basis von Begleitungen und
Beobachtungen durch Monitore im Feld (Site
Visits) sind in der wissenschaftlichen Literatur
bisher keine Priifkriterien und Methoden
beschrieben und eine Anwendung in der
Praxis nicht bekannt. Daher missen neue
Methoden entwickelt und Verfahren adaptiert
werden.

Ziel der Arbeit. Ziel ist es, wahrend der
Erhebung qualitdtsrelevante Entwicklungen
in den Qualitatsdimensionen mittels Priif-
punkten (Qualitdtsindikatoren) aufzuzeigen.
Dadurch soll — ergédnzend zu standardisierten
Datenqualitatsanalysen — eine Methode

zur Bewertung der Gesamtstudienqualitat
eingefiihrt und etabliert werden.
Methodik/Konzept. Durch Monitore
werden bei Site Visits mithilfe von stan-
dardisierten Checklisten Abweichungen

in der Primdrdatenerhebung detektiert.

Mit der nummerischen Berechnung der
Qualitdtsindikatoren werden quantitative
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Ergebnisse sowohl fiir jede Dimension als
auch fiir die Gesamtqualitat ermittelt. Die
Scoreergebnisse werden kategorisiert und
farblich codiert. Eine visuelle Priorisierung
zeigt Handlungserfordernisse auf.

Ergebnis. Die ermittelten Ergebnisse geben
Hinweise auf die momentane Qualitat der
Datenerhebung. Es lassen sich die Bereiche
herausstellen, fiir die MaBhahmen zur
Qualitatsverbesserung ergriffen werden
missen. Die Qualitatsentwicklung der
Prozesse kann Uiber die Zeit vergleichbar
dargestellt werden.

Diskussion. Als Methode zur Bewertung der
Datenerhebungsqualitat kann sie zeitnah
und standardisiert auf Normabweichungen
hinweisen, Qualitatsanalysen fokussieren und
die Suche nach den Ursachen fiir signifikante
Abweichungen unterstiitzen.

Schliisselworter

Epidemiologische Studien - Qualitats-
sicherung - Qualitatsindikatoren - Site
Visits

epidemiological studies

Abstract

Context. For a quantitative evaluation

of primary data collection processes in
epidemiological surveys based on accom-
paniments and observations (in the field),
there is no description of test criteria and
methodologies in relevant literature and thus
no known application in practice. Therefore,
methods need to be developed and existing
procedures adapted.

Objective. The aim was to identify quality-
relevant developments within quality
dimensions by means of inspection points
(quality indicators) during the process

of data collection. As a result we seek to
implement and establish a methodology

for the assessment of overall survey quality
supplementary to standardized data analyses.
Method/Concept. Monitors detect deviations
from standard primary data collection during
site visits by applying standardized checklists.
Quantitative results — overall and for each

Method for the quality assessment of data collection processes in

dimension — are obtained by numerical
calculation of quality indicators. Score
results are categorized and color coded. This
visual prioritization indicates necessity for
intervention.

Result. The results obtained give clues
regarding the current quality of data
collection. This allows for the identification of
such sections where interventions for quality
improvement are needed. In addition, process
quality development can be shown over time
on an intercomparable basis.

Discussion. This methodology for the
evaluation of data collection quality can
identify deviations from norms, focalize
quality analyses and help trace causes for
significant deviations.

Keywords
Epidemiological surveys - Quality assurance -
Quality indicators - Site visits
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Score [%]

Beurteilung

Abb. 1 « Katego-

Da es sich bei den fiir diese Methode
gewidhlten Qualitdtsindikatoren um qua-
litative Aussagen zur SOP-konformen
und standardisierten Durchfithrung des
Datenerhebungsprozesses handelt, er-
folgt die Quantifizierung nicht durch
die Abweichung des Indikators von ei-
nem definiertem Schwellenwert und der
anschliefenden Ermittlung einer Ra-
te zur Anzahl der abweichenden Fille
gegeniiber der Anzahl aller definier-
ten Fille [5]. Fiir das hier vorgestellte
Analyseinstrument wird die Anzahl der
als ,nicht auffillig/korrekt“ bewerteten
Priifpunkte ins Verhiltnis zu der Anzahl
aller beobachteten/durchgefiihrten Prif-
punkte eines Erhebungsmoduls gesetzt.

Es ist zu erwarten, dass in epidemio-
logischen Studien nur eine begrenzte
Anzahl an Site Visits durchgefiihrt wird,
daher miissen die Qualititsindikatoren
ein hohes Maf3 an Sensitivitét erfiillen,
um Qualitdtsabweichungen aufzeigen zu
konnen [17]. Abweichend von der ein-
schldgigen Literatur muss eine Gewich-
tung der Qualititsindikatoren beziiglich
Relevanz, Machbarkeit und Einfluss
auf Datenqualitdt und Fehleranfilligkeit
nicht zwingend vorgenommen werden,
da eine Zusammenstellung von Indi-
katorensets wie etwa in der Bewertung
der epidemiologischen Registerdaten
entfillt [5].

In Ubereinstimmung mit den von Do-
nabedian eingefithrten Qualititsdimen-
sionen werden auch in der vorliegenden
Methode die erarbeiteten Indikatoren der
Struktur-, Prozess- und Ergebnisquali-
tat zugeordnet [13]. Demnach werden
alle Priifpunkte zur Abfrage der struk-
turellen und organisatorischen Rahmen-
bedingungen der Strukturdimension, die
zur Durchfithrung der Untersuchungen/
Befragungen der Prozessdimension und

65 bis 75 ausreichend
75 bis 85 befriedigend
85 bis 95 gut

risierte und farblich
codierte Ergebnis-

spannen und Beur-
teilungen

die zur Richtigkeit, Vollstindigkeit und
Vollzdhligkeit der TN-Daten der Ergeb-
nisdimension zugeordnet.

Berechnung

Fiir die Struktur-, Prozess- und Ergebnis-
qualitdt der Erhebungsmethoden, -ver-
fahren und -abldufe werden jeweils ein
Punktwert (Qpimension) SOWie ein Gesamt-
score (Qgesamt) aus den drei Ergebnissen
der Dimensionen berechnet.

Das Resultat (Qscore) wird als Prozent-
verhiltnis dargestellt und berechnet sich
fiir Qpimension aus der Summe der erreich-
ten Punktzahl (QI;) geteilt durch die
Summe der beobachteten/zutreffenden
Items(QI;) und fiir Qgesamt aus der Sum-
me der erreichten Dimensionsergebnisse
geteilt durch die Summer der beobach-
teten/zutreffenden Items (GI. 1).

Berechnung von Qpimension Und Qgesamt:

Fir QI; und QI; gilt:
QI 1, wenn Item nicht auffillig
QL 0, wenn Item aufféllig/nicht beob-
achtet
QJ; 1, wenn Item beobachtet
QI; 0, wenn Item nicht beobachtet

Z?:l Qli
score %) = =———x100 1
Quere (%) = T 07 % ()

Ergebnisdarstellung und
Handlungsempfehlungen

Sowohl die Ergebnisse (%) aus den
Berechnungen der Qualititsdimensio-
nen als auch des Gesamtscores werden
in der Folge einem fiinfstufigen quali-
tativen Bewertungssystem zugeordnet
(B Abb. 1). Die Klassifizierung orientiert
sich dabei an die Scoreeinteilung in den
Leitlinien zur Qualititsbewertung von
Registerdaten [5].

1112 | Bundesgesundheitsblatt - Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz 10 - 2017

Die farbliche Codierung zeigt die
Bewertung der Datenerhebungsqualitit
und unterstreicht als visuelle Priorisie-
rung die Dringlichkeit von Handlungs-
erfordernissen. Der Kategorisierung der
Scoreergebnisse konnen abgestufte Maf3-
nahmen zur Qualititsverbesserung zu-
geordnet werden. Der Vorteil von zuvor
definierten =~ Handlungsempfehlungen
auf Basis der kategorisierten Ergebnis-
se und Beurteilungen ist es, einheitliche
Bewertungen und Mafinahmen zu schaf-
fen, um eine mdglichst objektive und
zielfithrende Riickmeldung zur Qua-
litatsverbesserung geben zu konnen.
Daraus ergibt sich im Weiteren die
Moglichkeit, die Umsetzung der ausge-
sprochenen Handlungsempfehlung(-en)
erneut zu Uberprifen. Die Wirksamkeit
der Mafinahmen wird in verbesserten
Ergebnissen in den Qualititsanalysen
iiber die Zeit sichtbar.

Die Ergebnisdarstellung erfolgt an-
schliefend fiir alle Erhebungsmethoden,
-verfahren und -ablédufe in tabellarischer
Form, untergliedert in die jeweiligen
Qualititsdimensionen (SQ, PQ, EQ)
und den Gesamtscore. B Abb. 2 zeigt ein
fiktives Beispiel einer Ergebnisdarstel-
lung.

Ergebnis

Die Methode zur Qualititsbewertung
von Datenerhebungsprozessen ist ge-
eignet, zeitnah und eflizient Aussagen
iiber die normgerechte Umsetzung von
Erhebungsmethoden, -verfahren und
-abldufen zu treffen und deren Qualitts-
entwicklung tiber die Zeit zu verfolgen.
Bereiche mit und ohne Optimierungs-
bedarf werden durch eine farbliche
Visualisierung klar herausgestellt. Zu-
satzliche Prifoptionen/Interventionen
konnen abgeleitet werden. Die Beobach-
tung der Qualititsentwicklung tiber die
Zeit auf der Grundlage mehrerer Be-
obachtungszeitrdume ermoglicht es, die
Wirkung anberaumter Verbesserungs-
mafinahmen einzuschétzen.

In multizentrischen Studien oder in
Studien mit mehreren Erhebungsteams
ist die Methode geeignet, vergleichen-
de Bewertungen von Studienzentren und
Erhebungsteams durchzufiithren.



Erhebungsmodul 1 sQ

Studienzentrum/ Erhebungsteam 1 83

Studienzentrum/ Erhebungsteam 2

Studienzentrum/ Erhebungsteam 3

PQ EQ Gesamtscore N
92 93 3
82 4
74 4

Abb. 2 A Exemplarische Ergebnisdarstellung (%), gegliedert in Struktur- (SQ), Prozess- (PQ) und Ergebnisqualitét (EQ) sowie
Gesamtqualitat (Gesamtscore) und Anzahl der zugrunde liegenden Beobachtungen (N)

Diskussion

Site Visits finden im Rahmen der in-
ternen und externen Qualititssiche-
rung von epidemiologischen Studien
zur Uberpriifung einer SOP-konformen
und standardisierten Datenerhebung re-
gelmiflig statt [4, 6, 11, 12]. Bisher fehlte
jedoch ein standardisiertes Analysewerk-
zeug zur quantifizierbaren Bewertung
subjektiver Eindriicke.

Die hier beschriebene Methode greift
den Ansatz der Qualititsmessung an-
hand von Qualititsindikatoren bei Da-
tenqualititsanalysen in epidemiologi-
schen Kohortenstudien und Registern
auf und entwickelt diesen zu einem
generischen System zur Messung der
Qualitdt in Primidrdatenerhebungspro-
zessen weiter.

Mithilfe der entwickelten und in
Checklisten #ibertragenen Priifpunk-
te (Qualititsindikatoren) erfolgt eine
standardisierte und objektivere Analy-
se der Erhebungsmethoden, -verfahren
und -abldufe, der angegliederten Ar-
beits- und Organisationsbereiche sowie
der strukturellen Bedingungen inner-
halb der Studienzentren. Durch eine
quantifizierbare Auswertung koénnen
Auffilligkeiten und Abweichungen auf-
gedeckt und eine Aussage zur aktuellen
und zeitlichen Entwicklung der Qualitit
in der Datenerhebung getroffen werden.

Verbunden mit einer visuellen Ri-
sikobewertung und einer Priorisierung
der Handlungserfordernissen wird zum
einen ein kontinuierlicher Verbesse-
rungsprozess im Sinne des PDCA-Zy-
klus (Plan, Do, Check, Act) angeschoben
und zum anderen der Erfolg eingeleiteter
Mafinahmen durch regelmiflige Beob-

achtungen und Auswertungen tiberpriif-
bar gemacht. Als ergédnzendes Verfahren
zur Bewertung der Studienqualitit kann
die hier beschriebene Methode zum
einen auf Auffilligkeiten hinweisen,
die zu weiterfihrenden Qualitidtsana-
lysen (etwa der Untersucher-, Gerite-
oder Zentrumseffekte) fithren konnen.
Andererseits konnen die Ursachen fiir
signifikante Abweichungen durch Site
Visits analysiert und tiberpriift werden.
Die Analysen, Bewertungen und die
Umsetzung/Evaluierung von Mafinah-
men liegen in der Verantwortung einer
internen Qualitétssicherung.

Fir die NAKO Gesundheitsstudie
wurde diese Methode durch die externe
Qualitdtssicherung als Reportinginstru-
ment entwickelt. Dabei bietet es die
Moglichkeit, quartalsweise eine tiiber-
sichtliche Bewertung der Datenerhe-
bungsprozesse auf Basis der bis dahin
durchgefiihrten Site Visits iiber alle Stu-
dienzentren hinweg aufzuzeigen. Auf
dieser Grundlage kann die interne Qua-
litatssicherung je nach Ergebnis diffe-
renzierte MafSnahmen (z. B. Nachschu-
lungen, Nachzertifizierungen) in den
auffilligen Studienzentren einfordern.
Aufgrund der sich wiederholenden Aus-
wertungen zeigt sich, ob Empfehlungen
tiber die Zeit umgesetzt und erfolgreich
waren. Auf Basis der Auswertungen kon-
nen des Weiteren die noch folgenden
Site Visits gezielt vorbereitet werden,
indem bei auffilligen Untersuchungen/
Befragungen hospitiert wird. Damit ist
es ein Instrument, welches durch in-
terne und externe Qualitdtssicherung
gleichermaflen eingesetzt werden kann.

Da es sich bei Site Visits trotz ei-
ner standardisierten Vorgehensweise und
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Auswertung nach wie vor um subjektive
Betrachtungen handelt, ist nicht auszu-
schlielen, dass unterschiedliche Perso-
nen zu unterschiedlichen Bewertungen
kommen. Um dies zu verhindern emp-
fiehlt es sich bei der Erstellung der Check-
listen moglichst nur Indikatoren zu ver-
wenden, welche unzweifelhaft als erfiillt
oder nicht erfiillt gekennzeichnet werden
koénnen. Es ist dabei auch zu beriicksich-
tigen, dass eine Beobachtung der Ablaufe
durch Dritte einer Priifungssituation &h-
neln kann, die zu abweichendem Verhal-
ten auf Seiten des Studienpersonals fiih-
ren kann. Durch sich wiederholende Site
Visits in bestehenden Erhebungsteams/
Studienzentren sollte sich dieser Effekt
iiber die Zeit verbessern oder ganz ver-
schwinden.

Bei der vorgestellten Methode kon-
nen in der Regel keine wissenschaftli-
chenbzw. evidenzbasierten Referenzwer-
te fiir eine Bewertung herangezogen wer-
den. Zur Vergleichbarkeit der Ergebnis-
se und zur Vermeidung von subjektiven
Einschitzungen wird daher die standar-
disierte und regelméflige Schulung der
Monitore als zentrale Voraussetzung an-
gesehen. Unter Beriicksichtigung der ge-
nannten Punkte bietet die Anwendung
des vorgestellten Systems zur Qualitats-
bewertung den besonderen Vorteil, dass
die Vergleichbarkeit der Analyseergeb-
nisse von unterschiedlichen Monitoren
sowie von interner und externer Quali-
tatssicherung ermoglicht wird.

Qualititsmanagement wird per se als
ein Prozess der kontinuierlichen Verbes-
serung verstanden, in dessen Rahmen
die eingesetzten Instrumente nicht als
starr anzusehen sind, sondern einer ste-
ten Entwicklung unterliegen. Demnach



Originalien und Ubersichten

wird auch die hier vorgestellte Metho-
de zur indikatorbasierten Qualititsbe-
wertung der Datenerhebungsprozesse als
ein generisches System angesehen, wel-
ches einem steten Optimierungsprozess
unterliegt und dem jeweiligen Studien-
design angepasst werden muss.

Schlussfolgerung

Es bleibt festzustellen, dass mit dem hier
beschriebenen System zur Qualitétsbe-
wertung der Datenerhebungsprozesse
auf Basis von Site Visits ein praktikables
und nachvollziehbares Analysewerkzeug
entwickelt wurde, das im Rahmen der
externen Qualitétssicherung der NAKO
Gesundheitsstudie in die Praxis {iber-
fahrt wurde.

Als erginzendes Instrument der Qua-
litatssicherung und des Qualitdtsma-
nagements in epidemiologischen Stu-
dien lasst sich die Qualitit von Date-
nerhebungsprozessen erstmals objektiv
bewerten und darstellen und liefert somit
wichtige Ergebnisse fiir eine differen-
zierte Betrachtung der Gesamtstudien-
qualitat. Die Vorteile der Methode liegen
darin, dass durch die Anwendung der
Qualititsindikatoren Priifpunkte ermit-
telt werden, die eindeutige Hinweise auf
Abweichungen und Fehler sowie auf eine
gute oder schlechte Datenqualitdt liefern.
Durch deren Festlegung in Checklisten
ist eine objektive, vergleichbare Beob-
achtung durch die Monitore geben. Mit
der numerischen Berechnung von Qua-
litdtsscores wird sowohl ein Ergebnis
fur jede Qualititsdimension als auch
fur die Gesamtqualitit (Gesamtscore)
ermittelt, welche sich im zeitlichen Ver-
lauf darstellen lassen. Durch die mit
den Ergebnissen der Qualititsscores
verkniipfte visuelle Priorisierung der
Handlungserfordernisse kann zeitnah
ein kontinuierlicher Verbesserungspro-
zess angeschoben werden, dessen Erfolg
in der weiteren Beobachtung tiberpriift
werden kann.
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