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1. Einleitung

Da die Epidemiologie eine Wissenschaft ist, welche sich mit der Gesundheit von Bevolkerungen bzw.
Populationen befasst, konnen Ergebnisse epidemiologischer Studien fiir Menschen von wesentlicher
Bedeutung sein, beispielsweise indem sie die Grundlage (gesundheits-) politischer Entscheidungen
bilden. Dies wurde nicht nur, aber doch besonders eindriicklich in der SARS-CoV-2-Pandemie
deutlich. Nicht anders als in anderen Bereichen der Wissenschaft und Forschung, ist es auch hier
erforderlich, dass epidemiologische Studien valide, reliable, belastbare und wissenschaftlich
fundierte Ergebnisse erzielen. Niemand ist vollkommen vor Irrtiimern gefeit und methodische Fehler
sind moglich, wichtig ist jedoch, dass diese bemerkt, kommuniziert und beriicksichtigt werden -
spatestens bei der Analyse der Daten und Interpretation der Ergebnisse. Um qualitativ hochwertige
Daten erheben und addquat auswerten zu koénnen, existieren verschiedene Mafdnahmen. An erster
Stelle stehen hierbei die Integritat der Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler sowie deren hoher
Qualitdtsanspruch an die eigene wissenschaftliche Arbeit. Zu deren Wahrung handeln
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler nach den Standards guter wissenschaftlicher Praxis, wie
im Kodex , Leitlinien zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis“ zusammengefasst [1] und setzen
Qualitatssicherungs- und Qualitatskontrollmafdnahmen ein. Idealerweise sind diese Mafinahmen in
einem Qualititsmanagementsystem koordiniert. Jenes besteht zumindest aus einer internen
Qualitatssicherung und verfiigt im besten Fall zudem {iber eine externe Qualititssicherung. Die
externe Qualitdtssicherung einer epidemiologischen Studie stellt insbesondere aufgrund ihrer
Unabhéngigkeit und Neutralitdt eine weitere Instanz und wesentliche Mafdnahme zur Sicherung einer
hohen Datenqualitit dar. Infolgedessen kommt der externen Qualitdtssicherung einer
epidemiologischen Studie eine dufierst bedeutsame und verantwortungsvolle Rolle zu.

Literatur zu allgemeinen Grundlagen von Qualititsmanagement und Qualititsmanagementsystemen
(z.B. [2, 3]) sowie zu Qualitatssicherungs- und Qualititskontrollmafdnahmen in epidemiologischen
Studien (z.B. [4, 5]) ist bereits verfiigbar. Das vorliegende Handbuch nimmt hingegen mit der
externen Qualititssicherung epidemiologischer Studien ein Thema in den Fokus, zu welchem aus
Sicht der Autorinnen bislang keine vergleichbar umfangreichen, anwendungsorientierten
Publikationen vorliegen. Die Autorinnen haben sich mit ihrer Arbeit als externe Qualitatssicherung
der NAKO Gesundheitsstudie (z.B. [6, 7]), ihrem Mitwirken an der internen Qualitdtssicherung
epidemiologischer Studien und am Qualititsmanagementsystem des Robert Koch-Instituts,
zahlreichen Weiterbildungen im Bereich Qualititsmanagement und nicht zuletzt wissenschaftlichem
Fachwissen eine langjahrige Expertise aufgebaut und Erfahrung erarbeitetet, die in diesem Handbuch
niedergeschrieben ist. Auf dieser Grundlage befasst sich das Handbuch im Folgenden mit der
Planung, den Aufgaben, der erforderlichen Expertise und der praktischen Umsetzung einer externen
Qualitatssicherung epidemiologischer Studien. Die dem Handbuch zugrunde liegende
Praxiserfahrung fufdt auf der Begleitung verschiedener epidemiologischer bevolkerungsbezogener
Gesundheitsstudien. Von einer Ubertragbarkeit der Inhalte dieses Handbuchs auf andere Arten
epidemiologischer Studien ist auszugehen.

Das Ziel dieses Handbuchs ist es, allen Interessierten und insbesondere denjenigen, die die externe
Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie {ibernehmen, die als interne Qualitdtssicherung
einer epidemiologischen Studie mit einer externen Qualitdtssicherung zusammenarbeiten, die selbst
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eine epidemiologische Studie planen oder {iber die Vergabe von Ressourcen fiir eine
epidemiologische Studie entscheiden, einen addquaten Leitfaden zur Verfiigung zu stellen.

2. Qualitatsbegriffe in epidemiologischen Studien

Um in der epidemiologischen Forschung Maf3stibe fiir die gute wissenschaftliche Praxis und einen
Qualitatsstandard zu etablieren, wurden die , Leitlinien und Empfehlungen zur Sicherung von Guter
Epidemiologischer Praxis (GEP)“ erarbeitet [8]. Sowohl in den GEP-Leitlinien und -Empfehlungen als
auch in weiteren Publikationen zu Qualitatsstandards fiir epidemiologische Studien (z.B. [9]) sowie
in der Praxis und in diesem Buch werden Qualitatsbegriffe verwendet, wie ,Qualitdtssicherung” und
»Qualititsmanagement”. Ein einheitliches Verstindnis der Qualitatsbegriffe ist hierbei eine
wesentliche Voraussetzung fiir eine produktive Zusammenarbeit aller Mitwirkenden im Rahmen des
Qualitdtsmanagements einer epidemiologischen Studie sowie fiir die Kommunikation mit weiteren
interessierten Personen (z.B. interessierte Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler, Offentlichkeit,
Politik).

Definitionen allgemeiner Qualititsbegriffe sind beispielsweise in der Norm DIN EN ISO 9000:2015-
11 ,Qualitdtsmanagementsysteme - Grundlagen und Begriffe”[10] enthalten. Was ist jedoch unter den
verschiedenen Qualitdtsbegriffen im Kontext epidemiologischer Studien zu verstehen?
Entsprechende, verbindliche Definitionen bzw. Erlauterungen dieser Begriffe, z.B. im Rahmen der
GEP-Leitlinien oder einer DIN-Norm, liegen bisher nicht vor. Aufgrund dessen bestehen auch
innerhalb der Epidemiologie teilweise differente Auffassungen, beispielsweise wird unter
»Qualitdtssicherung” haufig nur die Datenqualititssicherung und/oder die Auswahl validierter
Instrumente verstanden. Zudem erfolgt die Umsetzung mancher Qualitatsbegriffe in der Praxis selbst
in fachlich nah verwandten Bereichen anders als in epidemiologischen Studien. Dies betrifft
beispielsweise den zentralen Begriff dieses Handbuchs: die ,externe Qualititssicherung“. Im
deutschen Gesundheitswesen beispielsweise wird in der Regel unter dem Begriff ,externe
Qualitatssicherung” verstanden, dass in der stationdren und ambulanten Versorgung, Rehabilitation
und Vorsorge standardisiert Daten zu festgelegten relevanten Qualititsmerkmalen fir die
Einrichtungen dokumentiert, diese als Qualitdtsindikatoren einrichtungsiibergreifend statistisch
ausgewertet und an das interne Qualititsmanagement der Einrichtungen berichtet werden [11-13].
Das Ziel dieser externen Qualititssicherung ist das Sicherstellen der Erfillung von
Mindestanforderungen an die Versorgung, welche nicht unterschritten werden diirfen, sowie das
Anstofien von Verbesserungen der Ergebnisqualitat [11, 12]. Im Gegensatz dazu befasst sich die
externe Qualitdtssicherung im Kontext epidemiologischer Studien (bisher) individuell mit der
jeweiligen Studie, statt studieniibergreifende Vergleiche anhand von Qualitdtsindikatoren
anzustellen. Ein weiteres Beispiel ist die externe Qualitatssicherung flir medizinische Laboratorien.
Diese erfolgt durch regelmafdige Teilnahme an Ringversuchen gemafd den in der ,Richtlinie der
Bundesarztekammer zur Qualititssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen“ (Rili-
BAK) vorgeschriebenen Verfahren [14, 15]. In der Rili-BAK sind Mindestanforderungen an die
externe Sicherung der Qualitit der Ergebnisse quantitativer, qualitativer, molekulargenetischer und
zytogenetischer laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen sowie laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen zum direkten Nachweis und der Charakterisierung von medizinisch relevanten
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Infektionserregern sowie von Ejakulatuntersuchungen festgelegt. Die Ringversuche werden von
Referenzinstitutionen durchgefiihrt, welche von der Bundesarztekammer bestellt werden [14]. Im
Gegensatz zum Kontext der medizinischen Laboratorien sind fiir epidemiologische Studien (bisher)
keine vergleichbar detaillierten Mindestanforderungen an deren externe Qualitatssicherung zentral
vorgegeben, anhand welcher auch eine analoge Mdglichkeit des Vergleichs verschiedener
epidemiologischer Studien besteht.

Tabelle 1 enthilt daher eine Ubersicht iiber die allgemeinen Definitionen nach den Normen DIN EN
ISO 9000 und DIN EN ISO 9001 [2, 10] der fiir dieses Handbuch wichtigsten Qualitatsbegriffe und
deren Transfer in den Kontext epidemiologischer Studien. Weitere fiir epidemiologische Studien

wichtige Qualitatsbegriffe und deren Bedeutung sind in Tabelle 2 aufgefiihrt.

Tabelle 1: Bedeutung allgemeiner qualititsrelevanter Grundbegriffe im Kontext epidemiologischer Studien

Allgemeiner Qualitatsbegriff

Bedeutung fiir epidemiologische Studien

Qualitdt

,Grad, in dem ein Satz inhdrenter
Merkmale [..] eines Objekts [...]
Anforderungen erfiillt

Anmerkung 1 zum Begriff: Die
»Qualitat”
zusammen mit Adjektiven wie

Benennung kann
schlecht, gut oder ausgezeichnet
verwendet werden.

Anmerkung 2 zum Begriff:
,Inharent” bedeutet im
Gegensatz zu  ,zugeordnet”
,einem Objekt [...] innewohnend”

[10].

Qualitdt einer epidemiologischen Studie
Grad, in dem eine epidemiologische Studie die an sie gestellten
Anforderungen erfiillt.

An alle Aspekte einer epidemiologischen Studie kénnen Anforderungen
gestellt werden, z.B. an die Studienplanung, Durchfiihrung und
Ergebnisse oder, detaillierter, an deren Bereiche, wie beispielsweise die
Studiendokumente, Untersuchungsplanung, Organisationsstruktur,
Teilnehmendenrekrutierung, das Reporting und Monitoring etc. [9].
Daher konnen die Anforderungen an eine epidemiologische Studie bzw.
an deren einzelnen Aspekte z.B. vom Erzeugen belastbarer Ergebnisse
bis hin zu Vorgaben fiir die Bestandteile des Studienplans reichen.
Anforderungen konnen von den Studienverantwortlichen und
verschiedenen interessierten Parteien (z.B. interessierte Offentlichkeit,
Politik) gestellt werden. Insbesondere die , Leitlinien und Empfehlungen
zur Sicherung von Guter Epidemiologischer Praxis (GEP)“ stellen einen
Orientierungsrahmen fiir Anforderungen an epidemiologische Studien
dar [8]. Teilweise ergeben sich die Anforderungen auch aus gesetzlichen
Grundlagen (z.B. Datenschutzvorgaben). Je nachdem, zu welchem Grad
die Anforderungen an eine epidemiologische Studie erfiillt werden, wird
z.B. von einer hohen (Anforderungen zu hohem Anteil erfiillt) oder
geringen (Anforderungen zu geringem Anteil erfillt) Studienqualitit

gesprochen.

Qualitdtsmanagementsystem
»Teil eines Managementsystems
[..] beziiglich der Qualitat”

»,Managementsystem

Satz zusammenhingender oder
sich gegenseitig beeinflussender
Elemente einer Organisation [...],
um Politiken [..], Ziele [..] und

Qualitdtsmanagementsystem einer epidemiologischen Studie
Teil des Managementsystems einer epidemiologischen Studie, welcher
sich mit der Qualitat der Studie befasst.

Auch wenn es nicht unbedingt explizit als solches bezeichnet wird,
verfiigt eine epidemiologische Studie iiber ein Managementsystem. Es
ist das festgelegte Konzept zur Organisation der Studie. Die Festlegung,
dass es in einer Studie ein Qualititsmanagement gibt, wie dieses
aufgebaut ist und welche Aufgaben es hat, ist ein Teil dessen. Bereits bei
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Prozesse [..] zum Erreichen

dieser Ziele festzulegen

Anmerkung 1 zum Begriff: Ein
Managementsystem kann eine

oder mehrere Disziplinen
behandeln, z.B.
Qualitatsmanagement [..],
Finanzmanagement oder
Umweltmanagement.

Anmerkung 2 zum Begriff: Die
Elemente des
Managementsystems beinhalten
die Struktur der Organisation,

Rollen und Verantwortlichkeiten,

Studie werden die

qualitatsrelevanten Anforderungen

der Planung einer epidemiologischen
Qualitatspolitik, Qualitatsziele,
die

Qualitdtsanforderungen und deren Uberpriifung, einschlieflich der

sowie notwendigen = Mafnahmen zur  Erfiillung der
erforderlichen Ressourcen, Rollen, Verantwortlichkeiten, Befugnisse,
Priifindikatoren und Kommunikationswege definiert und so ein
individuelles Qualititsmanagementsystem entworfen [16].

Ein Qualititsmanagementsystem ist demnach das in der Theorie
festgelegte Konzept, mit welchem eine hohe Studienqualitit erreicht
durch die

Qualitatsmanagements in die Praxis umgesetzt wird.

werden soll und welches Tatigkeiten des

Planung, Betrieb, Politiken,

Praktiken, Regeln,

Uberzeugungen,  Ziele und

Prozesse zum Erreichen dieser

Ziele." [10]

Qualitdtsmanagement Qualitdtsmanagement einer epidemiologischen Studie

»2aufeinander abgestimmte | Umfasst alle Tatigkeiten innerhalb des Qualititsmanagementsystems

Tatigkeiten zum Fiihren und
Steuern einer Organisation [...]
beziiglich Qualitat [...]

Anmerkung 1 zum Begriff:
Qualitatsmanagement kann das
Festlegen der Qualitdtspolitiken
[..] und der Qualitatsziele [..],
sowie Prozesse [..] fiir das

Erreichen dieser Qualititsziele

durch  Qualitatsplanung [..],
Qualitétssicherung [..],
Qualititssteuerung  [..] und
Qualitdtsverbesserung [-]

umfassen” [10].

einer epidemiologischen Studie und entspricht somit dessen Umsetzung
in die Praxis.

Qualitdtssicherung

»Teil des Qualititsmanagements
[..], der auf das Erzeugen von
Vertrauen darauf ausgerichtet ist,
dass Qualitatsanforderungen [...]
erfillt werden“ [10].

Qualitdtsverbesserung
,Teil des Qualititsmanagements
[..], der auf die Erhoéhung der

Qualitdtssicherung einer epidemiologischen Studie

Teil des Qualitidtsmanagements, der sich damit befasst, Vertrauen in die
Erfiillung der Qualitdtsanforderungen, welche an eine epidemiologische
Studie gestellt werden, zu erzeugen.

Im Kontext epidemiologischer Studien wird (bisher) unter der
Qualitatssicherung nicht ausschliefllich eine Qualitidtszusicherung im
Sinne einer reinen Darlegung bzw. eines Nachweises der Messung und
Bewertung der Qualitit verstanden. Auch die Mafinahmen zur
und Verbesserung der Qualitit

Gewahrleistung (eigentlich




Externe Qualitatssicherung epidemiologischer Gesundheitsstudien

Eignung =zur Erfillung der
Qualitatsanforderungen [-]

gerichtet ist

Anmerkung 1 zum Begriff: Die
Qualitiatsanforderungen koénnen

jeden beliebigen Aspekt
betreffen, wie Wirksamkeit [..],
Effizienz [..] oder

Riickverfolgbarkeit [...]“ [10].

»Qualitdtsverbesserung” nach der DIN EN ISO 9000:2015-11 [10]) der
epidemiologischen Studie sind hier inbegriffen (analog zu [11, 13]) und
werden als  Qualitidtssicherungsmafinahmen  bezeichnet. Die
Qualitatskontrolle kann ebenfalls als Teil der Qualitatssicherung
betrachtet werden. Es handelt sich dabei um Mafdnahmen, die wihrend
und nach der Datenerhebung durchgefiihrt werden (nicht vorher), um
die Erfiillung von Qualitdtsanforderungen nachzuweisen und Fehler zu

korrigieren [17, 18].

Qualitatsanforderungen an eine epidemiologische Studie sind
insbesondere den ,Leitlinien und Empfehlungen zur Sicherung von
Guter Epidemiologischer Praxis (GEP)“ [8] und einschlagigen

Publikationen (z.B. [9]) zu entnehmen und ergeben sich beispielsweise

aus dem  Studiendesign, der Forschungsfrage und der

Studienpopulation. Die  Leitung sowie weitere beteiligte

Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler einer epidemiologischen
Studie (z.B. Politik,
Offentlichkeit) legen die Qualititsanforderungen fest bzw. beeinflussen

und interessierte Parteien interessierte
diese. Beispiele fiir Qualitatsanforderungen sind der Einsatz geeigneter
Erhebungsmethoden, die Durchfithrung von Pretests und Pilotstudien
sowie eine wissenschaftlich fundierte Auswahl der
Studienteilnehmenden. Um Vertrauen darin zu erzeugen, dass jene
Qualitatsanforderungen tatsachlich in einer epidemiologischen Studie
erfiillt werden, kommen Qualitdtssicherungsmafinahmen zum Einsatz,
welche in einem Qualitidtsmanagement(system) zielgerichtet und
ressourcenbewusst koordiniert werden. Beispiele fiir
Qualitatssicherungsmafinahmen sind das Einrichten von Plausibilitats-
und Vollstdndigkeitskontrollen bei einer Fragebogenprogrammierung
oder die Schulung, Nachschulung und regelmafdige Begleitung von
Interviewerinnen und Interviewern [16]. Transparenz beziiglich der
Anwendung von Mafinahmen zur Qualitdtssicherung und die
Beriicksichtigung von deren Ergebnissen schaffen Vertrauen in die

Studienergebnisse.

Qualitdtspolitik
,Absichten

einer Organisation [..], wie von

und  Ausrichtung

der obersten Leitung [..] formell
ausgedriickt [.]
Qualitat [...]

beziiglich

Anmerkung 1 zum Begriff:

steht die
Qualitatspolitik mit der
Politik  der

Organisation [...] in Einklang, sie

Ublicherweise
iibergeordneten
kann der Vision [...] und Mission

[..] der Organisation angepasst
werden und bildet den Rahmen

Qualitdtspolitik einer epidemiologischen Studie
Qualitatsrelevante Absichten und Ausrichtung einer epidemiologischen
Studie, welche von der Studienleitung festgelegt werden.

Die Qualitatspolitik steht im Einklang mit den wissenschaftlichen Zielen
der Studie und bildet den Rahmen fiir die Festlegung der Qualitatsziele.
Als Grundlage fiir die Festlegung der Qualititspolitik konnen die sieben
Grundsatze des Qualititsmanagements nach der Norm DIN EN ISO
9000:2015-11 [10] dienen. Diese konnen im Kontext epidemiologischer
Studien zusammengefasst wie folgt interpretiert werden.

Der
einer epidemiologischen Studie

»,Kundenorientierung“: Hauptschwerpunkt des

Qualitatsmanagements liegt im
Erzeugen von Vertrauen in die Studie durch das Erfiillen der
Anforderungen von Studienteilnehmenden, der wissenschaftlichen
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die
Qualitatszielen [...].

fiir Festlegung  von

Anmerkung 2 zum Begriff:
Qualitdtsmanagementgrundsatze
dieser internationalen Norm
konnen als Grundlage fiir die
Festlegung einer Qualitatspolitik

dienen“ [10].

,Die oberste Leitung muss eine
Qualitatspolitik
umsetzen und aufrechterhalten,
die:

a) fiir den Zweck und den Kontext

festlegen,

der Organisation angemessen ist

und deren strategische
Ausrichtung unterstiitzt;
b) einen Rahmen zum Festlegen

von Qualitatszielen bietet;

c) eine Verpflichtung zur
Erfiilllung zutreffender
Anforderungen enthalt;

d) eine Verpflichtung zur

fortlaufenden Verbesserung des
Qualitdtsmanagementsystems
enthalt” [2].

Community, der interessierten Offentlichkeit, der Politik und weiteren
relevanten interessierten Parteien.

»Fihrung“: In allen Bereichen einer epidemiologischen Studie sollten
Verantwortliche insbesondere die Voraussetzungen und Bedingungen
schaffen, unter denen sich Studienmitwirkende fiir das Erreichen der
Qualitatsziele engagieren.

,Engagement von Personen“: Anerkennung, Befihigung und Férderung
der Kompetenz aller Studienmitwirkenden erleichtern deren Mitwirken
am Erreichen der Qualititsziele.

,Prozessorientierter Ansatz“: Das Verstindnis der Zusammenhange
aller Prozesse der epidemiologischen Studie ermoglicht deren
Optimierung.

»Verbesserung”: Ein standiger Fokus auf Verbesserung ist wesentlich,
um die gegenwirtige Qualitit aufrechtzuhalten, auf Anderungen
studieninterner und externer Bedingungen zu reagieren und neue
Chancen zu schaffen.

,Faktengestiitzte Entscheidungsfindung”: Entscheidungen sollten
objektiv, anhand der Analyse und Auswertung von Daten und

Informationen getroffen werden.

,Beziehungsmanagement“: Beziehungen zu relevanten interessierten
Parteien (z.B. Studienteilnehmende, Forschungsnetzwerke) zu fithren
und zu steuern ist wichtig fiir einen nachhaltigen Erfolg.

Qualitdtsziel
»zu erreichendes Ergebnis [..]
beziiglich Qualitit [...]

Anmerkung 1 zum Begriff:

Qualitatsziele beruhen
iiblicherweise auf der
Qualitatspolitik [-] der

Organisation [...].
Anmerkung 2 zum Begriff:
werden

die
zutreffenden Funktionsbereiche,

Qualitatsziele
iiblicherweise fir
Ebenen und Prozesse [..] in der
Organisation [...] festgelegt“ [10] .

Qualitdtsziel einer epidemiologischen Studie
Ein in einer epidemiologischen Studie zu erreichendes Ergebnis,
welches die Qualitat betrifft.

Die Qualitatsziele einer epidemiologischen Studie beruhen auf deren
Qualitatspolitik. Beides
Studienverantwortlichen und der internen Qualitdtssicherung bzw. dem

wird idealerweise von den
Qualitdtsmanagement gemeinsam festgelegt und von ihnen an alle
(z.B.

Offentlichkeit, Politik) kommuniziert. Qualititsziele kénnen allgemein

Studienmitwirkenden sowie interessierte Personen der

fiir die gesamte Studie, fiir Bereiche der Studie (z.B. Datenmanagement)
oder einzelne Prozesse (z.B. Lagerung von Bioproben) formuliert
werden.

Qualitdtsmanagement-Handbuch
»QM-Handbuch

Spezifikation [d.h. Dokument, das
Anforderungen festlegt] fiir ein

Beschreibung des Qualitdtsmanagementsystems einer epidemiologischen
Studie
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Qualitatsmanagementsystem [...]
einer Organisation [...]

Anmerkung 1 zum Begriff: QM-
Handbiicher kénnen hinsichtlich
Detaillierung und Format
unterschiedlich sein, um sie an

die Grof3e und Komplexitit einer

Dokumentation der Qualitatspolitik, der Qualitatsziele und des
Qualititsmanagementsystems, welche stets spezifisch fiir eine

epidemiologische Studie festgelegt werden.

Die Dokumentation kann beziiglich Detailliertheit, Format und Medium
(z.B. Papier, elektronisch) individuell erfolgen, muss jedoch eine
addquate Kennzeichnung (z.B. mit Titel, Datum, Autorin(nen) und
Autor(en)) besitzen sowie fiir die Adressaten verfiigbar, zuganglich,

einzelnen
anzupassen“ [10].

In der Norm DIN EN
9001:2015-11 [2] wird das QM-
Handbuch als solches nicht mehr

Organisation

[..] | lesbar und verstindlich sein. Auch die Lenkung (z.B. Ablage/
Speicherung, Erhaltung, Aktualisierung, Uberwachung von Anderungen,
Aufbewahrung) muss festgelegt sein und entsprechend in der Praxis
ISO | umgesetzt werden.

kénnen die

Beispielsweise Qualitatspolitik, Qualitdtsziele und

Beschreibung des Qualitidtsmanagementsystems der epidemiologischen

explizit gefordert, eine | Studie im Studienprotokoll, in welchem die wissenschaftlichen Ziele und

entsprechende Dokumentation | das wissenschaftliche Vorgehen zu deren Erreichung festgelegt sind

soll jedoch erfolgen. [19], in einer Standard Operating Procedure (SOP) zum
Qualititsmanagement im Rahmen des Operationshandbuchs oder
einem separaten Qualititsmanagementhandbuch verschriftlicht
werden.

Tabelle 2: Erlduterung relevanter Begriffe im Qualititsmanagement epidemiologischer Studien

Qualititsbegriff

Erlduterung im Kontext epidemiologischer Studien

Interne

Qualitdtssicherung

Die interne Qualititssicherung einer epidemiologischen Studie ist der
studieninterne Anteil der Qualitdtssicherung.

Jede epidemiologische Studie benotigt eine interne Qualitatssicherung, welche
alle relevanten Instrumente und Verfahren qualitdtssichernd begleitet. Thre
Inhalte
Interessenskonflikte zu vermeiden, sollte die interne Qualitatssicherung nach

und verantwortlichen Personen sind zu beschreiben. Um
Moglichkeit nicht Mitarbeitenden der Datenerhebung, sondern einem eigens
geschulten Team oder einzelnen Personen iibertragen werden. Der Umfang
sowie die Kosten der internen Qualitdtssicherung miissen in angemessener
Relation zum Gesamtumfang und zu den Kosten der Studie stehen. Zeitliche,
organisatorische und technische Durchfiihrungsregeln sind als Zielvorgabe im
Studienplan und Operationshandbuch festzulegen [8].

Zentrale Aufgaben der internen Qualitdtssicherung einer epidemiologischen
Studie sind die Entwicklung und Umsetzung eines studienspezifischen und
wirksamen Qualitditsmanagements mit dem Ziel, eine hohe Studienqualitit zu
gewahrleisten. Hierzu sind die studienspezifischen Qualitdtsanforderungen zu
definieren bzw. zu identifizieren, diese in messbare Parameter zu tberfiihren,
deren Anwendung und Wirksamkeit zu iiberpriifen sowie Mafinahmen zur
standigen Verbesserung einzuleiten [16].

Externe
Qualitdtssicherung

Die externe Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie ist jener Anteil
der Qualitdtssicherung, welcher von einer studienexternen Person oder
Institution libernommen wird. Sie iberpriift die Ablaufe, Ergebnisse und
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Konsequenzen der internen Qualititssicherung und ist nicht als deren Ersatz zu
verstehen. Vor allem fiir grofe, zeitlich lang dauernde und multizentrische
Studien ist zu priifen, ob eine externe Qualitdtssicherung eingesetzt werden
sollte [8].

Strukturqualitdt

Die Strukturqualitdt ist eine der drei Qualitdtsdimensionen und beschreibt den
Grad, in welchem die Anforderungen an die strukturellen Rahmenbedingungen
einer epidemiologischen Studie (z.B. die Ausstattung eines Studienzentrums mit
erforderlichen Geraten, die Verfiigbarkeit von geschulten Untersuchenden, die
Koordination der Mitarbeitenden eines Studienzentrums) erfiillt werden [13,
20, 21].

Prozessqualitdt

Die Prozessqualitit ist eine der drei Qualitdtsdimensionen und beschreibt den
Grad, in welchem die Anforderungen an die Prozesse einer epidemiologischen
Studie (z.B. die standardisierte und SOP-konforme Durchfithrung der
Untersuchung eines Studienteilnehmenden) erfiillt werden [13, 20, 21].

Ergebnisqualitct

Die Ergebnisqualitit ist eine der drei Qualitdtsdimensionen und beschreibt den
Grad, in welchem die Anforderungen an die Ergebnisse einer epidemiologischen
Studie (z.B. die Erhebungsdaten, die Zufriedenheit der Studienteilnehmenden,
wissenschaftliche Publikationen) erfiillt werden [13, 20, 21].

Qualitdtsindikatoren (QI)

Qualitatsindikatoren messen Eigenschaften von Strukturen, Prozessen und
Ergebnissen, die im Rahmen eines Qualititsmanagements bewertet werden
sollen. Sie richten die Aufmerksamkeit auf potenzielle Problembereiche, die
einer intensiven Uberpriifung innerhalb einer epidemiologischen Studie
bediirfen. Sie sind kein direktes Maf3 fiir Qualitat, sondern ein Werkzeug zur
Leistungsbewertung. Fiir jeden Qualitdtsindikator muss im Rahmen der
Qualitatsanforderung empirisch (statistisch) oder normativ (Expertenkonsens)
ein Referenzwert oder Referenzbereich, innerhalb dessen die Auspriagung eines
Qualititsindikators als ,unaufféllig” definiert wird, festgelegt werden.
Qualititsindikatoren koénnen auch als qualititsbezogene Kennzahlen
(»Qualitatskennzahlen“) bezeichnet werden [13, 21, 22].

3. Planung der externen Qualititssicherung

epidemiologischer Studien

Die Leitlinien und Empfehlungen zur Sicherung von Guter Epidemiologischer Praxis (GEP) [8]

fordern in Empfehlung 6.5:

,<Insbesondere bei grof3en, zeitlich lang dauernden und multizentrischen Untersuchungen ist

zu iliberpriifen, ob eine Qualititssicherung der Verfahren iiber eine externe Person oder

Institution erfolgen sollte.

Die externe Qualitdtssicherung ist kein Ersatz fiir die interne Qualitatssicherung, sondern tiberprift

deren Abldufe, Ergebnisse und Konsequenzen. Bei der Beantragung von Fordermitteln sind

gegebenenfalls Mittel fiir die externe Qualitdtssicherung mit zu berticksichtigen.”
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Demnach stellt sich fiir jede epidemiologische Studie zunidchst die Frage, ob eine externe
Qualitatssicherung iiberhaupt eingesetzt werden sollte. Diesbeziiglich ist grundsatzlich zu bedenken,
dass der Einsatz einer objektiven Kontrollinstanz in Form einer externen Qualitatssicherung zum
Vertrauen der Studienteilnehmenden in eine qualitativ hochwertig durchgefiihrte Studie beitragen
kann - ebenso wie beispielsweise im wirtschaftlichen Umfeld Zertifizierungen und Akkreditierungen
durch unabhéngige Stellen das Vertrauen der Kunden in die Qualitit einer Dienstleistung oder eines
Produktes erhohen kdnnen [23]. Insbesondere im Hinblick auf die seit einiger Zeit generell eher
sinkende Response in epidemiologischen Studien [24-26], konnte ein erhohtes Vertrauen der
Zielgruppe, welches deren Teilnahmebereitschaft positiv beeinflussen kann, von Relevanz sein. Die
statistische Power der Studie wiirde von einer hoheren Response profitieren und folglich auch die
Aussagekraft und Akzeptanz der Studie steigern. Dies spricht im Allgemeinen bereits fiir den Einsatz
einer externen Qualitdtssicherung fiir eine epidemiologische Studie.

Jedoch entstehen durch den Einsatz einer externen Qualitatssicherung zusatzliche Kosten, denn um
die Ablaufe, Ergebnisse und Konsequenzen der internen Qualitdtssicherung einer epidemiologischen
Studie adaquat iberpriifen zu konnen, sind fiir eine externe Qualititssicherung Ressourcen
(Personal, Material, Reisekosten) erforderlich. Deren Umfang ist insbesondere von der Komplexitit
der jeweiligen Studie und den mit der externen Qualitdtssicherung vereinbarten Arbeitspaketen
abhangig. Die Kosten sollten realistisch bei der Kalkulation der Studienfinanzierung berticksichtigt
werden und eine Kosten-Nutzen-Abwagung erfolgen. Es empfiehlt sich demzufolge, fiir eine
epidemiologische Studie rechtzeitig zu priifen, ob und in welcher Form eine externe
Qualitatssicherung verpflichtet werden sollte.

3.1. Einbindung einer externen Qualitdtssicherung in eine
epidemiologische Studie

Wann ist der richtige Zeitpunkt, um die Frage nach der Notwendigkeit sowie ggf. Art und Umfang der
externen Qualititssicherung zu kliaren? Diese Frage wird im Folgenden anhand der Ubersichten in
Abbildung 1 und Tabelle 3 beantwortet. In Anlehnung an Kapitel .12 ,Design and Planning of
Epidemiological Studies“ des ,Handbook of Epidemiology“ von Ahrens & Pigeot [18] und unter
Beriicksichtigung der GEP-Leitlinien und -Empfehlungen [8] sowie praktischer Erfahrungen in der
Planung und Durchfiihrung epidemiologischer Studien am Robert Koch-Institut wurde in Abbildung
1 ein exemplarischer Uberblick iiber die Phasen einer epidemiologischen Studie skizziert. Der
Schwerpunkt der folgenden Erlduterungen liegt nicht auf der ausfiihrlichen Beschreibung der Phasen
einer epidemiologischen Studie, sondern auf deren Schnittstellen mit der externen
Qualitatssicherung. Diese sind daher ebenfalls in Abbildung 1 ersichtlich. In Tabelle 3 sind zudem die
Phasen einer epidemiologischen Studie mit den jeweils hauptsichlich zu beriicksichtigenden
Leitlinien der GEP [8] verkniipft. Daraus wird unter anderem erkenntlich, in welchen Studienphasen
die Qualitatssicherung (studienintern und extern) den GEP-Leitlinien und -Empfehlungen zufolge
eine wichtige Rolle einnimmt.
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Wird eine epidemiologische Studie geplant, muss von den verantwortlichen Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftlern in einem ersten Schritt der wissenschaftliche Hintergrund und die
Fragestellung der Studie festgelegt werden. Ist dies erfolgt, werden das Studienprotokoll und das
Operationshandbuch erstellt. Parallel kann bereits mit der Auswahl der anzuwendenden Methoden
und mit deren Vorbereitung begonnen werden. Da in dieser Phase der Studienplanung bereits
Informationen zum Studienkonzept vorliegen, die Qualitdtssicherung im Studienprotokoll zu
bedenken sowie zu beschreiben ist [18] und die GEP-Leitlinie 6 (Qualitatssicherung) fiir die Auswahl
und Vorbereitung der Methoden relevante Empfehlungen enthalt [8], ist die Frage nach dem
Qualitdtsmanagementsystem und folglich auch der externen Qualitatssicherung fiir die Studie bereits
in dieser Phase zu klidren. Dies erfolgt durch studieninterne Verantwortliche, bestenfalls unter
Beratung durch Expertinnen und Experten fiir Qualitatssicherung und Qualitidtsmanagement. Wird
sich fiir den Einsatz einer externen Qualitdtssicherung entschieden, erarbeiten idealerweise
Expertinnen und Experten fiir interne und externe Qualitdtssicherung in enger Riicksprache mit den
verantwortlichen Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern, einschliefRlich der Studienleitung, ein
Qualititsmanagementkonzept (,Beratung durch Expertinnen und Experten fiir Qualitatssicherung”
in Abbildung 1). Das individuell fiir die Studie erstellte Qualititsmanagementkonzept wird
anschliefSend in das Studienprotokoll und das Operationshandbuch aufgenommen und bei der
Stellung des Ethikantrags und des Datenschutzantrags sowie bei der Klarung der Finanzierung
beriicksichtigt. Die Vorteile dieses Zeitpunktes liegen auf der Hand: eine zusatzliche Kontrolle der
Studie durch eine externe Qualitatssicherung ist sowohl dem Ethikantrag und dem
Datenschutzantrag als auch dem Projektantrag im Sinne einer Absicherung der Einhaltung der
Studienanforderungen zutraglich und die rechtzeitige Beriicksichtigung des finanziellen Bedarfs fiir
eine externe Qualititssicherung schiitzt vor unerwarteten Zusatzkosten und Verzégerungen im Laufe
der Studie. Ist die Finanzierung der Studie einschlieilich der externen Qualitatssicherung geklart,
muss die externe Qualitatssicherung in der Regel offiziell ausgeschrieben und ausgewahlt werden
(,Auswahl externer Qualititssicherung” in Abbildung 1). Bei der Auswahl eines Anbieters fiir externe
Qualitatssicherung ist es ratsam darauf zu achten, dass dieser moglichst:

o Erfahrung mit der Tatigkeit als externe Qualitdtssicherung epidemiologischer Studien
vorweist

e Ein adaquates Konzept fiir die individuelle externe Qualitdtssicherung der Studie vorschlagt,
welches im vorgegebenen Kostenrahmen realistisch umsetzbar ist

e Expertise in den abzudeckenden Themenschwerpunkten der Studie aufweist

e Einen neutralen, unabhangigen Standpunkt einnehmen kann

e Eine kooperative  Zusammenarbeit mit den  Studienverantwortlichen  und
Studienmitarbeitenden ermdglicht.

Mit dem ausgewahlten Anbieter fiir eine externe Qualitatssicherung trifft die Studienleitung bzw. der
Projekttrager eine schriftliche Vereinbarung zu den verpflichtend durchzufithrenden
Arbeitspaketen. Hierbei sind auch die erforderlichen Kommunikationswege zu ebnen, damit die
externe Qualitdtssicherung optimal mit der Begleitung der Studie beginnen kann (,Arbeitsbeginn der
externen Qualitdtssicherung“ in Abbildung 1). Eine friihestmdégliche Einbindung bzw. ein
frithestmoglicher Arbeitsbeginn einer externen Qualitatssicherung ist dabei anzustreben. Von der
externen Qualitdtssicherung sind idealerweise die in der Studie bereits erfolgten
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Qualitatssicherungsmafinahmen zur Auswahl und Vorbereitung der Methoden und des
Datenmanagements zu priifen, zu bewerten und ggf. Mafdnahmen zu empfehlen sowie die folgenden
Studienphasen bis zum Abschluss der Studie qualitatssichernd insbesondere unter Beriicksichtigung
der GEP-Vorgaben (Tabelle 3) und den vereinbarten Arbeitspaketen entsprechend zu begleiten.
Sinnvoll ist zudem, das Konzept der externen Qualititssicherung fiir die epidemiologische Studie in
einem Pretest (Evaluation einzelner Studienaspekte) bzw. im Rahmen einer Pilotstudie (Evaluation
des gesamten Studienkonzepts) zu testen und ggf. zu justieren. Am Ergebnisbericht und an
Publikationen beteiligt sich die externe Qualitatssicherung, indem sie, wo erforderlich, liber die
eigene Arbeit im Rahmen der epidemiologischen Studie berichtet (,Beteiligung der externen
Qualitatssicherung mit Berichten zu deren Arbeit; Arbeitsende der externen Qualitatssicherung” in

Abbildung 1 und z.B. [4, 6, 27-30]).

Festlegen des wissenschaftlichen Hintergrunds
und der Fragestellung der Studie

S I

Beratung durch v v

Expertinnen und Erstellen des Studienprotokolls -
Experten fiir und Operationshandbuchs Auswahl und Vorbereitung der Methoden

Qualitdtssicherung I T

] v [z
Ethikantrag. Dat Fitsat Klarung der Finanzierung, Vorbereit ek Dat "
ikantrag, Datenschutzantrag schriftliche Vereinbarungen orbereitung des Datenmanagements
N N|
Auswahl externer v V
Qualitétssicherung
Einstellung des Studienpersonals Pretest(s)

Arbeitsbeginn der T T
externen \]/
Qualitdtssicherung

Schulung des Studienpersonals

|
]

Pilotstudie

[

Datenerhebung, -eingabe, -kontrolle

l

Datenvalidierung

externen
Qualitatssicherung
mit Berichten zu
deren Arbeit;
Arbeitsende der \I/
externen
Qualitédtssicherung

Beteiligung der \I/

Datenanalyse

v

Ergebnisbericht und Publikationen

¥ Zeit

Abbildung 1: Phasen epidemiologischer Studien und deren Schnittstellen mit der externen Qualititssicherung

Die Phasen einer epidemiologischen Studie sind in Anlehnung an Kapitel .12 ,Design and Planning of Epidemiological
Studies“ des ,Handbook of Epidemiology“ von Ahrens & Pigeot [18] und unter Berticksichtigung der GEP-Leitlinien und -
Empfehlungen [8] sowie praktischer Erfahrungen in der Planung und Durchfiihrung epidemiologischer Studien am Robert
Koch-Institut exemplarisch skizziert.
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Tabelle 3: Phasen epidemiologischer Studien und phasenbezogen relevante Leitlinien der GEP

Phase der epidemiologischen Studie Hauptsdchlich relevante GEP-Leitlinien [8]
Festlegen des wissenschaftlichen Leitlinie 1 (Ethik)
Hintergrunds und der Fragestellung der | Leitlinie 2 (Forschungsfrage)
Studie
Erstellen des Studienprotokolls und Leitlinie 1 (Ethik)
Operationshandbuchs Leitlinie 2 (Forschungsfrage)
Leitlinie 3 (Studienplan und Operationshandbuch)
Leitlinie 4 (Datenschutz)
Leitlinie 5 (Probenbanken)
Leitlinie 6 (Qualitatssicherung)
Leitlinie 7 (Datenhaltung und -dokumentation)
Leitlinie 8 (Auswertung epidemiologischer Daten)
Leitlinie 9 (Vertragliche Rahmenbedingungen)
Auswahl und Vorbereitung der Leitlinie 1 (Ethik)
Methoden Leitlinie 4 (Datenschutz)

Leitlinie 5 (Probenbanken)
Leitlinie 6 (Qualitatssicherung)

Ethikantrag, Datenschutzantrag Leitlinie 1 (Ethik)

Leitlinie 4 (Datenschutz)

Leitlinie 5 (Probenbanken)

Leitlinie 6 (Qualitatssicherung)

Leitlinie 7 (Datenhaltung und -dokumentation)

Klarung der Finanzierung, schriftliche Leitlinie 9 (Vertragliche Rahmenbedingungen)
Vereinbarungen Leitlinie 6 (Qualitatssicherung)
Vorbereitung des Datenmanagements Leitlinie 4 (Datenschutz)

Leitlinie 5 (Probenbanken)
Leitlinie 6 (Qualitatssicherung)
Leitlinie 7 (Datenhaltung und —~dokumentation)

Einstellung des Studienpersonals Leitlinie 6 (Qualitdtssicherung)
Pretest(s) Leitlinie 1 (Ethik)

(einzelne Studienaspekte werden Leitlinie 4 (Datenschutz)
evaluiert) Leitlinie 6 (Qualitatssicherung)
Schulung des Studienpersonals Leitlinie 4 (Datenschutz)

Leitlinie 6 (Qualitatssicherung)

Pilotstudie Leitlinie 1 (Ethik)

(das gesamte Studienkonzept wird Leitlinie 4 (Datenschutz)
evaluiert) Leitlinie 6 (Qualitatssicherung)
Datenerhebung, -eingabe, -kontrolle Leitlinie 4 (Datenschutz)

Leitlinie 5 (Probenbanken)
Leitlinie 6 (Qualitdtssicherung)
Leitlinie 7 (Datenhaltung und -dokumentation)

Datenvalidierung Leitlinie 4 (Datenschutz)

Leitlinie 5 (Probenbanken)

Leitlinie 6 (Qualitatssicherung)

Leitlinie 7 (Datenhaltung und -dokumentation)

Datenanalyse Leitlinie 2 (Forschungsfrage)
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Leitlinie 4 (Datenschutz)

Leitlinie 5 (Probenbanken)

Leitlinie 6 (Qualitatssicherung)

Leitlinie 7 (Datenhaltung und -dokumentation)
Leitlinie 8 (Auswertung epidemiologischer Daten)

Ergebnisbericht und Publikationen Leitlinie 2 (Forschungsfrage)

Leitlinie 3 (Studienplan und Operationshandbuch)

Leitlinie 4 (Datenschutz)

Leitlinie 5 (Probenbanken)

Leitlinie 6 (Qualitatssicherung)

Leitlinie 7 (Datenhaltung und -dokumentation)

Leitlinie 8 (Auswertung epidemiologischer Daten)

Leitlinie 9 (Vertragliche Rahmenbedingungen)

Leitlinie 10 (Interpretation und wissenschaftliche Publikation)
Leitlinie 11 (Kommunikation und Public Health)

3.2.  Konzepterstellung fiir die externe

Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie

Wie zuvor beschrieben und in Abbildung 1 dargestellt ist es ratsam, dass Expertinnen und Experten
fiir die Qualitatssicherung epidemiologischer Studien die studieninternen Verantwortlichen bei der
Erstellung des Qualititsmanagementkonzeptes fiir die individuelle epidemiologische Studie, auch
beziiglich der Notwendigkeit, der Art und des Umfangs der externen Qualititssicherung, beraten.
Nachdem das Qualititsmanagementkonzept festgelegt, die Finanzierung geklart und die externe
Qualitatssicherung ausgeschrieben ist, muss ein Anbieter fiir externe Qualititssicherung
epidemiologischer Studien ausgewahlt und das konkrete Konzept fiir die externe Qualititssicherung
der Studie definiert und schriftlich vereinbart werden. Erst dann kann die externe Qualitdtssicherung
mit ihrer Arbeit an der Studie beginnen. Wie ist jedoch bei der Erstellung des Konzeptes zur
Gestaltung und Umsetzung der externen Qualitatssicherung fiir eine epidemiologische Studie im
Detail vorzugehen?

Grundsatzlich sind fiir die Erstellung eines Konzeptes zur externen Qualitdtssicherung einer
epidemiologischen Studie drei Arbeitsschritte notwendig, welche in Abbildung 2 zusammengefasst
sind und im Folgenden erldutert werden. Hierbei soll insbesondere verdeutlicht werden, dass fiir eine
erfolgreiche Konzepterstellung sowohl von der externen Qualitatssicherung als auch von
studieninternen Verantwortlichen Leistungen zu erbringen sind.

Im ersten Schritt werden der Umfang und ggf. ein Kostenrahmen fiir die externe Qualitatssicherung
studienindividuell durch Studienverantwortliche vorgegeben sowie eine wesentliche Grundlage fiir
die Arbeit der externen Qualitatssicherung, ndmlich das ,Soll“ fiir den ,Soll-Ist-Vergleich®, festgelegt
und in den Studiendokumenten (z.B. Studienprotokoll, Operationshandbuch) dokumentiert. Hierzu
sind von studieninternen Verantwortlichen die Themenbereiche der Studie zu definieren, welche
durch die externe Qualitiatssicherung abzudecken sind, das Qualititsmanagementsystem, die
Qualitatssicherungsmafinahmen, Qualitiatspolitik, Qualitdtsziele und Qualitdtsindikatoren fiir die
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Studie zu formulieren sowie Standard Operating Procedures (SOPs) fiir die Studienprozesse zu
erstellen (,®“ in Abbildung 2). Dieser Arbeitsschritt sollte nach der Festlegung des
wissenschaftlichen Hintergrunds und der Fragestellung der Studie und vor bzw. im Zuge des
Erstellens des Studienprotokolls und Operationshandbuchs sowie der Auswahl und Vorbereitung der
Methoden erfolgen. Eine Beratung in diesem Schritt durch Expertinnen und Experten fiir
Qualitatssicherung ist empfehlenswert (siehe Abbildung 1).

Im zweiten Schritt ist durch Bewerberinnen und Bewerber fiir die externe Qualitdtssicherung ein
individuell auf die Studie abgestimmtes Konzept zur Gestaltung und Umsetzung der externen
Qualitatssicherung zu erstellen. Anhand des Konzeptes wahlen die Studienverantwortlichen bzw.
Projekttrager einen Anbieter fiir die externe Qualitatssicherung der Studie aus (,Auswahl externer
Qualitatssicherung” in Abbildung 1). Idealerweise entwerfen die Bewerberinnen und Bewerber um
die externe Qualitatssicherung anhand der vorliegenden Studieninformationen und Vorgaben der
Studienverantwortlichen (aus Schritt @ in Abbildung 2) bereits ein konkretes Konzept fiir die Studie.
Denkbar ist jedoch ebenso, dass zunachst ein grobes Konzept vorgestellt wird, welches der Anbieter
fir die externe Qualitdtssicherung erst im Fall des Zuschlages zu einem konkreten Konzept
ausarbeitet. Letztendlich sollte das Konzept der externen Qualitdtssicherung unbedingt die zur
Erfillung ihrer Aufgaben ausgewdhlten Werkzeuge (wie z.B. in Kapitel 6 beschrieben), einen
Kommunikationsplan und eine Ressourcenplanung enthalten (,@“ in Abbildung 2). Sinnvoll ist
hierbei die Erstellung eines Projektstruktur- oder Meilensteinplans zur besseren Ubersicht (moglich
ist auch ein Arbeits- und Terminplan wie in Abbildung 10 (darin Abbildung 1) dargestellt). Es kann
sich empfehlen, temporire Schwerpunkte und kontinuierliche Arbeitspakete zu definieren und zu
bearbeiten - zur addquaten Umsetzung des Auftrags sowie z.B. bei umfangreichen Studien und
Ressourcenknappheit fiir eine externe Qualitdtssicherung bzw. bei der externen Qualitatssicherung.
Im dritten Schritt (,®@“ in Abbildung 2) sind gemeinsam von dem ausgewdhlten Anbieter fiir die
externe Qualitdtssicherung, studieninternen Verantwortlichen und ggf. dem Projekttrager das
Konzept zur externen Qualititssicherung der Studie abzustimmen, die entsprechenden
Arbeitspakete festzulegen und vertraglich zu vereinbaren (,schriftliche Vereinbarungen“ in
Abbildung 1). Dies entspricht der Ausarbeitung eines Lasten- und Pflichtenheftes. Die schriftliche
Vereinbarung, z.B. in Form eines Kooperationsvertrages, sollte sorgsam ausgearbeitet werden, da
diese die vertragliche Grundlage fiir die Zusammenarbeit darstellt und daher die wesentlichen
Voraussetzungen fiir eine effektive und effiziente externe Qualitdtssicherung der Studie enthalten
sollte. Hierbei sind insbesondere Festlegungen beziiglich der Einbindung der externen
Qualitatssicherung in die Studie, klare Absprachen zur Kommunikation und zum Berichtswesen
anzuraten.

Sind alle drei Schritte erfolgt (O - @ in Abbildung 2), kann die externe Qualititssicherung ihre Arbeit
fir die epidemiologische Studie aufnehmen (dies entspricht dem ,Arbeitsbeginn der externen
Qualitatssicherung” in Abbildung 1). Da auch bei der externen Qualititssicherung ein
kontinuierlicher Verbesserungsprozess erfolgen sollte, sind deren Arbeitspakete im Laufe der Studie
stets bezliglich Angemessenheit, Effizienz, Effektivitat, Nutzen und Optimierung zu hinterfragen. Dies
ist permanent und insbesondere bei einem Einsatz im Rahmen von Pretests und der Pilotstudie zur
Studie zu tun. Um die Moéglichkeit zur kontinuierlichen Verbesserung zu gewdahrleisten, sollten die
Arbeitspakete der externen Qualitatssicherung der Studie Optionen fiir Anpassungen in den
schriftlichen Vereinbarungen nicht ausschliefRen.
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Drei Schritte zur Erstellung des Konzepts zur
externen Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie

@ Studieninterne Aufgaben

Vorgeben des Umfangs und ggf. Kostenrahmens fiir
die externe Qualitatssicherung der Studie sowie
Festlegen und Dokumentation des ,Soll“ durch:

« Definition der Themenbereiche, welche durch die

Teilnehmendenmanagement, Feldarbeit,
Datenmanagement, Bioprobenmanagement

externe Qualitatssicherung abzudecken sind (z.B.

@ Aufgaben der externen Qualitatssicherung

Erstellen eines Konzeptes zur externen
Qualitatssicherung der Studie durch:

* Festlegen der einzusetzenden Werkzeuge zur
Erflllung der Aufgaben der externen
Qualitatssicherung der Studie (Begleitungen,
Analysen, Berichte, Beratungen)

Erstellen eines Kommunikationsplans
Ressourcenplanung (Personal, Material,
Reisekosten)

Projektmanagement/ Studienleitung, .
Qualitdtsmanagement) .

* Qualitatsmanagementsystem

* QualitatssicherungsmafRnahmen

« Qualitatspolitik

* Qualitatsziele

+ Qualitatsindikatoren

« Standard Operating Procedures (SOPs)

@ Gemeinsame Aufgaben von studieninternen Verantwortlichen und externer Qualititssicherung

* Abstimmung des Konzeptes zur externen Qualitatssicherung
» Festlegen der Arbeitspakete der externen Qualitatssicherung
» Vertragliche Vereinbarung mit externer Qualitatssicherung

Abbildung 2: In drei Schritten zum Konzept zur externen Qualitidtssicherung einer epidemiologischen Studie

4. Aufgaben der externen Qualitatssicherung
epidemiologischer Studien

Die GEP-Leitlinien und -Empfehlungen besagen in Empfehlung 6.5 sehr allgemein gehalten, dass die
externe Qualititssicherung einer epidemiologischen Studie die Ablaufe, Ergebnisse und
Konsequenzen der internen Qualitdtssicherung liberpriift [8]. Um diesem Auftrag nachzukommen,
muss die externe Qualitdtssicherung relevante Studienprozesse begleiten und diese sowie deren
Ergebnisse analysieren. Das Vorgehen, die Feststellungen und Schlussfolgerungen der externen
Qualitatssicherung miissen an die studieninternen Verantwortlichen berichtet werden, damit diese
wiederum Mafdnahmen zur Verhinderung von Qualitdtsverlusten in der Studie einleiten kénnen.
Beziiglich der ggf. zu ergreifenden, qualititsrelevanten Mafdnahmen sollte die externe

Qualitatssicherung Handlungsempfehlungen aussprechen und somit die studieninternen

Verantwortlichen beraten. Folglich konnen die Aufgaben der externen Qualitdtssicherung
epidemiologischer Studien mit den Begriffen ,Begleiten®, ,Analysieren, ,Berichten“ und ,Beraten”
zusammengefasst werden. Zur praktischen Umsetzung ihrer Aufgaben bedient sich die externe
Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie verschiedener Werkzeuge. Eine Auswahl der
wichtigsten Werkzeuge ist in Kapitel 6 erldutert.

Da das Qualititsmanagementsystem und die mit der externen Qualitdtssicherung vereinbarten
jede Studie individuell sind, variieren auch die

Arbeitspakete fiir epidemiologische
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Aufgabenschwerpunkte der externen Qualitdtssicherung von Studie zu Studie. Demzufolge kommen
in verschiedenen epidemiologischen Studien unterschiedliche Werkzeuge der externen
Qualitatssicherung zum Einsatz. Einige Grundsatze sind jedoch stets giiltig. So besteht die Arbeit der
externen Qualitidtssicherung einer epidemiologischen Studie letztendlich hauptsachlich aus einem
Abgleich von der tatsdchlichen Umsetzung der Studie (,Ist“) mit den Studienvorgaben (,Soll“) und
somit aus einem ,Soll-Ist-Vergleich“. Das Soll wird vor allem von studieninternen Verantwortlichen
festgelegt (siehe Abbildung 2). Insbesondere die GEP-Leitlinien und -Empfehlungen [8] stellen einen
wichtigen Bestandteil des Soll dar. Diese wurden auf der Grundlage von giiltigen Standards in der
epidemiologischen Forschung erarbeitet, welche im Allgemeinen auch international Anwendung
finden, nachdem 1997 eine Kommission, beauftragt vom Prasidium der Deutschen
Forschungsgemeinschaft (DFG), unter anderem den Auftrag aussprach: ,Wissenschaftliche
Fachgesellschaften sollen fiir ihren Wirkungsbereich Maf3stdbe fiir gute wissenschaftliche Praxis
erarbeiten, ihre Mitglieder darauf verpflichten und sie offentlich bekannt geben® [8]. Ist eine
Forschungseinrichtung, welche eine epidemiologische Studie durchfiihrt, nach einer Norm
zertifiziert, z.B. nach der DIN EN IS0 9001 Qualitdtsmanagementsysteme - Anforderungen 2], ist diese
Norm von der externen Qualititssicherung ebenso als Soll zu berticksichtigen. Dasselbe trifft zu,
sollte ein beteiligtes Labor nach einer Norm akkreditiert sein, beispielsweise nach der DIN EN
ISO/IEC 17025 Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien [31]
oder DIN EN ISO 15189 Medizinische Laboratorien - Anforderungen an die Qualitidt und Kompetenz
[32]. Beteiligte Biobanken konnen iiber eine Zertifizierung nach der Norm DIN EN ISO 9001 [2] oder
eine Akkreditierung nach der Norm DIN EN ISO 20387 Biotechnologie - Biobanking - Allgemeine
Anforderungen an das Biobanking [33] verfiigen.

Auch wenn keine Zertifizierung oder Akkreditierung der studiendurchfiihrenden Einrichtungen
vorliegt, empfiehlt sich die Orientierung an den DIN EN ISO-Normen zur Qualitit und
Konformitiatsbewertung als Soll sowie bei der Arbeit der externen Qualititssicherung. In der Norm
DIN EN ISO 9000 Qualitdtsmanagementsysteme - Grundlagen und Begriffe [10] sind die
Qualitatsbegriffe (z.B. Qualitdt, Qualititsmanagementsystem, Qualitdtspolitik, Qualititsziele)
definiert. Vorgaben fiir ein Qualitidtsmanagementsystem sind in der Norm DIN EN ISO 9001 [2] und
Leitlinien zum Qualitdtsmanagement in der Norm DIN EN ISO 9004 Qualitdtsmanagement - Qualitdt
einer Organisation — Anleitung zum Erreichen nachhaltigen Erfolgs [34] enthalten. Die Norm DIN EN
ISO 19011 Leitfaden zur Auditierung von Managementsystemen [35] kann zur Orientierung fur die
Arbeit von Monitoren (Auditoren) sowie die Planung und Durchfiihrung von Site Visits (Audits)
dienen. Die Grundlagen fiir die Arbeit der externen Qualitdtssicherung einer epidemiologischen
Studie sollten sich an die Norm DIN EN ISO/IEC 17020 Konformitdtsbewertung — Anforderungen an
den Betrieb verschiedener Typen von Stellen, die Inspektionen durchfiihren [36] anlehnen. Im Kontext
dieser Normen kann eine epidemiologische Studie als ,Organisation” betrachtet werden, deren
Studienergebnisse bzw. wissenschaftlichen Erkenntnisse sind demnach als ,Produkte” und die
Studienteilnehmenden sowie die Empfanger der Studienergebnisse (z.B. interessierte Offentlichkeit)
als ,Kunden“ zu verstehen [10]. Die externe Qualitatssicherung ist hierbei als Inspektionsstelle
anzusehen [36]. Im Folgenden sind zwei Beispiele dafiir aufgefiihrt, dass die Orientierung an den
besagten Normen fiir die Arbeit der externen Qualitatssicherung hilfreich und sinnvoll ist.



Externe Qualitatssicherung epidemiologischer Gesundheitsstudien

4.1.

Orientierung an der DIN EN ISO/IEC 17020 fiir

Inspektionsstellen

Wesentliche Voraussetzungen fiir die Arbeit der externen Qualitdtssicherung einer

epidemiologischen Studie kénnen in Anlehnung an die Anforderungen der Norm DIN EN ISO/IEC

17020 [36] an Inspektionsstellen folgendermafien beschrieben werden:

Allgemeine Anforderungen

Unparteilichkeit und Unabhdngigkeit

Die Tatigkeiten der externen Qualitdtssicherung einer epidemiologischen Studie miissen
unparteiisch und unabhingig durchgefiihrt werden. Die externe Qualititssicherung ist
hierfiir verantwortlich und muss entsprechende Risiken stdndig identifizieren. Wird ein
Risiko fiir die Unparteilichkeit oder Unabhiangigkeit identifiziert, muss die externe
Qualitatssicherung dieses minimieren oder beseitigen.

Vertraulichkeit

Die externe Qualititssicherung ist verantwortlich fiir den Umgang mit allen Informationen,
die im Zuge ihrer Arbeit erhalten oder erstellt werden. Der Umgang mit Informationen ist mit
Verantwortlichen der begleiteten epidemiologischen Studie und ggf. dem Projekttrager
verbindlich festzulegen, z.B. durch vertragliche Vereinbarungen. Wenn nicht anders
bestimmt, sind die besagten Informationen als geschiitzte Informationen zu betrachten und
miissen als vertraulich angesehen werden.

Strukturelle Anforderungen

Die externe Qualititssicherung muss fiir ihre Tatigkeiten als solche rechtlich verantwortlich
gemacht werden kénnen. Zudem muss die externe Qualitatssicherung so strukturiert,
organisiert und geleitet werden, dass sie ihre Aufgaben stets erfiilllen kann und
Unparteilichkeit gewahrleistet wird. Die Verantwortlichkeiten und Berichtsstruktur miissen
festgelegt werden.

Anforderungen an Ressourcen

Um ihre Aufgaben addquat bearbeiten zu konnen, muss die externe Qualitdtssicherung
Mitarbeitende beschéftigen, die liber die erforderlichen Kompetenzen (den Anforderungen
entsprechende  Ausbildung, Schulungen, Fachwissen, Fertigkeiten, Erfahrungen,
ausreichende Kenntnis der studienspezifischen Anforderungen) verfiigen und unparteiisch
handeln. Die Mitarbeitenden der externen Qualitatssicherung miissen die Bedeutung von
festgestellten Abweichungen fiir die Studie verstehen wund sich ihrer Pflichten,
Verantwortlichkeiten sowie Befugnisse bewusst sein. Die externe Qualitdtssicherung muss
liber geeignete und ausreichende Einrichtungen und Gerate verfiigen, die es ihr gestatten,
ihre Aufgaben kompetent, vertraulich und sicher wahrzunehmen. Vergibt die externe
Qualitatssicherung fiir einen Teil ihrer Tatigkeiten Unterauftrage, muss sie sicherstellen und
nachweisen konnen, dass ihr Unterauftragnehmer die betreffenden Aufgaben kompetent und
den Anforderungen, welche auch fiir die externe Qualitdtssicherung gelten, entsprechend
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ausfithrt. Zudem sind Verantwortliche der epidemiologischen Studie iiber die Absicht, einen
Unterauftrag zu erteilen, zu informieren. Die Verantwortung fiir die Feststellung der
Konformitiat mit Anforderungen der epidemiologischen Studie anhand der Arbeiten eines
Unterauftragsnehmers verbleibt bei der externen Qualitatssicherung.

e Anforderungen an Prozesse

Verfahren und Verfahrensanweisungen

Die externe Qualitatssicherung sollte, wenn moglich, Standardverfahren und -anweisungen
(z.B. in Normen oder wissenschaftlichen Publikationen beschrieben) nutzen. Diese kénnen
von der externen Qualitatssicherung bei Bedarf angepasst oder neue Verfahren und
Anweisungen entwickelt werden. Die jeweils eingesetzten Verfahren und Anweisungen (z.B.
Werkzeuge, siehe Kapitel 6) sind zu dokumentieren (z.B. in Berichten). Alle Dokumente,
welche die Arbeit der externen Qualitatssicherung betreffen (z.B. Normen, Leitlinien, SOPs,
Checklisten), miissen auf dem neuesten Stand gehalten werden und fiir die Mitarbeitenden
leicht verfiigbar sein. Die externe Qualitdtssicherung muss systematisch iiberpriifen und
sicherstellen, dass die an sie gestellten Anforderungen sowie ihr Arbeitsauftrag erfiillt
werden und ihre Fachkenntnisse und verfiigbaren Ressourcen ausreichen, um ihre Aufgaben
kompetent zu erledigen. Werden Informationen genutzt, die von einer anderen Partei
bereitgestellt wurden, muss die externe Qualitiatssicherung die Integritit dieser
Informationen  verifizieren. Auffillige Unregelmifdigkeiten, die der externen
Qualitatssicherung angezeigt oder von dieser selbst festgestellt werden, sind aufzuzeichnen.
Um den Verlust wichtiger Erkenntnisse zu verhindern, sind ermittelte Feststellungen oder
Kennwerte von der externen Qualitatssicherung baldmoglichst aufzuzeichnen.
Berechnungen und Ubermittlungen von Angaben (z.B. Datenanalysen, Berichte der externen
Qualitatssicherung) miissen geeigneten Kontrollen unterworfen werden.

Aufzeichnungen und Berichte zu Tdtigkeiten der externen Qualitdtssicherung

Um die Wirksamkeit der eingesetzten Verfahren im Sinne einer kontinuierlichen
Verbesserung auswerten zu konnen, muss die externe Qualitdtssicherung ein System zur
Anfertigung von Aufzeichnungen unterhalten. Uber die Titigkeiten der externen
Qualitatssicherung sind wahrheitsgemafie Berichte anzufertigen. Fiir alle Berichte der
externen Qualitatssicherung muss diese eindeutig als Ersteller identifizierbar, eine
eindeutige Bezeichnung gewdhlt, die Berichtsart (z.B. Quartalsbericht, Site Visit-Bericht) und
der begutachtete Gegenstand (z.B. die betreffende epidemiologische Studie, ein
Studienzentrum oder zentrale Studieneinrichtung) sowie das Datum der Erstellung und ggf.
der Beobachtung (z.B. Tag(e) des Site Visits) benannt sein. Zudem miissen die Berichte die
Feststellungen der externen Qualitdtssicherung (z.B. Konformitatsaussagen, Abweichungen
von Vorgaben) enthalten. Umfasst der Bericht Anteile, welche von Dritten geliefert wurden,
sind diese eindeutig als solche zu kennzeichnen. Muss ein Bericht nach seiner Finalisierung
berichtigt oder ergianzt werden, ist dies aufzuzeichnen und der urspriingliche Bericht ist im
geanderten zu nennen.
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Beschwerden und Einspriiche

Bei einer Beschwerde wird von einer Person (z.B. Studienteilnehmende) oder Organisation
(z.B. begleitete epidemiologische Studie) Unzufriedenheit mit der Arbeit der externen
Qualitatssicherung ausgedriickt und eine Antwort hierauf erwartet.

Im Falle eines Einspruchs, wird seitens der begleiteten epidemiologischen Studie von der
externen Qualitatssicherung verlangt, ihre Einschatzungen beziiglich begutachteter Prozesse,
Personen oder Studienstandorte zu tiberpriifen.

Die externe Qualitatssicherung muss ein Verfahren festlegen, um Beschwerden und
Einspriiche zu erhalten, zu beurteilen und Entscheidungen iiber diese zu treffen. Erhilt die
externe Qualitatssicherung eine Beschwerde, gilt es zundchst festzustellen, ob sich die
Beschwerde auf Téatigkeiten bezieht, fiir welche sie verantwortlich ist, und wenn ja, ob sie
diese behandeln muss. Im Rahmen des Bearbeitungsprozesses ist der Vorgang zum Erhalt,
zur Validierung, zur Untersuchung der Beschwerde bzw. des Einspruchs sowie zur
Entscheidung dariiber, welche Mafinahmen als Reaktion auf diese zu treffen sind, zu
beschreiben. Beschwerden und Einspriiche sowie die Mafnahmen zu deren Losung sind
aufzuzeichnen. Es ist sicherzustellen, dass alle angemessenen Mafinahmen getroffen werden.
Sofern moglich, wird dem Beschwerdefiihrer oder Einspruchsfithrer der Eingang der
Beschwerde bzw. des Einspruchs bestatigt, Fortschrittsberichte sowie das Ergebnis werden
zur Verfiigung gestellt und der Abschluss der Bearbeitung mitgeteilt. Fiir die Entscheidung
liber die Reaktion auf eine Beschwerde bzw. einen Einspruch oder deren Uberpriifung und
Genehmigung ist moglichst eine Person zustindig, die nicht an den betroffenen
urspriinglichen Tatigkeiten der externen Qualitdtssicherung beteiligt war. Die externe
Qualitatssicherung ist fiir alle Entscheidungen auf allen Ebenen des Bearbeitungsprozesses
fiir Beschwerden und Einspriiche zustandig. Sowohl die Untersuchungen von Einspriichen als
auch die Entscheidungen zu diesen diirfen keine diskriminierenden Handlungen zur Folge
haben.

Anforderungen an das Managementsystem

Die externe Qualitdtssicherung muss ein Managementsystem aufbauen und aufrecht halten,
welches gewahrleistet, dass die an sie gestellten Anforderungen konsequent erfiillt werden.
Hierfliir miissen Regelungen (z.B. bezliglich Zustdndigkeiten, Verantwortung, Befugnissen,
Prozessen, Verfahren, Berichterstattung) und Ziele zur Erfilllung der Anforderungen
festgelegt, dokumentiert, aufrechterhalten und von allen Mitarbeitenden der externen
Qualitatssicherung anerkannt und umgesetzt werden. Das Managementsystem ist stets auf
dessen fortdauernde Eignung, Angemessenheit sowie Wirksamkeit zu priifen und
entsprechend weiterzuentwickeln. Hierzu kénnen z.B. regelmafiige
Managementbewertungen dienen. Ggf. sind Korrektur- und Vorbeugungsmafinahmen
notwendig. Im Sinne der Ubersichtlichkeit, sollten die gesamte Dokumentation, alle Prozesse,
Aufzeichnungen usw., welche sich auf die Erfiillung der Anforderungen an die externe
Qualitatssicherung beziehen, in einer Managementsystem-Dokumentation (z.B.
Management-Software-basiert oder als zentrales Dokument, wie ein schriftliches Konzept zur
externen Qualitdtssicherung der begleiteten epidemiologischen Studie) enthalten sein bzw.
sollte in jenem auf diese verwiesen werden. Jeder Mitarbeitende der externen
Qualitatssicherung muss zumindest zu den Teilen der Managementsystem-Dokumentation
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und damit zusammenhdngenden Informationen Zugang haben, welche dessen
Verantwortlichkeiten betreffen. Die externe Qualitdtssicherung muss Verfahren zur Lenkung
von Dokumenten (z.B. deren Freigabe, Uberpriifung, Aktualisierung, Verfiigbarkeit,
Lesbarkeit, leichte Identifizierbarkeit) und Aufzeichnungen (z.B. beziiglich Kennzeichnung,
Aufbewahrung, Zugang, Schutz, Wiederauffindbarkeit, Aufbewahrungsfrist, Verbleib)
festlegen.

4.2.  Orientierung an der Auditierungsnorm DIN EN ISO
19011

In epidemiologischen Studien wird als ,Monitor in der Regel eine Person bezeichnet, die einen Site
Visit oder eine Begleitung einer Qualifizierungsveranstaltung oder anderer Monitore durchfiihrt
(siehe Werkzeuge in Kapitel 6). Grundsatzlich entspricht ein Monitor einem Auditor, wie in der Norm
DIN EN ISO 9000 definiert [10] und in der Norm DIN EN ISO 19011 beschrieben [35]. Die Monitore
gehoren der internen oder externen Qualitatssicherung bzw. dem Qualititsmanagement einer
epidemiologischen Studie an.

Das Arbeiten als Monitor ist eine wesentliche Aufgabe der externen Qualitdtssicherung einer
epidemiologischen Studie. Da es grundsatzlich dem Auditieren entspricht, wie in der Norm DIN EN
[SO 19011:2018-10 [35] beschrieben, stiitzt sich diese Arbeit auf dhnliche Prinzipien. Jene Prinzipien
sollen beispielsweise dazu dienen, dass Monitore relevante und ausreichende Schlussfolgerungen
erlangen und Informationen bereitstellen, auf deren Grundlage Optimierungen in der
epidemiologischen Studie eingeleitet werden konnen. Zudem sollen voneinander unabhiangig
arbeitende Monitore befdahigt werden, unter dhnlichen Umstdanden zu dahnlichen Schlussfolgerungen
zu gelangen. In Anlehnung an die Norm DIN EN ISO 19011:2018-10 [35] liegen der Arbeit als Monitor
folgende Prinzipien zu Grunde:

e Integritit: die Grundlage der Professionalitat
Monitore sollten:
o lhre Arbeit moralisch vertretbar, mit Ehrlichkeit und Verantwortung ausfiihren
o Ausschliefdlich Bereiche monitorieren, in denen sie Kompetenz besitzen
o Unparteiisch, sachlich und frei von Voreingenommenheit handeln
o Sensibel gegeniiber Einfliissen auf ihr Urteilsvermogen sein, die wahrend der
Durchfiihrung eines Site Visits bzw. einer Begleitung ausgeiibt werden konnen.

¢ Sachliche Darstellung: die Pflicht, wahrheitsgemif und genau zu berichten
Sowohl in Abschlussgesprachen als auch in Berichten sollten die Tatigkeiten des Monitors
wahrheitsgemafd und genau widergespiegelt werden. Signifikante Hindernisse, die wahrend
eines Site Visits festgestellt werden, sowie ungeldste Meinungsverschiedenheiten zwischen
Monitoren und begleiteten Personen sind zu berichten. Die Kommunikation sollte
wahrheitsgetreu, genau, objektiv, zielgerichtet, klar und vollstandig sein.
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e Angemessene berufliche Sorgfalt: Anwendung von Sorgfalt und Urteilsvermégen
Monitore sollten entsprechend der Bedeutung ihrer Aufgabe und dem Vertrauen, welches in
sie gesetzt wird, angemessene berufliche Sorgfalt walten lassen. Ein wichtiger Faktor hierbei
ist die Fahigkeit, in allen Situationen des Site Visits bzw. der Begleitung begriindete Urteile zu
fallen.

e Vertraulichkeit: Sicherheit von Informationen
Monitore sollten bei der Verwendung und dem Schutz von Informationen, die sie im Verlaufe
ihrer Aufgaben erworben haben, umsichtig sein. Informationen aus Site Visits bzw.
Begleitungen sollten nicht unangemessen zur personlichen Bereicherung des Monitors sowie
einer anderen Person oder anderweitig nachteilig fiir die epidemiologische Studie verwendet
werden. Mit sensiblen oder vertraulichen Informationen ist ordnungsgemafs umzugehen.

e Unabhingigkeit: die Grundlage fiir die Unparteilichkeit und Objektivitit
Die Monitore sollten stets frei von Voreingenommenheit und Interessenkonflikten handeln
sowie von der begutachteten Tatigkeit und den begleiteten Personen moglichst unabhangig
sein. IThre Objektivitdt sollten die Monitore wahrend des gesamten Prozesses des Site Visits
bzw. der Begleitung aufrechterhalten, um sicherzustellen, dass sich alle Feststellungen und
Schlussfolgerungen ausschliefilich auf objektive Beobachtungen stiitzen.

o Faktengestiitzter Ansatz: die rationale Methode, um mittels eines systematischen
Vorgehens an zuverlissige und nachvollziehbare Schlussfolgerungen zu gelangen
Ein Site Visit bzw. eine Begleitung stellt stets eine stichprobenartige Begutachtung dar, da
dieser bzw. diese in einem festgelegten Zeitraum und mit begrenzten Ressourcen
durchgefiihrt wird. Um verlassliche Schlussfolgerungen erhalten zu kénnen, sollte diese
»Stichprobenahme” angemessen erfolgen, d.h. Aspekte wie Zeitpunkt und Umfang des Site
Visits bzw. der Begleitung sind addquat zu wéahlen. Die Schlussfolgerungen sollten auf
verifizierbaren Nachweisen beruhen.

o Risikobasierter Ansatz: die Beriicksichtigung von Risiken und Chancen
Bei Site Visits bzw. Begleitungen sollte ein risikobasierter Ansatz (d.h. die jeweiligen Risiken
und Chancen werden beriicksichtigt) die Planung, Durchfiihrung und Berichterstattung
mafigeblich beeinflussen, um sicherzustellen, dass die relevanten Themen im Fokus stehen.

5. Personelle Ausstattung der externen
Qualitatssicherung epidemiologischer Studien

Mit wie vielen Personen die externe Qualitdtssicherung einer epidemiologischen Studie besetzt wird
und lber welche Expertise diese Personen verfiigen miissen, hidngt insbesondere von den
Eigenschaften der jeweiligen Studie (z.B. Grofde, Themenschwerpunkte, verfiigbare Ressourcen)
sowie den individuell fiir die externe Qualitdtssicherung vereinbarten Arbeitspaketen ab.
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5.1. Anzahl der Mitarbeitenden eines Teams fiir die
externe Qualitatssicherung einer epidemiologischen
Studie

Grundsatzlich ist der Einsatz von mindestens zwei Personen (ggf. in Teilzeit) fiir die externe
Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie zu empfehlen. Zum einen besteht nur auf diese
Weise die Maoglichkeit einer Vertretung sowie einer Arbeitsteilung. Zum anderen ist
erfahrungsgemaf? der fachliche Austausch insbesondere fiir die kontinuierliche Verbesserung der
eigenen Arbeit und gegenseitiges Feedback wichtig. Wird die externe Qualitatssicherung einer
epidemiologischen Studie durch nur eine Person {ibernommen, ist es fiir diese in der Regel hilfreich,
ein Netzwerk mit Kolleginnen und Kollegen, welche ebenfalls im Qualititsmanagement tatig sind,
aufzubauen bzw. zu pflegen.

Neben der Moglichkeit, dass mehrere Mitarbeitende einer externen Qualitdtssicherung die
verfligbare(n) Stelle(n) durch Arbeit in Teilzeit besetzen, kann ebenso in Erwdgung gezogen werden,
zusatzlich zu (einer) dauerhaft angestellten Person(en), kurzzeitig angestellte Expertinnen und
Experten fiir die Bearbeitung von Aufgaben einzusetzen, welche eine spezielle Expertise verlangen.

5.2. Kompetenz der Mitarbeitenden eines Teams fiir die
externe Qualitatssicherung einer epidemiologischen
Studie

Beziiglich der erforderlichen Expertise der Mitarbeitenden der externen Qualitiatssicherung einer
epidemiologischen Studie gilt grundsatzlich, dass diese die notwendige Kompetenz besitzen miissen,
um ihre Aufgaben addquat zu erfiillen. Besteht eine externe Qualititssicherung einer
epidemiologischen Studie aus mehr als einer Person, miissen nicht alle Mitarbeitenden iiber dieselbe
Kompetenz verfiigen. Entscheidend ist die Gesamtkompetenz des Teams. Die Kompetenz umfasst
hierbei sowohl das personliche Verhalten als auch die Fahigkeit, Wissen und Fertigkeiten
anzuwenden, die durch Ausbildung, (Arbeits-) Erfahrungen, Schulungen und Ahnliches erlangt
wurden.

Alle Mitarbeitenden der externen Qualitdtssicherung einer epidemiologischen Studie sollten stets
professionelles Verhalten zeigen und tiber die erforderlichen Eigenschaften verfligen, um nach den
in Kapitel 4 aufgefiihrten Prinzipien handeln zu kénnen. Insbesondere bei der Durchfiihrung von Site
Visits und Begleitungen von Schulungen oder Monitoren der internen Qualititssicherung bzw. des
Qualitdtsmanagements sollten sie daher folgende Eigenschaften aufweisen [35]:

e Gerecht, wahrheitsliebend, aufrichtig, ehrlich und diskret sein
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e Alternativen Ideen oder Standpunkten gegeniiber aufgeschlossen

e Diplomatisch und taktvoll im Umgang mit Menschen

e Aufmerksam beim Beobachten der physischen Umgebung und Tatigkeiten

e Aufnahmefihig

e Inder Lage, sich problemlos an verschiedene Situationen anzupassen

e Hartnackig

e Entscheidungsfihig

e Selbstsicher

e Verantwortungsvoll und fahig ethisch zu handeln, auch wenn dies Uneinigkeit oder
Konfrontation zur Folge haben kann

e Offen fiir Verbesserungen

e Kulturell sensibel

o Teamfihig.

Zusatzlich sind fachspezifisches Wissen und fachspezifische Fertigkeiten (z.B. im Themenbereich
Public Health, Datenanalysen, Bioprobenmanagement) erforderlich, ebenso wie Kenntnisse von:

e Informationen liber die betreffende epidemiologische Studie und ihre Studienstandorte (z.B.
bearbeitete Themen, Prozesse, relevante interessierte Parteien und deren Erwartungen)

o Geltenden gesetzlichen, behordlichen und anderen Anforderungen, welche fiir die
betreffende epidemiologische Studie relevant sind (z.B. hinsichtlich Datenschutzes, Ethik)

o GEP-Leitlinien und Empfehlungen [8] sowie sonstigen relevanten Leitfaden und Normen

e (Qualititsmanagement

e Site Visit-Prinzipien, -Methoden und -Prozessen (siehe Kapitel 4 und Kapitel 6),

e Risiko- und Projektmanagement (soweit angemessen),

e Informations- und Kommunikationstechnik (soweit angemessen) [35].

Fortbildungen zur bzw. zum Qualititsmanagementbeauftragten oder Qualititsbeauftragten sowie
zur Qualitdtsmanagerin bzw. zum Qualitdtsmanager oder ein Qualititsmanagement-Studium kénnen
beispielsweise allgemeine Kenntnisse im Bereich Qualitditsmanagement vermitteln. Die erforderliche
Monitor-Kompetenz kann insbesondere erlangt werden durch:

e Das erfolgreiche Absolvieren von Schulungsprogrammen, welche allgemeines Wissen und
allgemeine Fertigkeiten fiir Monitore vermitteln (z.B. Fortbildung zum Qualitdtsauditor)

e Sammeln von Erfahrung beziiglich Urteilsvermogen, Entscheidungsfindung, Problemlésung
und Kommunikation (z.B. im Berufsleben)

e Erfahrung mit der Arbeit als Monitor, welche idealerweise unter Aufsicht eines in derselben
Disziplin kompetenten Monitors erworben wurde (z.B. Begleitung eines erfahrenen Monitors
und/ oder Begleitung durch einen erfahrenen Monitor).

Fiir die Leitung eines Teams aus mehreren Monitoren (siehe auch Kapitel 6) ist vor allem Erfahrung
mit der Arbeit als Monitor hilfreich. Im besten Fall konnte diese auch beim Arbeiten unter der
Flihrung und Anleitung einer anderen Monitor-Team-Leitung erworben werden [35].
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In Abhangigkeit von der Zusammensetzung eines Teams der externen Qualitdtssicherung einer
epidemiologischen Studie, sollte abgewogen werden, ob ein Teammitglied die Leitung tibernimmt.
Fiir eine effiziente und wirksame Umsetzung der Aufgaben kann es hilfreich sein, wenn eine
Teamleiterin oder ein Teamleiter beispielsweise dafiir verantwortlich ist, einen Zeitplan zur
Bearbeitung der Aufgabenpakete zu erstellen und die Umsetzung zu iiberwachen, den einzelnen
Teammitgliedern entsprechend ihrer spezifischen Kompetenz Aufgaben zuzuweisen, eine
harmonische Zusammenarbeit der Teammitglieder zu entwickeln und aufrecht zu erhalten sowie das
Team bei der Kommunikation mit Studienverantwortlichen zu vertreten. Leitende einer externen
Qualitatssicherung sollten zusatzlich iiber Wissen und Fertigkeiten verfiigen, welche fiir die Fithrung
eines Teams erforderlich sind [35].

Um die notwendige Kompetenz zur Ausfithrung ihrer Aufgaben aufrecht zu erhalten und fortlaufend
zu verbessern, sollten Mitarbeitende der externen Qualitdtssicherung einer epidemiologischen
Studie auch in Tatigkeiten zur angemessenen stiandigen fachlichen Entwicklung eingebunden sein
(z.B. Sammeln von Erfahrungen, Schulung, Selbststudium, Teilnahme an Konferenzen). Die
Mitarbeitenden sollten darauf achten, ihre Weiterentwicklung nachweisen zu kénnen (z.B. durch
Teilnahmebestatigungen, Zertifikate) [35].

Eine Beurteilung der Kompetenz der Mitarbeitenden der externen Qualititssicherung einer
epidemiologischen Studie kann sinnvoll sein, beispielsweise bei deren Auswahl bzw. Einstellung,
regelmaflig (z.B. jahrlich) zur kontinuierlichen Leistungsbeurteilung und bei Bedarf (z.B. nach
negativer Riickmeldung oder im Fall veranderter Aufgaben der externen Qualitatssicherung). Die
Kompetenzbeurteilung kann durch den Vorgesetzten sowie innerhalb des Teams der externen
Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie erfolgen und ist so zu planen und zu
dokumentieren, dass objektive, angemessene sowie zuverlassige Ergebnisse erhalten werden. Eine
solche Kompetenzbeurteilung kann sich an die DIN EN ISO 19011 [35] anlehnen und sollte demnach
die folgenden vier Schritte umfassen:

e Bestimmen der erforderlichen Kompetenz,
um die Aufgaben der externen Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie addquat
zu erfiillen.

¢ Festlegen der Beurteilungskriterien,
die qualitativ (z.B. erbrachter Nachweis von erwilinschtem Verhalten, Ausiibung
erforderlicher Fertigkeiten am Arbeitsplatz) und quantitativ (z.B. Jahre der
Berufserfahrung und Ausbildung, Anzahl durchgefiihrter Site Visits) sein sollten.

e Auswdhlen der Beurteilungsmethode(n),
wobei stets mindestens zwei geeignete Beurteilungsmethoden kombiniert werden sollten,
um ein objektives, konsistentes, angemessenes und verlassliches Ergebnis sicher zu stellen.
Zu den moglichen Beurteilungsmethoden kénnen folgende gehoren:
o Uberpriifung von Aufzeichnungen, um den Hintergrund des Mitarbeitenden zu
verifizieren (z.B. Analyse von Aufzeichnungen zu Schulung, Arbeitszeugnissen)
o Feedback, um Informationen iiber die Wahrnehmung der Leistung des
Mitarbeitenden bereitzustellen (z.B. Begutachtung durch Kollegin oder Kollegen,
positive Riickmeldungen, Beschwerden)
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o Befragung, um das Verhalten und die Kommunikationsfahigkeit zu beurteilen,
Informationen zu verifizieren und zu erhalten sowie Wissen zu priifen (z.B.
personliche Befragungen)

o Beobachtung, um das Verhalten sowie die Fahigkeit, Wissen und Fertigkeiten
anzuwenden, zu beurteilen (z.B. Begleitung bei Site Visits, Arbeitsleistung)

o Prifung, um Verhalten, Wissen sowie Fertigkeiten und deren Anwendung zu
beurteilen (z.B. miindliche und schriftliche Priifungen)

o Uberpriifung nach der Durchfiihrung einer Aufgabe, um Informationen iiber die
Leistung des  Mitarbeitenden  bereitzustellen = sowie  Stirken und
Verbesserungsmoglichkeiten zu ermitteln (z.B. Uberpriifen eines Berichtes,
Befragungen der Kolleginnen und Kollegen, ggf. Einholen eines Feedbacks von
Mitarbeitenden der betreuten epidemiologischen Studie).

e Durchfithren der Beurteilung,
indem die liber den zu beurteilenden Mitarbeitenden erhobenen Informationen mit den zu
Beginn festgelegten Beurteilungskriterien verglichen werden.

Erfiillen Mitarbeitende die Kriterien nicht, sollten sie die Méoglichkeit erhalten, ihr Defizit
auszugleichen und anschliefend erneut beurteilt werden. Das Ergebnis einer
Kompetenzbeurteilung kann demzufolge auch fiir eine Bedarfsbestimmung beziiglich zu
verbessernder Kompetenz von Mitarbeitenden der externen Qualitdtssicherung einer
epidemiologischen Studie (z.B. durch Schulung, Weiterbildung) genutzt werden [35].

6. Werkzeuge der externen Qualitatssicherung
epidemiologischer Studien

Um die Ablédufe, Ergebnisse und Konsequenzen der internen Qualitatssicherung zu iiberpriifen [8],
einen Soll-Ist-Vergleich beziiglich der Umsetzung von Studienvorgaben anzustellen und somit ihre
Aufgaben zu erfiillen, bendtigt die externe Qualitdtssicherung einer epidemiologischen Studie
Werkzeuge. Da die Aufgaben der externen Qualitatssicherung fiir jede epidemiologische Studie
individuell sind, kommen in verschiedenen epidemiologischen Studien unterschiedliche Werkzeuge
zum Einsatz. Die wesentlichen in einer Studie einzusetzenden Werkzeuge werden bereits mit den
Arbeitspaketen festgelegt - grundsatzlich (z.B. Durchfithrung von Site Visits, Teilnahme an
Abstimmungsgesprachen) oder auch detaillierter (z.B. eine bestimmte Anzahl an Site Visits, die
konkrete Rolle der externen Qualitatssicherung bei der Teilnahme an bestimmten
Abstimmungsgesprachen). Zusatzlich sollte es der externen Qualitatssicherung ermaoglicht werden,
neue Werkzeuge entwickeln und einsetzen zu kénnen.

Im Folgenden ist eine Auswahl der wichtigsten Werkzeuge erldutert, mit deren Hilfe die externe
Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie ihre Aufgaben erfiillen kann. Diese sind hier zur
besseren Ubersicht den bereits in Kapitel 4 erwihnten iibergeordneten Aufgabenbereichen der
externen Qualitatssicherung epidemiologischer Studien zugeordnet: Begleiten, Analysieren,
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Berichten und Beraten. Diese Zuordnung ist jedoch nicht als starr und zwingend mafdgeblich zu
betrachten, da sie nicht immer eineindeutig moglich ist. Beispielsweise kann das Erstellen von
Berichten sowohl dem Berichten als auch der Beratung zugeschrieben werden. Tabelle 4 gibt
zunichst einen Uberblick iiber die ausgewihlten Werkzeuge und eine zusammenfassende
Beschreibung der tiblichen Hauptaufgaben der externen Qualitdtssicherung einer epidemiologischen
Studie bei der Nutzung des jeweiligen Werkzeugs. Anschlieféend sind die aufgefiihrten, beispielhaften
Werkzeuge in ihren Grundziigen ndher beschrieben. Eine studienindividuelle Anpassung beim
Einsatz der Werkzeuge ist nicht nur legitim, sondern kann durchaus auch erforderlich sein.

Tabelle 4: Wichtige Werkzeuge der externen Qualitidtssicherung epidemiologischer Studien

Werkzeug Hauptaufgaben der externen Qualititssicherung
Begleitung von e Beobachtendes Begleiten des studieninternen Austauschs zu
studieninternen Themenschwerpunkten fiir einen Einblick in die Umsetzung von
Abstimmungsgesprichen Studienvorgaben und die studieninterne Kommunikation
(Kapitel 6.1.) e  Ggf. Feststellung, Dokumentation und Kommunikation von

Auffalligkeiten und Abweichungen von Studienvorgaben sowie
Benennung von Handlungsempfehlungen

Site Visits e Beobachtendes Begleiten von Studienprozessen an Studienstandorten
(Kapitel 6.2.) zur Begutachtung der:

o Bedingungen an Studienstandorten, um die Datenerhebung zu
iiberpriifen
o Umsetzung von Qualitatssicherungsmafinahmen und ggf. von
Handlungsempfehlungen vorhergehender Site Visits
o Studieninternen Umsetzung des Site Visit-Prozesses und
Harmonisierung der Monitore der externen Qualitdtssicherung
bei Begleitungen von studieninternen Site Visits
o Wirksamkeit der studieninternen Qualitatssicherung bzw. des
Qualitdtsmanagements
e Dokumentation der Durchfiithrung der Site Visits bzw. der Begleitung
von studieninternen Site Visits und der Feststellungen anhand von
Checklisten
o Feedback geben und Erstellen eines Berichts zum Site Visit bzw. zur
Begleitung von studieninternen Site Visits mit Benennung ggf.
festgestellter Auffalligkeiten und Abweichungen von Studienvorgaben
und Optimierungspotentialen beziiglich der Wirksamkeit der internen
Qualitatssicherung bzw. des Qualititsmanagements sowie
Handlungsempfehlungen

Begleitung von e Beobachtendes Begleiten der Planung, Durchfiihrung und
Veranstaltungen zur Auswertung von Qualifizierungsveranstaltungen fiir

Qualifizierung von Studienmitarbeitende

Studienmitarbeitenden e Dokumentation der Durchfiithrung der Begleitung und Beobachtungen
(Kapitel 6.3.) anhand einer Checkliste

e Bei Bedarf Durchfiihrung einer Erhebung zur Wirksamkeit der
Qualifizierungsveranstaltung fiir Studienmitarbeitende
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Werkzeug

Hauptaufgaben der externen Qualititssicherung

Erstellen eines Berichts zur Begleitung der
Qualifizierungsveranstaltung fiir Studienmitarbeitende und ggf.
Erhebung zur Wirksamkeit mit Benennung ggf. festgestellter
Auffalligkeiten und Abweichungen von Studienvorgaben sowie
Handlungsempfehlungen

Auswertung von
Qualitatsindikatoren

(Kapitel 6.4.)

Festlegen und Analysieren von Qualititsindikatoren (z.B. basierend
auf Daten aus Site Visits, studieninternen Statistiken)

Monitoring der Wirksamkeit der studieninternen Qualitdtssicherung
und des Qualititsmanagements (z.B. mittels Qualititssicherungs-
Datenbank)

Erstellen von Reports (z.B. mittels Qualitatssicherungs-Datenbank)
und Berichten dartiber, ggf. einschlief3lich Auffithren von
Auffalligkeiten und Abweichungen von Studienvorgaben sowie
Handlungsempfehlungen und eigenen Handlungsbedarfen

Datenanalysen
(Kapitel 6.5.)

Konzeptionieren und Durchfithren von Datenanalysen (Analysieren
der Qualitdt von (exemplarischen) Studiendaten und Auswertung von
Probedatensétzen) oder Monitoring studieninterner Analysen
Erstellen von Berichten iiber die Datenanalysen und deren Ergebnisse,
ggf. Auffithren von Auffalligkeiten und Abweichungen von
Studienvorgaben sowie Handlungsempfehlungen

Analyse von

Analysieren der Methoden, Durchfiihrung, Ergebnisse (ggf. Vergleich

studieninternen mit eigenen Informationen/Daten), Konsequenzen und
Qualititssicherungs- Dokumentation in studieninternen Qualitatssicherungs-Berichten
Berichten Ggf. Mitteilung von festgestellten Auffalligkeiten und Abweichungen
(Kapitel 6.6.) von Vorgaben sowie Handlungsempfehlungen
Dokumentenanalyse Analysieren der Dokumente mit Studienvorgaben (z.B. SOPs,

(Kapitel 6.7.)

Leitfaden) z.B. beziiglich Verfligbarkeit, Lesbarkeit, Vollstandigkeit,
Aktualitat, Einhalten formaler Vorgaben, ggf. inhaltlicher Richtigkeit,
Umsetzbarkeit

Erstellen von Berichten zu Ergebnissen der Dokumentenanalyse, ggf.
einschliefllich Auffalligkeiten und Abweichungen von Studienvorgaben
sowie Handlungsempfehlungen

Statusanalysen
(Kapitel 6.8.)

Analysieren des Status eines qualitdtsrelevanten Aspekts,
einschliefllich Konzeptionieren, Durchfiihren (z.B. Befragung mittels
Interview(s) oder Fragebogen) und Auswerten der Statusanalyse
Erstellen eines Berichts zur Statusanalyse, einschliefilich Zielstellung,
Informationen zu Methode, Durchfithrung, Ergebnissen, ggf.
festgestellten Auffélligkeiten und Abweichungen von Studienvorgaben
sowie Handlungsempfehlungen

Berichtswesen
(Kapitel 6.9.)

Regelmifliges Berichten (z.B. Quartalsberichte, Jahresberichte) zum
Uberblick iiber Aktivititen der externen Qualititssicherung im
Berichtszeitraum, ggf. Auffalligkeiten und Abweichungen von
Studienvorgaben sowie Handlungsempfehlungen

Zeitnahes anlassbezogenes Berichten iiber Aktivitidten der externen
Qualitatssicherung (z.B. Site Visits, Begleitungen, Analysen), iiber
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Werkzeug

Hauptaufgaben der externen Qualititssicherung

Feststellungen mit dringendem Handlungsbedarf oder zu einmaligen
Zeitpunkten (z.B. Abschlussbericht)

Aktive Teilnahme an
Qualititszirkeln

(Kapitel 6.10.)

Beraten zur (Optimierung der) Sicherung der Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitét, zum (optimierten) Umgang mit Auffalligkeiten und
Abweichungen von Studienvorgaben sowie zur Auswahl adaquater
vorbeugender und Korrekturmafnahmen

Aktive Teilnahme an
Abstimmungsgesprichen
mit der studieninternen

Qualititssicherung
(Kapitel 6.11.)

Beraten zur (optimierten) Umsetzung des
Qualitatsmanagementsystems und (Optimierung der) Sicherung von
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitét (operative Ebene)
Besprechen von Auffilligkeiten und Abweichungen von
Studienvorgaben, moglichen vorbeugenden und
Korrekturmafinahmen, Berichten der externen und internen
Qualitatssicherung sowie des Qualititsmanagements der
epidemiologischen Studie

Aktive Teilnahme an
Abstimmungsgesprichen
mit Studien- und
Qualititsmanagement-

Verantwortlichen
(Kapitel 6.12.)

Beraten zum Aufbau, zur Umsetzung und Optimierung des
Qualitatsmanagementsystems (strategische Ebene)

Besprechen von Berichten der externen Qualitatssicherung,
insbesondere von festgestellten Auffalligkeiten und Abweichungen
von Studienvorgaben, Mafdnahmen zur Sicherung der Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitiat sowie der Wirksamkeit der internen
Qualitatssicherung

Einholen von Feedback der Studien- und Qualitdtsmanagement-
Verantwortlichen an die externe Qualitatssicherung

6.1. Begleitung von studieninternen

Abstimmungsgesprachen

Zur Festlegung von Studienvorgaben und Sicherstellung der qualitativ hochwertigen Umsetzung,
finden im Rahmen epidemiologischer Studien studieninterne Abstimmungsgesprache statt. Diese
konnen in verschiedenen Formaten durchgefiihrt werden, z.B. als Arbeitstreffen in Prasenz, Telefon-
oder Webkonferenzen. Sie konnen in einem regelmafiigen Turnus (z.B. wochentlich, monatlich,
quartalsweise) oder bei akutem Bedarf angesetzt werden. Auch der Inhalt solcher
Abstimmungsgespriache kann vielfdltig sein. Mogliche Themenschwerpunkte sind z.B. die
Studienleitung, die Untersuchungen oder Befragungen, das Teilnehmenden- oder
Bioprobenmanagement.

Um tber aktuelle Festlegungen oder Anpassungen von Studienvorgaben informiert zu sein sowie
einen Einblick in die Umsetzung von Studienvorgaben und die studieninterne Kommunikation zu
erhalten, ist die Begleitung von studieninternen Abstimmungsgesprachen durch die externe
Qualitatssicherung der epidemiologischen Studie sinnvoll. Hierbei ist durch die externe
Qualitatssicherung abzuwagen, ob eine stichprobenartige Begleitung ausreicht oder eine

kontinuierliche Teilnahme erforderlich ist. Bei dieser Entscheidung sind inhaltliche Aspekte (z.B.
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Nachvollziehbarkeit von Gesprachsinhalten, Bewertbarkeit der Wirksamkeit bzw. des Nutzens der
Abstimmungsgesprache), aber auch die verfiigbaren Ressourcen der externen Qualitatssicherung der
epidemiologischen Studie zu bertcksichtigen. Auch die Transparenz und Qualitit der
Zusammenarbeit mit den studieninternen Ansprechpartnerinnen und Ansprechpartnern fiir die
externe Qualitatssicherung sind hier relevant.

Die Begleitung eines studieninternen Abstimmungsgespriachs wird im Vorfeld des Termins
angekiindigt. Wahrend der Begleitung nimmt die externe Qualitatssicherung eine beobachtende
Rolle ein. Stellt sie Auffilligkeiten oder Abweichungen von Studienvorgaben fest, dokumentiert sie
dies und kann es zudem bereits in dem begleiteten Gesprdach zu einem passenden Zeitpunkt
kommunizieren.

Auch die studieninterne Dokumentation zum Abstimmungsgespriach wird durch die externe
Qualitatssicherung Ttberpriift. Hierzu liest die externe Qualitidtssicherung in der Regel das
entsprechende Protokoll. Wird festgestellt, dass die Dokumentation Optimierungsbedarf aufweist,
z.B. da wesentliche Aspekte des Gespraches nicht aufgenommen oder missverstdandlich formuliert
wurden oder das Format der Dokumentation nicht addquat erscheint, dokumentiert die externe
Qualitatssicherung diese Feststellungen und kommuniziert sie an die studieninternen
Verantwortlichen.

Im Sinne der Nachvollziehbarkeit empfiehlt es sich, dass die Riickmeldung der externen
Qualitatssicherung zum begleiteten Abstimmungsgesprach (ggf. Feststellung von Auffilligkeiten,
Abweichungen von Studienvorgaben, Optimierungsbedarfe hinsichtlich der studieninternen
Dokumentation des Gespriachs, Handlungsempfehlungen) schriftlich an die studieninternen
Verantwortlichen tibermittelt wird. Dies kann z.B. im Rahmen einer E-Mail, eines kurzen Berichts zur
Begleitung oder im Rahmen des regelmafdigen Berichtswesens erfolgen.

6.2. Site Visits

Begriffserlauterung

Site Visits (wortliche Ubersetzung: Standortbesuche/Besuche vor Ort/Ortsbesichtigungen) in einer
epidemiologischen Studie dhneln Audits, wie beispielsweise in der Auditierungsnorm DIN EN ISO
19011 [35] beschrieben. D.h,, in einem systematischen, unabhdngigen und dokumentierten Prozess
werden durch Monitore Studienstandorte (z.B. ein Studienzentrum oder eine zentrale Einrichtung,
welche beispielsweise eine Geschiftsstelle, ein zentrales Datenmanagement, ein zentrales Labor oder
Bioprobenlager sein kann) mit dem Ziel begutachtet, objektive Nachweise zu erlangen und diese
objektiv auszuwerten, um zu bestimmen, inwieweit Studienanforderungen erfiillt werden (,,Soll-Ist-
Vergleich“) [10].

Site Visits konnen sowohl durch die interne als auch durch die externe Qualitatssicherung
durchgefiihrt werden. Grundsatzlich wird dabei auf Konformitdten und Nichtkonformititen gepriift.
Eine Konformitdat wird nach der Norm DIN EN ISO 9000 als ,Erfiillung einer Anforderung [...]“
definiert [10] und bedeutet im Kontext einer epidemiologischen Studie, dass keine Auffalligkeiten
oder Abweichungen von Studienvorgaben beobachtet wurden. Eine Nichtkonformitatistin der Norm
DIN EN ISO 9000 als ,Fehler” und , Nichterfiillung einer Anforderung [...]“ definiert [10]. Im Kontext
einer epidemiologischen Studie koénnen Nichtkonformititen nach ,Auffalligkeiten und
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~Abweichungen“ unterschieden werden. Bei einer ,Abweichung“ handelt es sich um eine
Nichterfiillung einer an die epidemiologische Studie gestellten Anforderung, d.h. von einer
Studienvorgabe wurde abgewichen. Eine , Auffilligkeit” ist im weiteren Sinne eine Nichtkonformitat.
Es handelt sich um einen Aspekt, fiir den zum Zeitpunkt der Beobachtung keine explizit
festgeschriebene  Studienvorgabe als  Anforderung vorliegt, der aber dennoch
Verbesserungspotential aufweist, z.B. da dieser Aspekt zwar im Rahmen der Studienvorgaben, aber
ineffizient umgesetzt wird oder die Umsetzung nicht einem allgemein giiltigen Konsens entspricht.

Allgemeines

Der zuvor aufgefithrten Begriffserlauterung entsprechend, geht es bei Site Visits in
epidemiologischen Studien grundsatzlich darum, dass Monitore iiberpriifen, ob die Vorgaben fiir eine
Studie tatsachlich in der Praxis eingehalten und die Studienanforderungen erfiillt werden. Hierbei
konnen verschiedene Site Visit-Methoden eingesetzt werden. Beispielsweise konnen, analog zur DIN
EN ISO 19011 [35], Site Visits mit oder ohne menschliche Interaktion zwischen Monitor(en) und
Mitarbeitenden des visitierten Studienstandortes unterschieden werden sowie Site Visits, die vor Ort
oder remote (d.h. aus der Ferne) durchgefiihrt werden (siehe Tabelle5). Die Auswahl der Site Visit-
Methode hingt beispielsweise von den Zielen, dem Umfang, den Kriterien und der Dauer eines Site
Visits sowie vom Standort ab. Auch die verfiigbare Monitorkompetenz und jegliche Unsicherheiten,
die sich aus dem Einsatz der Site Visit-Methoden ergeben koénnen, sollten beriicksichtigt werden.
Verschiedene Site Visit-Methoden konnen auch kombiniert werden. Beispielsweise kann ein Site Visit
gleichzeitig vor Ort und remote durchgefiihrt werden, sofern mehrere Monitore beteiligt sind. Die
Anwendung vielfaltiger Site Visit-Methoden und deren Kombination kann die Effizienz und
Wirksamkeit von Site Visits sowie deren Ergebnis optimieren [35].
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Tabelle 5: Beispiele fiir Site Visit-Methoden in epidemiologischen Studien und die jeweiligen Aufgaben der

Monitore

(in Anlehnung an die Norm DIN EN ISO 19011 [35])

Vor-Ort-Site Visit

Remote-Site Visit

Monitor(en) und
Mitarbeitenden
des visitierten
Studienstandortes

Studienpersonal oder
Geratewartungen), die vor Ort
bereitstehen (digital und
papierbasiert), unter Beteiligung
von Mitarbeitenden des visitierten
Studienstandortes

e Ausfiillen von Checklisten und
Fragebodgen unter Beteiligung der
Mitarbeitenden des visitierten
Studienstandortes

Site Visit- L. . . L.
(am visitierten Studienstandort) (nicht am visitierten
Methoden .
Studienstandort)

Monitor-Aufgaben: Monitor-Aufgaben (iiber geeignete

e (Stichprobenartige) Begleitung von | Kommunikationsmittel (z.B. Telefonat,
Studienprozessen Webkonferenz)):

e Durchfiihren von Interviews e (Stichprobenartige) Remote-

e  (Stichprobenartige) Begutachtung Begleitung von Studienprozessen
der rdumlichen Gegebenheiten e Durchfithren von Interviews
unter Beteiligung von e (Stichprobenartige) Remote-

Site Visit Mitarbeitenden des visitierten Begutachtung der raumlichen
mit Studienstandortes Gegebenheiten unter Beteiligung
menschlicher e Uberpriifen von Dokumenten (z.B. von Mitarbeitenden des visitierten
Interaktion Ubersichten iiber durchgefiihrte Studienstandortes
zwischen Qualifizierungsmafinahmen beim e Uberpriifen von Dokumenten (z.B.

Ubersichten iiber durchgefiihrte
Qualifizierungsmafinahmen beim
Studienpersonal oder
Gerdtewartungen), die digital
bereitstehen, unter Beteiligung von
Mitarbeitenden des visitierten
Studienstandortes

e Ausfiillen von Checklisten und
Fragebogen unter Beteiligung der
Mitarbeitenden des visitierten
Studienstandortes

Site Visit
ohne
menschliche
Interaktion
zwischen
Monitor(en) und
Mitarbeitenden
des visitierten
Studienstandortes

Monitor-Aufgaben:

e Eigenstidndige (stichprobenartige)
Begutachtung der raumlichen
Gegebenheiten des visitierten
Studienstandortes

e Eigenstindiges Uberpriifen von
Dokumenten (z.B. Ubersichten iiber
durchgefiihrte
Qualifizierungsmafinahmen beim
Studienpersonal oder
Gerdtewartungen), die vor Ort
bereitstehen (digital und
papierbasiert)

e Ausfiillen von Checklisten

Monitor-Aufgaben:

e Uberpriifen von Dokumenten (z.B.
Ubersichten iiber durchgefiihrte
Qualifizierungsmafinahmen beim
Studienpersonal oder
Gerdtewartungen), die digital
bereitstehen

e Ausfiillen von Checklisten
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Flihren mehrere Monitore gemeinsam einen Site Visit durch, sollte ein Monitor als Leiter des Teams
eingesetzt werden [10, 35]. Dieser iibernimmt die Koordination der Monitore vor, wahrend und nach
dem Site Visit sowie die Kommunikation mit dem entsprechenden Studienstandort (z.B.
Ankiindigung des Site Visits, Eroffnungsbesprechung, Abschlussgesprach). Es ist ratsam, Site Visits
mit mindestens zwei Monitoren durchzufiihren. Auf diese Weise konnen zum einen mehr Bereiche
oder die Bereiche detaillierter begutachtet und zum anderen zwischen den Monitoren
Beobachtungen besprochen sowie Handlungsempfehlungen abgestimmt werden. Dem Fokus des Site
Visits entsprechend, kénnen die Monitore eines Site Visits dieselben oder, mit Kompetenz in
verschiedenen Themenbereichen, unterschiedliche Bereiche der epidemiologischen Studie
betrachten. Das Vorgehen, die Verantwortlichkeiten und Befugnisse sollten die Monitore vor einem
Site Visit abstimmen und, wenn notig, im Laufe des Site Visits anpassen.

Um Vergleiche zwischen verschiedenen Zeitpunkten der Studie oder Studienstandorten (z.B. bei
mehreren Studienzentren oder Bioprobenlagern im Rahmen einer Studie) anstellen zu kénnen, ist
eine Standardisierung der Site Visits erforderlich. Hierzu dienen z.B. einheitliche Schulungen der
Monitore, Checklisten, Interviewleitfiden und Site Visit-Berichtvorlagen.

Checklisten dienen bei Site Visits als standardisierte Bewertungsgrundlagen fiir die Uberpriifung der
Umsetzung von Studienvorgaben (,Soll-Ist-Vergleich“). Die Monitore dokumentieren in den
Checklisten ihre Beobachtungen unmittelbar wahrend des Site Visits. Dies kann (zundchst)
papierbasiert oder direkt in ein digitales Format (z.B. Eingaben an einem Tablet oder einem anderen
mobilen Endgerat) erfolgen. Idealerweise werden die Site Visit-Checklisten studienintern in
Zusammenarbeit von inhaltlich Verantwortlichen und Qualitdtssicherungs-Verantwortlichen
erstellt. Werden fiir die Arbeit der externen Qualitidtssicherung jedoch Checklisten benétigt, die
studienintern (noch) nicht erstellt wurden, kénnen diese von der externen Qualitatssicherung
angefertigt werden. Haufig sind Site Visit-Checklisten sowohl fiir die interne als auch fiir die externe
Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie anwendbar und werden zusatzlich bei
Schulungen und Zertifizierungen eingesetzt. Die Checklisten eignen sich auch fiir die Herleitung
quantifizierbarer Aussagen zur Qualitit der Datenerhebung (Feldarbeit). Hierfiir werden die
Priifpunkte einer Checkliste als Qualitdtsindikatoren betrachtet und Qualititsscores berechnet (z.B.
fir die einzelnen Qualititsdimensionen (Struktur-, Prozess-, Ergebnisqualitit) und die
Gesamtqualitdt (Gesamtscore)). Die moglichen Scoreergebnisse konnen in Beurteilungskategorien
eingeteilt und diese sowohl farblich visualisiert als auch mit zuvor definierten, abgestuften
Handlungsempfehlungen zur Qualitdtsverbesserung verkniipft werden. Dies ist beispielsweise in der
Publikation ,Methode zur Qualitatsbewertung von Datenerhebungsprozessen in epidemiologischen
Studien“ [21] ausfiihrlich beschrieben und in Abbildung 3 veranschaulicht. Insbesondere, wenn die
studieninternen Site Visit-Checklisten und der automatisch erstellte Site Visit-Bericht, wie er in
Abbildung 3 dargestellt ist, aus Sicht der externen Qualititssicherung nicht ausreichend
aussagekraftig sind, kann eine umfangreichere Site Visit-Berichtvorlage genutzt werden (Abbildung
4). Der automatisch generierte Site Visit-Bericht (wie in Abbildung 3) kann auch in die
umfangreichere Site Visit-Berichtvorlage (Abbildung 4) integriert bzw. dieser angehadngt werden.
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Abbildung 3: Beispiel fiir ein standardisiertes Site Visit-Dokumentations- und Auswertungssystem

Site Visit-Checklisten werden von den Monitoren wahrend eines Site Visits entweder zunachst als Papierversion ausgefiillt
und zu einem spateren Zeitpunkt in eine digitale Version libertragen oder die Monitore befiillen direkt digitale Checklisten
(oben rechts). Die digitalen Site Visit-Checklisten einer epidemiologischen Studie befinden sich im dargestellten Beispiel
gemeinsam in einer Excel-Datei (in verschiedenen Tabellenbléttern). Ein Tabellenblatt mit Ausfiillhinweisen unterstiitzt
den standardisierten Umgang aller Monitore mit der Excel-Datei (oben links). Insbesondere bei einer grofden Anzahl an
Checklisten ist ein Tabellenblatt mit einer Ubersicht tiber die verfiigbaren Tabellenblitter sowie einer Verlinkung mit
diesen zur schnelleren Navigation hilfreich. Nach Eintragung aller erforderlicher Angaben, wird automatisch ein Bericht
erstellt (untern rechts). Dieser maschinenlesbare Bericht kann in eine Qualitdtssicherungs-Datenbank (z.B. Microsoft Excel-
oder Access-basiert) importiert werden. Plausibilitidtspriifungen kénnen z.B. das versehentlich mehrfache Einlesen
desselben Berichts verhindern. In der Qualitdtssicherungs-Datenbank erfolgen hinterlegte Berechnungen, mittels welcher
Informationen fiir das Monitoring, Reporting oder zukiinftige Site Visits generiert werden konnen. Sinnvoll ist die Nutzung
einer gemeinsamen Qualitdtssicherungs-Datenbank durch interne und externe Qualitdtssicherung einer epidemiologischen
Studie, z.B. da dies Ressourcen schont und die Datenbasis erweitert. (Grauer Text = bei Anwendung individuell
anzupassende Informationen)

Eine standardisierte Checkliste, welche die qualitdtsrelevanten Anteile eines zu beobachtenden
Aspekts (z.B. Prozess, Dokument) abbildet und eindeutig bewertbar macht, muss einige wesentliche
formale und inhaltliche Anforderungen erfiillen, insbesondere:

e Formale Anforderungen an eine standardisierte Site Visit-Checkliste

o Einheitliches Format (z.B. hinsichtlich Deckblatt/Kopfbogen, Kopf- und Fufzeile,
Schriftart, Schriftgrofien, Gliederung)
Einheitliche Bezeichnung (z.B. mittels Kennziffer/ID, Titel)
Einheitliche Versionierung (z.B. identische Versionsangabe im gesamten Dokument)
Einheitliches Wording (z.B. Verwendung einheitlicher, eindeutiger Begriffe und
Abkiirzungen sowie einheitlicher Zeitformen, konsistente Formulierung der
Priifpunkte/Items (beispielsweise einheitlich als Fragestellungen))

o Einheitliches Bewertungsschema (z.B. Auswahl aus Bewertungskategorien, die fiir
Priifpunkte/Items sowie flir die Handlungsempfehlungen vorab festgelegt wurden)

¢ Inhaltliche Anforderungen an eine standardisierte Site Visit-Checkliste

o Eindeutige objektive Bewertbarkeit jedes Priifpunkts/Items (z.B. mit ,Ja“ oder ,Nein“
Jzutreffend“ oder ,nichtzutreffend®, ,korrekt“ oder ,nicht korrekt)

o Verfiigbarkeit  eines Bemerkungsfeldes und  weiterer = vorgegebener
Auswahlkategorien (z.B. ,der Aspekt ist keine festgelegte Vorgabe, z.B. aus einer SOP*,
»der Aspekt wurde nicht visitiert”, ,die notwendige Expertise fiir die Bewertung des
Aspekts fehlte“, ,der Aspekt wurde bereits an anderer Stelle beobachtet”, ,der Fall traf
nicht ein oder zu“) fiir den Fall, dass keine eindeutige Bewertung von
Priifpunkten/Items moglich ist

o Eindeutige Verstandlichkeit (z.B. unmissverstandlich formuliert, ohne doppelte
Verneinungen)

o Separate Abfrage einzelner Priifpunkte/Items (d.h. jeder Priifpunkt/jedes Item wird
einzeln bewertet)

o Bei Bedarf Auffithren der Studienvorgabe zum Priifpunkt/Item (z.B. in Klammern
nach dem entsprechenden Priifpunkt/Item)
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o Bericksichtigung aller qualitdtsrelevanter Studienvorgaben (d.h. Abdecken aller
wesentlicher Studienvorgaben fiir eine SOP-konforme und standardisierte
Umsetzung)

o Ausschlielliches Auffiihren von tatsdchlichen Studienvorgaben (z.B. dokumentiert in
einer SOP)

o Anordnung der Priifpunkte/Items in einer sinnvollen Reihenfolge (z.B. chronologisch
entsprechend des zu begleitenden Prozessablaufs bzw. analog zur Struktur des zu
begutachtenden Dokuments)

o Bei Zuordnung der Priifpunkte/Items zu den Qualititsdimensionen ,Struktur-*,

«

JProzess-“ und ,Ergebnisqualitat“: Beriicksichtigung aller Priifpunkte/Items, kein
Unterschreiten einer Anzahl von drei Priifpunkten/Items je Qualititsdimension und

moglichst Gleichverteilung der Priifpunkte/Items auf die drei Qualitdtsdimensionen.

Site Visit-Programm

Flihrt sowohl die interne als auch die externe Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie Site
Visits durch, sind diese aufeinander abzustimmen, um realistische Schlussfolgerungen aus den
stichprobenartigen Begleitungen der praktischen Umsetzung der epidemiologischen Studie ziehen
zu konnen und dabei die Studienstandorte nicht tiber Gebiihr zu belasten. Idealerweise erarbeitet die
interne Qualitatssicherung bzw. das Qualititsmanagement in Absprache mit der externen
Qualitatssicherung ein Site Visit-Programm, in welchem insbesondere Umfang, Zeitplan, Art (z.B. Site
Visit der internen oder externen Qualititssicherung), Auswahlkriterien fiir die Monitore, relevante
dokumentierte Informationen, Ziele, Fokus sowie Risiken und Chancen fiir jeden Site Visit festgelegt
werden. Durch eine solche Planung wird eine wirksame und effiziente Durchfiihrung innerhalb eines
festgelegten Zeitrahmens moglich. Das Ausmafd des Site Visit-Programms variiert, z.B. in
Abhangigkeit vom zeitlichen und inhaltlichen Umfang sowie der Struktur der epidemiologischen
Studie. Die Umsetzung des Site Visit-Programms sollte von interner und externer Qualitdtssicherung
fortlaufend tiberwacht werden, um sicherzustellen, dass dessen Ziele erreicht werden, eventuell
erforderliche Anderungen vorzunehmen und Verbesserungsmoglichkeiten zu ermitteln [35].

Veranlassen und Planen eines Site Visits

Monitore kiindigen dem betreffenden Studienstandort Site Visits rechtzeitig an und holen relevante
Informationen fiir Planungszwecke ein (z.B. Liste der Mitarbeitenden am Studienstandort, deren
Funktionen in der Studie und Dauer der Beschiftigung, Anfahrtsinformationen, Offnungs- bzw.
Arbeitszeiten). Mit Hilfe dieser Informationen erfolgt die Planung des Site Visits. Der Fokus und der
geplante Ablauf des Site Visits (z.B. Mitglieder des Site Visit-Teams einschliefdlich deren
Kompetenzen und Schwerpunkte, zu begleitende Prozesse und Personen, Besprechungen, Zeitplan)
werden den Verantwortlichen des betreffenden Studienstandortes angekiindigt und ein Termin
vereinbart. Die Planung des Site Visits sollte flexibel genug sein, um Anderungen vornehmen zu
konnen (z.B. bei Krankheit oder Verspatungen von Studienmitarbeitenden oder Monitoren am Tag
des Site Visits).

Um angemessenes Vertrauen zu erzeugen, dass die Ziele eines Site Visits erreicht werden koénnen,
sollte dessen Durchfiihrbarkeit bestimmt werden. Stehen beispielsweise ausreichende und
angemessene Informationen fiir das Planen und Durchfiihren des Site Visits zur Verfiigung,
kooperieren die Verantwortlichen des zu visitierenden Studienstandortes adidquat mit den
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Monitoren und stehen die erforderliche Zeit und benétigten Ressourcen fiir die Durchfiihrung des
Site Visits zur Verfiigung, kann der Site Visit durchgefiihrt werden. Erscheint ein Site Visit nicht
durchfiihrbar, sollte in Absprache mit den Verantwortlichen fiir das Site Visit-Programm und
Verantwortlichen des zu visitierenden Studienstandortes eine Alternative ermittelt werden [35].

Vorbereitung der Monitore fiir einen Site Visit

Monitore sind vor ihrem Einsatz hinsichtlich allgemeiner und studienspezifischer Aspekte von Site
Visits in einer epidemiologischen Studie zu schulen. Sie miissen iiber die erforderliche Kompetenz
verfligen (siehe Kapitel 5) und die Auswahlkriterien fiir die Monitore erfiillen (wie im jeweiligen Site
Visit-Programm festgelegt).

Im Vorfeld eines Site Visits sollten Monitore verfiigbare relevante dokumentierte Informationen zum
betreffenden Studienstandort analysieren (z.B. Dokumente des Studienstandortes, Berichte
vorhergehender Site Visits), um Informationen iiber die dort durchgefiihrten Tatigkeiten zu
sammeln, mogliche Konformitiat mit Vorgaben oder Problembereiche zu identifizieren und die
Monitortitigkeiten sowie die zutreffenden Arbeitsdokumente fiir den Site Visit entsprechend
vorzubereiten [35]. Hierbei sind ggf. auch Handlungsempfehlungen aus vorhergehenden Site Visits
zu  beriicksichtigen. Sowohl deren Umsetzung als auch die Umsetzung von
Qualitatssicherungsmafinahmen ist im Rahmen des anstehenden Site Visits zu liberpriifen. Relevante
Informationen und Ergebnisse der Vorab-Analyse konnen die Monitore fiir sich tbersichtlich
dokumentieren und die entsprechenden, im Rahmen des anstehenden Site Visits erforderlichen
Monitortatigkeiten notieren.

Insbesondere, wenn die fiir einen Site Visit zur Verfiigung stehenden, studienintern erstellten
Checklisten zu den zu begleitenden Prozessen nicht ausreichend (z.B. nicht aktuell, relevante Items
fehlen) und die dazugehorigen SOPs sehr umfangreich sind, kann die Erstellung eines SOP-
Nachschlageblocks (digital oder papierbasiert) hilfreich sein. In einem solchen SOP-
Nachschlageblock werden alle relevanten Vorgaben fiir die praktische Umsetzung der Studien-SOPs
tibersichtlich stichpunktartig zusammengefasst. Bereits die Erstellung eines SOP-Nachschlageblocks
unterstiitzt die Monitore beim Verinnerlichen der Studienvorgaben. Zudem kann ein SOP-
Nachschlageblock wahrend eines Site Visits beispielsweise als Gedankenstiitze oder zum schnellen
Nachschlagen bei Unsicherheit beziiglich eines beobachteten Aspekts dienen.

Besonders ratsam ist es, dass sich die Monitore einen Monitor-Ordner (digital oder papierbasiert)
erstellen. In diesem konnen relevante, fiir Site Visits allgemein giiltige und Site Visit-spezifische
Dokumente (z.B. Vorgabendokumente, wie SOPs, Checklisten, Interviewleitfaden, sowie Ergebnisse
der Vorab-Analysen zum betreffenden Studienstandort, SOP-Nachschlageblock) abgelegt und zum
Site Visit mitgenommen werden. Dadurch stellen die Monitore sicher, dass ihnen notwendige und
hilfreiche Informationen wahrend des Site Visits zur Verfiigung stehen. Dies tragt wesentlich zur
wirksamen und effizienten Durchfiithrung eines Site Visits bei.

Durchfiihrung eines Site Visits

Zu Beginn eines Site Visits wird eine Eroffnungsbesprechung zwischen den Monitoren und
Verantwortlichen des Studienstandortes gefiihrt, in welchem sich die Anwesenden vorstellen, den
geplanten Site Visit-Ablauf besprechen und abstimmen. Die Moglichkeit, Fragen zu stellen, sollte aktiv
durch den leitenden Monitor eingerdumt werden. Es ist moglich, dass vom Studienstandort
Mitarbeitende als Betreuerin und Betreuer fiir den Site Visit beauftragt werden. Diese Personen
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sollten die Monitore unterstiitzen, z.B. beim Zugang zu Raumlichkeiten, Einhalten von
Sicherheitsvorschriften des Studienstandortes, Klarung von Fragen und Sammeln von Informationen
[35].

Wiéhrend eines Site Visits verhalten sich Monitore zuriickhaltend, sie beobachten und greifen nicht
in die begutachteten Prozesse ein. Begleitet ein Monitor einen Prozess mit Beteiligung eines
Studienteilnehmenden (z.B. Interview, Untersuchung), stellt er sich diesem mit Namen, Funktion und
Aufgabe vor. Zudem fragt der Monitor den Studienteilnehmenden nach dessen miindlicher
Einwilligung fiir die Begleitung (z.B.: ,Guten Tag Herr/Frau Studienteilnehmende/r, mein Name ist
Herr/Frau Monitor und ich arbeite fiir die externe Qualitdtssicherung dieser Studie. Meine Aufgabe
ist heute, die Ablaufe in diesem Studienzentrum zu begleiten, um festzustellen, ob alle Vorschriften
korrekt umgesetzt werden. Ich werde weder [hre ermittelten Werte noch Antworten dokumentieren,
sondern Ihre/n Untersuchende/n sowie die Untersuchungsbedingungen aufmerksam beobachten.
Sind Sie damit einverstanden, dass ich die folgenden Untersuchungen begleite?“). Das konsequente
Tragen eines Namensschildes durch den Monitor (mit Namen, Funktion und
Institution/Unternehmen) wahrend der Durchfiihrung eines Site Visits tragt zur Transparenz bei und
erleichtert das Ansprechen durch Studienteilnehmende sowie Studienmitarbeitende.

Begleitete Studienmitarbeitende kdnnen sich wie in einer Priifungssituation fithlen und daher
aufgeregt sein. Ein Monitor sollte dies berticksichtigen und versuchen, der begleiteten Person die
Anspannung eher zu nehmen als diese unnoétig zu verstarken. Dasselbe trifft zu, wenn ein Monitor
mit einem Studienmitarbeitenden ein Interview durchfiihrt, um Informationen zu sammeln. Es bietet
sich an, dass der Monitor zunidchst den Grund fiir die Befragung erldutert und den
Studienmitarbeitenden anschlieffend um eine Beschreibung seiner Arbeit bittet. Ein vorbereiteter
Interviewleitfaden hilft dem Monitor, keine relevanten Themen zu vergessen und ermdoglicht ein
standardisiertes Vorgehen. Dennoch sollten Befragungen der Situation und der befragten Person
angepasst werden. Interviews sollten stets mit Personen durchgefiihrt werden, die in angemessenen
Ebenen und Funktionsbereichen agieren und daher in der Lage sind, zu dem betreffenden Thema
Aussagen zu tatigen. Ein Monitor sollte sich, insbesondere bei der Durchfiithrung von Interviews, der
Grundlagen der Kommunikation bewusst sein und diese berticksichtigen (z.B. Erster Eindruck,
Sender-Empfanger-Modell, Vier-Ohren-Prinzip, Eisbergmodell, aktives Zuhoren, Einsatz
verschiedener Arten von Fragestellungen, wie offene oder geschlossene Fragen). Zum Abschluss
eines Interviews sollte sich der Monitor fiir die Zusammenarbeit bei der befragten Person bedanken
und das weitere Vorgehen erldautern (z.B. Aufnahme von erhaltenen Informationen in den Site Visit-
Bericht, Lenkung des Site Visit-Berichts) [35].

In der Regel ist das Soll fiir den Soll-Ist-Vergleich, welcher im Rahmen eines Site Visits erfolgt, in
Checklisten dokumentiert. Jeder Monitor fiillt die entsprechende(n) Checkliste(n) im Laufe des Site
Visits aus und fertigt ggf. zusatzliche Notizen an. Anhand dieser Dokumentation wird jedem
begleiteten, befragten oder einem verantwortlichen Studienmitarbeitenden zum nachstmdglichen
Zeitpunkt unter Beachtung von geltenden Feedbackregeln eine Riickmeldung gegeben sowie zum
Abschluss eines Site Visits ein Abschlussgesprach mit den Verantwortlichen des visitierten
Studienstandortes gefiihrt und zeitnah ein Site Visit-Bericht erstellt. Hierbei werden Konformititen
sowie ggf. festgestellte Nichtkonformititen (Auffdlligkeiten oder Abweichungen von
Studienvorgaben) aufgefiihrt und entsprechende Handlungsempfehlungen ausgesprochen bzw.
dokumentiert. Im Rahmen der Gesprache empfiehlt es sich fiir den Monitor, der Gesprachspartnerin
bzw. dem Gesprachspartner zunichst fiir die Zusammenarbeit zu danken und um dessen
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Selbsteinschitzung zu bitten. AnschliefRend ist es in der Regel ratsam, im Gesprach zunachst das
Allgemeine zu besprechen (z.B. zusammenfassende Bewertung des Beobachteten durch den
Monitor) und daraufhin ins Detail zu gehen (z.B. Auffithren der Nichtkonformititen durch den
Monitor). Abschliefiend sollte ein Monitor mogliche Fragen der Gesprachspartnerin bzw. des
Gesprachspartners aktiv erfragen und kann zudem Anregungen und Wiinsche erbeten.

Idealerweise halten die Monitore eines Site Visit-Teams im Laufe des Site Visits mehrfach
Riicksprache miteinander, um Informationen auszutauschen, den Fortgang des Site Visits zu
bewerten und, falls notwendig, Aufgaben neu zu verteilen [35]. Zumindest vor dem
Abschlussgesprach und dem Erstellen des Site Visit-Berichts sollten die Monitore die gesammelten
Informationen zusammentragen und gemeinsame Empfehlungen zur Qualitidtsverbesserung bei
festgestellten Nichtkonformitaten erarbeiten. Dabei sollten auch notwendige
Optimierungspotentiale beziiglich der Umsetzung von Qualititssicherungsmafinahmen bzw.
bezliglich der Wirksamkeit der internen Qualitdtssicherung bzw. des Qualititsmanagements
besprochen und das weitere Vorgehen abgestimmt werden.

Die Leitung des Abschlussgesprachs libernimmt der leitende Monitor des Site Visit-Teams. Dieser
sollte darauf hinweisen, dass es sich bei einem Site Visit ausschliefdlich um eine stichprobenartige
Begutachtung handelt und relevante Feststellungen, Schlussfolgerungen und
Handlungsempfehlungen der Monitore sowie das Vorgehen und den Zeitplan zur Erstellung des Site
Visit-Berichts erlautern [35].

Site Visit-Bericht

Der leitende Monitor eines Site Visit-Teams koordiniert die Erstellung des Site Visit-Berichts und ist
dafiir verantwortlich, dass dieser innerhalb eines vereinbarten Zeitraumes herausgegeben wird.
Treten Verzogerungen auf, sollten die Griinde dafiir dem entsprechenden Studienstandort und
Verantwortlichen fiir das Site Visit-Programm mitgeteilt werden.

Ein Site Visit-Bericht sollte eine vollstindige, genaue, kurzgefasste und klare Aufzeichnung des Site
Visits liefern und Informationen umfassen, wie z.B. die Nennung des Site Visit-Termins, des
besuchten Studienstandortes, der beteiligten Monitore und Verantwortlichen des Studienstandortes,
der begutachteten Prozesse und Dokumente, der Feststellungen, Schlussfolgerungen und
Handlungsempfehlungen [35]. Idealerweise kann ein Site Visit-Bericht automatisch generiert
werden (wie in Abbildung 3 dargestellt) oder es ist von den Monitoren eine standardisierte
Berichtvorlage auszufiillen. Fiir Letzteres wird eine exemplarische Site Visit-Berichtvorlage im
Folgenden (Abbildung 4) vorgestellt.
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Logo der externen Qualitatssicherung

Externe Qualitatssicherung der Studienname sz
bzw. von deren Institution

Bericht zum Site Visit der externen Qualititssicherung
im Name des Studienstandorts am Datum

Einleitung

Im Rahmen ihres Auftrages fuhrt die externe Qualitatssicherung (QS) Site Visits durch. Der Fokus des aktuellen Site
Visits lag auf Benennung des Fokus. Die Analyse erfolgte mit Hilfe der entsprechenden Checklisten (ggf. Bezeichnung
der Checklisten). Die Beobachtungen wurden im Folgenden zusammengefasst und bewertet. Bei Bedarf leitete die
externe QS Handlungsempfehlungen ab.

Erklarung der Beurteilung von Priifpunkten

Die externe QS bewertet die begutachteten Priifpunkte der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt anhand eines
Ampel- und Pfeilsystems (Tabelle 1 und 2). Mit Hilfe der Ampeln wird die Beurteilung des aktuellen Status der
Prifpunkte dargestellt. Auf diese Weise wird ersichtlich, auf welchem Niveau sich die Qualitat der Priifpunkte
befindet. Die Entwicklungspfeile beschreiben den Vergleich zum vorhergehenden Site Visit.

Tabelle 1: Ampelsystem zur Beurteilung der Priifpunkte im Rahmen des aktuellen Site Visits

;\_\/_ | Der Prifpunkt entspricht dem Soll und bedarf keiner MaRnahme.

Bei dem Priifpunkt gibt es aus qualitdtssichernder Sicht unkritische Auffalligkeiten/Abweichungen vom Soll.
MaRnahmen sind nicht zwingend erforderlich, um eine hohe Qualitat sicherzustellen.

Bei dem Priifpunkt gibt es geringfiigig kritische qualititsrelevante Auffalligkeiten/Abweichungen vom Soll.
Angemessene MaRRnahmen sind erforderlich, um eine hohe Qualitat sicherzustellen.

Bei dem Priifpunkt gibt es kritische qualitatsrelevante Auffilligkeiten/Abweichungen vom Soll.
Angemessene MaRRnahmen missen umgehend erfolgen, um eine hohe Qualitat sicherzustellen.

Bei dem Priifpunkt gibt es duRerst kritische qualititsrelevante Auffalligkeiten/Abweichungen vom Soll.
Angemessene MalRnahmen und eine engmaschige qualitatsaufbauende Begleitung sind umgehend
erforderlich, um eine hohe Qualitat sicherzustellen.

O
=4
Jlgle|8

Trifft nicht zu. Eine Beurteilung ist nicht mdglich, z.B. da diese eine Selbstbewertung der externen QS zur

L Folge hatte.

Tabelle 2: Pfeilsystem zur Beschreibung von Entwicklungen im Vergleich zum vorhergehenden Site Visit

ﬁ Im Vergleich zum vorhergehenden Site Visit ist eine Qualitdtsverbesserung erkennbar.
L> Im Vergleich zum vorhergehenden Site Visit ist die Qualitédt gleichgeblieben.
‘ Im Vergleich zum vorhergehenden Site Visit ist eine Qualitdtsverschlechterung erkennbar.

Trifft nicht zu. Die Entwicklung kann nicht bewertet werden, z. B. da keine vorhergehende Bewertung zu

e diesem Priifpunkt vorlag oder dies eine Selbstbewertung der externen QS zur Folge hitte.
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Logo der externen Qualitatssicherung

Externe Qualitatssicherung der Studienname %
bzw. von deren Institution

1. Allgemeine Angaben zum Site Visit

Datum des Site Visits:
Datum

Studienstandort:
Name

Lateting des Stuienstaneorts: Name (war beim Site Visit anwesend/abwesend)

Fiir QS hauptverantwortliche

Bersondes Stutisnstandorts: Name (war beim Site Visit anwesend/abwesend)

Monitore der externen QS: Name Funktion/Schwerpunkt:
Name Funktion/Schwerpunkt:

2. Strukturelle Bedingungen (Strukturqualitiit)

Hospitierter Bereich (z.B. Leitung, Teilnehmendenmanagement, Interview, Untersuchung, Labor)

Priifpunkte Beschreibung Beurteilung | Entwicklung
Priifpunkt 1 e Beschreibung der Beobachtungen 7 N
e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [1] OOd :>
Priifpunkt 2 e Beschreibung der Beobachtungen N
e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [2] OOA ,:>
... (mogliche Priifpunkte fiir die e Beschreibung der Beobachtungen
Strukturqualitat sind: e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [3]
1. Rahmenbedingungen
2. Raumausstattung
3. Mitarbeitenden-Situation 7 N
4. Mitarbeitenden- OO0 I:>
Qualifizierungen
5. Teambesprechungen
6. Teamatmosphdre
7. Wartungs-/Kalibrierungslisten)

Gesamtbewertung der Strukturqualitdt

Handlungsempfehlungen der externen QS
[1] Handlungsempfehlung 1
[2] Handlungsempfehlung 2
[3] Handlungsempfehlung 3

3. Durchfiihrung der Prozesse (Prozessqualitit)

Hospitierter Bereich (z.B. Leitung, Teilnehmendenmanagement, Interview, Untersuchung, Labor)

Priifpunkte Beschreibung Beurteilung | Entwicklung
Priifpunkt 1 e Beschreibung der Beobachtungen ———
[
Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [4] M i>
Priifpunkt 2

Beschreibung der Beobachtungen OO0 V_>
N A =

Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [5]

... (mégliche Priifpunkte fiir die Beschreibung der Beobachtungen

Prozessqualitdt sind: Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [6]

1. Durchfiihrung 7 N

2. Dauer .I.I. :’>

3. Umgang mit
Studienteilnehmenden)

Stand: Datum Bericht zum Site Visit im Name des Studienstandorts Seite 2 von 3
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Logo der externen Qualitatssicherung

Externe Qualitatssicherung der Studienname %
bzw. von deren Institution

Gesamtbewertung der Prozessqualitat

ooa| ©

Handlungsempfehlungen der externen QS
[4] Handlungsempfehlung 4
[5] Handlungsempfehlung 5
[6] Handlungsempfehlung 6

4. Ergebnisse (Ergebnisqualitit)

Hospitierter Bereich (z.B. Leitung, Teilnehmendenmanagement, Interview, Untersuchung, Labor)

Priifpunkt 1

Priifpunkte Beschreibung Beurteilung | Entwicklung
Beschreibung der Beobachtungen
Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [7]

:

=
Beschreibung der Beobachtungen

Priifpunkt 2 ®
Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [8] |

'
0
0

... (mogliche Priifpunkte fiir die

Ergebnisqualitét sind:

1. Auswertung von
Zufriedenheitsfragebdgen

2. Anzahl Studienteilnehmende
am Tag

3. Response

4. No-Show-Rate)

Beschreibung der Beobachtungen
Ggf. Beschreibung von Auffalligkeiten/Abweichungen [9]

o
9
o

o>

Gesamtbewertung der Ergebnisqualitdt

s
9
C
A 4

Handlungsempfehlungen der externen QS
[7] Handlungsempfehlung 7
[8] Handlungsempfehlung 8
[9] Handlungsempfehlung 9

5. Gesamteindruck

Gesamteindruck aus dem Site Visit Beurteilung | Entwicklung

Pragnante Beschreibung des Gesamteindrucks der Monitore der externen QS aus dem Site Visit. Dies
kann in Form eines FlieBtextes oder in Stichpunkten erfolgen. Auf den Fokus des Site Visits wird Bezug
genommen. Es empfiehlt sich, zundchst die positiven Aspekte und bei Bedarf anschlieBend die
konstruktive Kritik aufzufiihren (z.B.: ,Insgesamt wird am visitierten Studienstandort ein wesentlicher
Beitrag zur hohen Studienqualitdt geleistet. Um dies auch zukiinftig zu gewdhrleisten, sind die
benannten Auffilligkeiten/Abweichungen beziiglich der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitit
entsprechend der aufgefiihrten Handlungsempfehlungen der externen QS oder mittels adaquater
Alternativen zu adressieren.). Die Beurteilung des Gesamteindrucks aus dem aktuellen Site Visit
(Ampel) sowie die Beschreibung der Entwicklung des Gesamteindrucks im Vergleich zum
vorhergehenden Site Visit (Pfeil) ergibt sich aus den Gesamtbewertungen der Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitdt und ist anhand der pragnanten Beschreibung des Gesamteindrucks verstandlich
nachvollziehbar.

N

2
2
0

B
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Abbildung 4: Beispiel-Vorlage fiir einen Bericht zu einem Site Visit der externen Qualititssicherung einer
epidemiologischen Studie

Grau unterlegter Text (,,...“) gibt an, welche jeweils entsprechende Information bei Anwendung der Vorlage an dieser Stelle
einzutragen ware. Das Ampelsystem ist als exemplarisch zu betrachten und kann daher bei Bedarf angepasst werden (z.B.
Reduktion auf zwei Ampeln: ,griin“ = ,keine Auffalligkeit/Abweichung®, ,rot“ = ,Auffalligkeit/Abweichung vorhanden®;
moglicherweise andere Farbwahl). Dies ist im jeweiligen Kontext auf Anwendbarkeit und Aussagekraft zu tiberpriifen. Eine
einheitliche Auslegung und Nutzung des Ampelsystems durch die Monitore ist sicherzustellen, z.B. durch Schulungen und
Harmonisierungen. Die hier unter ,Beurteilung” eingefiigten grauen Ampeln und unter , Entwicklung” aufgefiihrten grauen
Pfeile sind als Platzhalter zu betrachten - an diesen Stellen ist bei der Anwendung der Vorlage die jeweils zutreffende Ampel
bzw. der zutreffende Pfeil einzufiigen. Es kann auch sinnvoll sein, auf die Beschreibung der Entwicklung anhand des
Pfeilsystems zu verzichten (z.B., wenn der Studienstandort erstmals oder nur einmalig durch die externe Qualitatssicherung
visitiert wird). Die jeweilige Gesamtbewertung der Struktur-, Prozess- sowie Ergebnisqualitdt ergibt sich aus den
Beurteilungen der zur entsprechenden Qualitatsdimension zugehorigen Priifpunkte. Der Detailgrad der Priifpunkte ist bei
der Anwendung der Vorlage individuell abzuwdgen. Die Umsetzung von Qualitatssicherungsmafinahmen und
Handlungsempfehlungen aus vorhergehenden Site Visits ist ggf. zu beriicksichtigen, da dies Riickschliisse auf die
Wirksamkeit der studieninternen Qualitatssicherung bzw. des Qualitditsmanagements zuldsst.

Mit dem fertiggestellten Site Visit-Bericht sollten alle beteiligten Monitore einverstanden sein.
Beziiglich der Lenkung eines Site Visit-Berichts empfiehlt es sich, diesen zunichst an die
Verantwortlichen des visitierten Studienstandortes fiir mogliche Anmerkungen zu leiten, ggf.
Riicksprache zu halten und den Bericht entsprechend anzupassen, bevor dieser finalisiert wird. Die
externe Qualitdtssicherung sollte ihre finalisierten Site Visit-Berichte den vereinbarten
Verantwortlichen der epidemiologischen Studie (z.B. interne Qualitdtssicherung, Studien- oder
Qualititsmanagement-Verantwortliche) zeitnah {ibergeben und Site Visit-Aufzeichnungen (z.B.
ausgefiillte Checklisten, Site Visit-Berichte) zudem als gelenkte Dokumente unter Beriicksichtigung
von informationssicherheits- und vertraulichkeitsbezogenen Erfordernissen aufrechterhalten. Dies
dient beispielsweise dem Nachweis der durchgefiihrten Arbeit sowie der Vorbereitung
nachfolgender Site Visits [35]. Fiir die Lenkung eines Site Visit-Berichts innerhalb einer
epidemiologischen Studie (z.B. Verteilung, Ablage) ist in der Regel die interne Qualitdtssicherung
bzw. das Qualititsmanagement zustandig.

Begleitung von studieninternen Site Visits durch die externe Qualititssicherung
Studieninterne Site Visits werden von Monitoren durchgefiihrt, die selbst Mitarbeitende der
epidemiologischen Studie sind. Das konnen Mitarbeitende des Qualitidtsmanagements, aber auch
Mitarbeitende aus anderen Bereichen der Studie sein. Letztere konnen beispielsweise im Labor oder
Teilnehmendenmanagement oder als Untersuchende sowie Interviewende titig sein. Aufgrund ihrer
Monitortatigkeit gehoren sie zur internen Qualitdtssicherung der Studie.

Die Begleitung von studieninternen Site Visits bietet der externen Qualitdtssicherung einer
epidemiologischen Studie eine weitere Moglichkeit, gemafs der GEP [8] Abladufe, Ergebnisse und
Konsequenzen der internen Qualitdtssicherung bzw. des Qualititsmanagements zu iiberpriifen und
sich hinsichtlich der Vorgehensweise abzustimmen. Hierbei wird die Umsetzung des gesamten Site
Visit-Prozesses durch studieninterne Monitore von der externen Qualitatssicherung begutachtet. Das
heifdt, sowohl die Planung als auch die Durchfithrung und die Berichterstellung zum studieninternen
Site Visit wird beobachtend begleitet.

Die Begleitung von studieninternen Monitoren bei einem Site Visit wird sowohl den zu begleitenden
Monitoren als auch den Verantwortlichen des betreffenden Studienstandorts rechtzeitig
angekiindigt. Um die Site Visit-Durchfithrung weder zu beeinflussen noch zu behindern, halten sich
die Monitore der externen Qualitdtssicherung wahrend der Begleitung im Hintergrund und nehmen
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eine beobachtende Rolle ein. Es sollte in der Regel je ein studieninterner Monitor durch
ausschliefilich einen Monitor der externen Qualitdtssicherung begleitet werden, insbesondere um die
vom studieninternen Monitor begleiteten Studienmitarbeitenden und ggf. beteiligte
Studienteilnehmende nicht tber Gebiihr zu belasten. Wird ein Prozess mit Beteiligung eines
Studienteilnehmenden (z.B. Interview, Untersuchung) begleitet, stellen sich die Monitore diesem mit
Namen, Funktion und Aufgabe vor. Zudem fragen die Monitore den Studienteilnehmenden nach
dessen miindlicher Einwilligung fiir die Begleitung. Das konsequente Tragen eines Namensschildes
durch die Monitore (mit Namen, Funktion und Institution/Unternehmen) wahrend der Site Visit-
Begleitung tragt zur Transparenz bei und erleichtert das Ansprechen durch Studienteilnehmende
sowie Studienmitarbeitende.

Monitore der externen Qualitdtssicherung sollten stets berticksichtigen, dass sich sowohl die
begleiteten studieninternen Monitore als auch die von diesen begleiteten Studienmitarbeitenden wie
in einer Prifungssituation fithlen und daher aufgeregt sein konnen. Es sollte versucht werden, den
begleiteten Personen die Anspannung eher zu nehmen als diese unnétig zu verstarken.

Wie haufig und wann die studieninternen Site Visits von der externen Qualitatssicherung begleitet
werden (z.B. stichprobenartig, anlassbezogen, nur zu Beginn der epidemiologischen Studie oder
durchgiangig), hdngt insbesondere von dem Umfang und der Dauer der Studie, dem Umfang der
studieninternen Site Visits, der Kompetenz der studieninternen Monitore sowie den verfligbaren
Ressourcen der externen Qualitdtssicherung ab. Die externe Qualitiatssicherung sollte jedoch
anstreben, jede Art von studieninternem Site Visit mindestens einmal zu begleiten, um einen
Eindruck von der Wirksamkeit dieser QualitiatssicherungsmafRnahme zu erhalten und hierzu ein
Feedback an die entsprechenden studieninternen Verantwortlichen zuriickzumelden. Studieninterne
Site Visits konnen sich beispielsweise unterscheiden hinsichtlich der:

e DMonitore (z.B. Mitarbeitende der internen Qualititssicherung oder Mitarbeitende des
Qualitdtsmanagements)

e Site Visit-Methoden (z.B. vor Ort oder remote)

e Themenschwerpunkte (z.B. (einzelne) Untersuchungen, Interviews mit
Studienteilnehmenden, Teilnehmenden- oder Bioprobenmanagement)

e Studienstandorte (z.B. verschiedene Studienzentren oder zentrale Einrichtungen).

Die externe Qualititssicherung bereitet sich auf die Begleitung von studieninternen Site Visits
grundsatzlich vor wie auf eigene Site Visits. Dadurch ist es ihr méglich, einen Abgleich der Site Visit-
Feststellungen der studieninternen Monitore mit den eigenen vorzunehmen und die Qualitat der
Vorbereitung sowie jene des Vorgehens der begleiteten Monitore einzuschatzen (Harmonisierung).
Ratsam ist, dass sich die externe Qualititssicherung der epidemiologischen Studie zusatzlich eine
eigene Checkliste fiir die Begleitung der studieninternen Site Visits erstellt (Abbildung 5). Dadurch
wird die Standardisierung des Prozesses unterstiitzt. Die Checkliste wird gemeinsam mit den
anderen Vorbereitungen fiir den Site Visit in einem Monitor-Ordner (digital oder papierbasiert) zum
Site Visit mitgenommen. Die Monitore der externen Qualitdtssicherung fiillen ihre Checkliste
wahrend des Site Visits aus und nutzen sie als Grundlage fiir die Berichterstellung. Im Sinne einer
ressourcenschonenden Erstellung von Berichten zur Begleitung von studieninternen Site Visits durch
die externe Qualititssicherung, sollte eine standardisierte Berichtsvorlage entworfen und verwendet
werden, in welcher die Checklisten selbst den Hauptbestandteil darstellen oder die Inhalte
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unkompliziert iibernommen werden. Eine exemplarische Vorlage fiir eine Checkliste, welche fiir die
Begleitung von studieninternen Site Visits durch die externe Qualititssicherung eingesetzt werden
kann, sowie ein beispielhafter entsprechender Bericht sind in den Abbildungen 5 und 6 dargestellt.
Im Bericht der externen Qualitdtssicherung zu einer Begleitung eines studieninternen Site Visits
werden die jeweilige Zielstellung, das Vorgehen und die Ergebnisse dargelegt. Ggf. festgestellte
Auffalligkeiten und Abweichungen von Studienvorgaben werden dabei explizit benannt und
Handlungsempfehlungen aufgefiihrt. Den fertiggestellten Bericht kann die externe
Qualitatssicherung zunachst an die begleiteten studieninternen Monitore fiir mégliche Anmerkungen
libergeben, ggf. mit diesen Riicksprache halten und den Bericht entsprechend anpassen, bevor dieser
finalisiert und den vereinbarten Verantwortlichen der epidemiologischen Studie (z.B. interne
Qualitatssicherung, Studien- oder Qualititsmanagement-Verantwortliche) zeitnah iibergeben wird.
Fiir die Lenkung des Berichts innerhalb der epidemiologischen Studie (z.B. Verteilung, Ablage) ist in
der Regel die interne Qualititssicherung bzw. das Qualitaitsmanagement zustandig.

Ein direktes Feedback der externen Qualititssicherung an die begleiteten Monitore hinsichtlich der
Durchfiihrung des Site Visits sollte, unabhingig vom Bericht zur Begleitung, bereits unmittelbar im
Anschluss an den Site Visit erfolgen. Hierbei empfiehlt es sich, zunachst dem begleiteten Monitor fiir
die Zusammenarbeit zu danken und nach dessen Selbsteinschitzung zu fragen. Anschliefiend ist es
in der Regel ratsam, das Gesprach anhand der vom Monitor der externen Qualitdtssicherung
ausgefiillten Checkliste zur Begleitung aufzubauen und zunachst das Allgemeine zu besprechen (z.B.
zusammenfassende Bewertung des Beobachteten durch den Monitor der externen
Qualitatssicherung) und daraufhin ins Detail zu gehen (z.B. Auffiihren der vom Monitor der externen
Qualitatssicherung festgestellten Nichtkonformititen). Abschliefiend sollte ein Monitor der externen
Qualitatssicherung mogliche Fragen der Gesprachspartnerin bzw. des Gesprachspartners aktiv
erfragen und kann zudem Anregungen und Wiinsche erbeten. Aufderdem sollte den begleiteten
Monitoren das weitere Vorgehen beziiglich der Berichterstellung erldutert werden. Im Sinne der
kontinuierlichen Verbesserung der Arbeit der externen Qualitatssicherung kann diese bei den
begleiteten Monitoren ein Feedback zur Begleitung einholen. Dies kann entweder ebenfalls im
Anschluss an den Site Visit erfolgen oder nach der Erstellung des Berichts.
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Externe Qualitatssicherung der Studienname

Logo der externen Qualitatssicherung
bzw. von deren Institution

Checkliste zur Begleitung von studieninternen Site Visits
durch die externe Qualititssicherung

1. Aligemeine Angaben zum begleiteten studieninternen Site Visit

Beginn der Begleitung: Datum:_ _.__.____ Uhrzeit:__:__Uhr

Ende der Begleitung: Datum: __.__.____ Uhrzeit: __:__Uhr

Studienstandort:

Leitung des Studienstandorts: Name:

Beim Site Visit anwesend: JaOl NeinO

Fiir Qualitatssicherung

hauptverantwortliche Name:

Person des Studienstandorts:

Beim Site Visit anwesend: JaO NeinO

Studieninterne Monitor(e): Name: Funktion/Schwerpunkt:
Name: Funktion/Schwerpunkt:

Monitor(e) der externen Name: Funktion/Schwerpunkt:

Qualitatssicherung: Name: Funktion/Schwerpunkt:

2. Planung und Ankiindigung des Site Visits durch die Monitore

Trifft Bemerkungen/
Priifpunkt Ja Nein ; Auffilligkeiten/ Abweichungen/
nicht zu
Handlungsempfehlungen

Planung des Site Visits:
Prifpunkte entsprechend der
Studienvorgaben und allgemein
relevanter Aspekte, z.B.:
= Besonderheiten, Auffalligkeiten, | (| O

Abweichungen vorangegangener

Site Visits wurden bei der

Ablaufplanung bericksichtigt
= Addquate Aufteilung der Monitore

nach Schwerpunkten war O | O

vorgesehen
= O O [m]
Ankiindigung des Site Visits:
Prifpunkte entsprechend der
Studienvorgaben und allgemein
relevanter Aspekte, z.B.: O O O
= Zeitpunkt des Site Visits wurde

rechtzeitig schriftlich angekiindigt
= Schwerpunkte des Site Visits

wurden rechtzeitig schriftlich O (] O

angekiindigt
= O [m] O

Stand: Datum

Checkliste zur Begleitung studieninterner Site Visits
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Logo der externen Qualitatssicherung

Externe Qualitatssicherung der Studienname %
bzw. von deren Institution

3. Durchfiihrung des Site Visits durch die Monitore

Von den studieninternen Monitoren begleitete Bereiche: Begleitung durch externe Qualitatssicherung:
L] Jad NeinO
. JaOl NeinO
] Jad NeinO
L] Jad NeinO
= JaOl NeinO
L] Jad NeinO
L] Jad NeinO

Notizen zu den begleiteten Bereichen:

Bemerkungen/
Auffilligkeiten/ Abweichungen/
Handlungsempfehlungen

Trifft

Priifpunkt Ja Nein lcht zu

Umsetzung des Site Visits:

Prufpunkte entsprechend der

Studienvorgaben und allgemein

relevanter Aspekte, z.B.: O O O

= Alle geplanten Hospitationen und
Begutachtungen wurden
durchgefiihrt

= Zusammenarbeit im Monitor-
Team erfolgte konstruktiv

= Zur Uberpriifung wurden die
aktuell gultigen Checklisten O O O
verwendet

2 O O O

Umgang mit Mitarbeitenden des
Studienstandorts und
Studienteilnehmenden:

Prifpunkte entsprechend der

Studienvorgaben und allgemein

relevanter Aspekte, z.B.:

= Namensschilder mit
Funktionsbezeichnung wurden
sichtbar getragen

= Monitore stellten sich stets vor,
erklarten de?n Zweck ihrer . O O O
Anwesenheit und holten Erlaubnis
zur Hospitation ein

=  Auf Belastung und Intimsphare der
Anwesenden wurde geachtet

O
O
O

Stand: Datum Checkliste zur Begleitung studieninterner Site Visits Seite 2 von 3
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Logo der externen Qualitatssicherung
bzw. von deren Institution

Trifft Bemerkungen/
Priifpunkt Ja Nein . Auffilligkeiten/ Abweichungen/
nicht zu
Handlungsempfehlungen
Feedbackgesprache mit begleiteten
Mitarbeitenden des
Studienstandorts:
Prifpunkte entsprechend der
Studienvorgaben und allgemein
relevanter Aspekte, z.B.: o O O
= Zu Beginn wurde nach
Selbsteinschatzung des
Mitarbeitenden gefragt
= Feedbackregeln wurden beachtet
(z.B. positives Feedback und O O O
konstruktive Kritik gegeben)
= Handlungsempfehlungen wurden
entsprechend der O O O
Bewertungsvorgabe
ausgesprochen
e =] || |
Abschlussgesprich zum Site Visit:
Prifpunkte entsprechend der
Studienvorgaben und allgemein
relevanter Aspekte, z.B.:
= Zuvor erfolgte Abstimmung im
Monitor-Team (z.B. beziiglich | O O
auszusprechender
Handlungsempfehlungen,
Gesprachsfiihrung und Struktur
des Abschlussgesprachs)
= Gemeinsam abgestimmtes
Vorgehen fiir strukturiertes O O O
Abschlussgesprach wurde von den
Monitoren umgesetzt
- D(?r B.erlcht zum Site .\./|5|.t wurde O O O
mit Zieldatum angekiindigt
= O O O
MaBnahmen zur Nachbereitung des
Site Visits:
Prifpunkte entsprechend der
Studienvorgaben und allgemein
relevanter Aspekte, z.B.:
= Handlungsempfehlungen und | O O
Zeitvorgaben fiir deren
Umsetzung wurden schriftlich
festgehalten
= Mo.nltore stimmten Slte‘V|5|t- o O o
Bericht-Erstellung gemeinsam ab
= Site Vlflt-gencht I?g zum O O O
angekiindigten Zeitpunkt vor
= O O O

Stand: Datum

Checkliste zur Begleitung studieninterner Site Visits
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Abbildung 5: Beispiel-Vorlage fiir eine Checkliste zur Begleitung von studieninternen Site Visits durch die externe
Qualititssicherung einer epidemiologischen Studie

Grau unterlegter Text (,...“) gibt an, welche jeweils entsprechende Information bei Anwendung der Vorlage an dieser Stelle
einzutragen wdre. Fir die Prifpunkte sind Beispiele aufgefiihrt. Welche Priifpunkte erforderlich sind sowie deren
Detailgrad ist bei der Anwendung der Vorlage individuell abzuwagen. Die Priifpunkte zum Abschnitt ,Mafinahmen zur
Nachbereitung des Site Visits“ hdngen beispielsweise unter anderem vom Zeitpunkt der Finalisierung des Berichts zur Site
Visit-Begleitung ab (z.B. entweder unabhingig von der Erstellung des Site Visit-Berichts durch die studieninternen
Monitore und somit ohne Bewertung deren Berichts oder nach Vorliegen des Site Visit-Berichts der studieninternen
Monitore und mit dessen Bewertung). Generell sollte sich jeder Priifpunkt auf ausschliefRlich einen Aspekt beschranken, um
dem Monitor der externen Qualitdtssicherung die eindeutige Auswahl ,Ja/Nein/Trifft nicht zu“ zu ermdglichen. Die
Priifpunkte sind unmissverstandlich zu formulieren und ihre Aussagekraft ist stets zu tiberpriifen, um sicherzustellen, dass
die Checkliste wahrend der Site Visit-Begleitung praktisch anwendbar ist und zudem eine geeignete Grundlage fiir die
Erstellung des zugehorigen Berichts darstellt.
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Bericht zur Begleitung eines studieninternen Site Visits
im Name des Studienstandorts am Datum
durch die externe Qualititssicherung

Einleitung

Im Rahmen ihres Auftrages prift die externe Qualitédtssicherung (QS) die Wirksamkeit der studieninternen QS. Hierfur
werden von der externen QS unter anderem Site Visits der studieninternen Monitore begleitet. Der Fokus der
aktuellen Begleitung lag auf Benennung des Fokus. Die Analyse erfolgte mit Hilfe der entsprechenden Checkliste
(Bezeichnung der Checkliste). Die Beobachtungen wurden im Folgenden zusammengefasst und bewertet. Bei Bedarf
leitete die externe QS Handlungsempfehlungen ab.

Erklirung der Beurteilung von Priifpunkten

Die externe QS bewertet die begutachteten Prifpunkte zur Planung und Durchfiihrung der studieninternen Site Visits
anhand eines Ampel- und Pfeilsystems (Tabelle 1 und 2). Mit Hilfe der Ampeln wird die Beurteilung des aktuellen
Status der Prifpunkte dargestellt. Auf diese Weise wird ersichtlich, auf welchem Niveau sich die Qualitdt der
Prifpunkte befindet. Die Entwicklungspfeile beschreiben den Vergleich zum vorhergehenden begleiteten Site Visit.

Tabelle 1: Ampelsystem zur Beurteilung der Priifpunkte im Rahmen des aktuell begleiteten Site Visits

[7 7} O ( ) Der Prifpunkt entspricht dem Soll und bedarf keiner MaRnahme.

E:XE Bei dem Priifpunkt gibt es aus qualitatssichernder Sicht unkritische Auffilligkeiten/Abweichungen vom Soll.
MaRnahmen sind nicht zwingend erforderlich, um eine hohe Qualitat sicherzustellen.

O Q Q Bei dem Priifpunkt gibt es geringfiigig kritische qualitatsrelevante Auffilligkeiten/Abweichungen vom Soll.
— Angemessene MalRnahmen sind erforderlich, um eine hohe Qualitdt sicherzustellen.

SYaY Bei dem Prufpunkt gibt es kritische qualitatsrelevante Auffilligkeiten/Abweichungen vom Soll.
Angemessene MaRBnahmen miissen umgehend erfolgen, um eine hohe Qualitat sicherzustellen.

- Bei dem Priifpunkt gibt es duBerst kritische qualititsrelevante Auffilligkeiten/Abweichungen vom Soll.
@ O Angemessene MaRnahmen und eine engmaschige qualitatsaufbauende Begleitung sind umgehend
erforderlich, um eine hohe Qualitét sicherzustellen.

Trifft nicht zu. Eine Beurteilung ist nicht méglich, z.B. da diese eine Selbstbewertung der externen QS zur
Folge hatte.

Tabelle 2: Pfeilsystem zur Beschreibung von Entwicklungen im Vergleich zum vorhergehenden begleiteten Site Visit

ﬁ Im Vergleich zum vorhergehenden begleiteten Site Visit ist eine Qualitdtsverbesserung erkennbar.

@ Im Vergleich zum vorhergehenden begleiteten Site Visit ist die Qualitat gleichgeblieben.

‘ Im Vergleich zum vorhergehenden begleiteten Site Visit ist eine Qualitdtsverschlechterung erkennbar.
thi Trifft nicht zu. Die Entwicklung kann nicht bewertet werden, z. B. da keine vorhergehende Bewertung zu

diesem Priifpunkt vorlag oder dies eine Selbstbewertung der externen QS zur Folge hatte.
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1. Allgemeine Angaben zum begleiteten studieninternen Site Visit

Datum des Site Visits:
Datum

Studienstandort:
Name

Eeitung des Studlanstandogts: Name (war beim Site Visit anwesend/abwesend)

Fiir QS hauptverantwortliche

Person des Studienstandorts: Name (war beim Site Visit anwesend/abwesend)

Studieninterne Monitor(e): Name Funktion/Schwerpunkt:
Name Funktion/Schwerpunkt:
Monitor(e) der externen QS: Name Funktion/Schwerpunkt:
Name Funktion/Schwerpunkt:

2. Planung und Ankiindigung des Site Visits durch die Monitore

Priifpunkte Beschreibung Beurteilung | Entwicklung

Planung des Site Visits e Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung
anhand der entsprechenden Priifpunkte der Checkliste
e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [1]

Ankiindigung des Site Visits e Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung

I

anhand der entsprechenden Priifpunkte der Checkliste [>
e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [2]

Gesamtbewertung der Planung und Ankiindigung des Site Visits durch die Monitore

B0

Handlungsempfehlungen der externen QS
[1] Handlungsempfehlung 1
[2] Handlungsempfehlung 2

3. Durchfiihrung des Site Visits durch die Monitore

Begleitete Bereiche e Von den studieninternen Monitoren wurden folgende Bereiche begleitet:
o Bereich 1 - begleitet/nicht begleitet durch externe QS

o Bereich 2 - begleitet/nicht begleitet durch externe QS

o Bereich ...

Priifpunkte Beschreibung Beurteilung | Entwicklung

Begleiteter Bereich 1 e Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung
anhand der entsprechenden Notizen auf der Checkliste
e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [3]

e
S
0

>

Begleiteter Bereich 2 e Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung
anhand der entsprechenden Notizen auf der Checkliste
o  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [4]

e
S
0

Begleiteter Bereich ... e Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung
anhand der entsprechenden Notizen auf der Checkliste
e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [5]

Umsetzung des Site Visits e Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung
anhand der entsprechenden Priifpunkte der Checkliste
e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [6]

o
e
0

Umgang mit Mitarbeitenden des e Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung
Studienstandorts und anhand der entsprechenden Priifpunkte der Checkliste
Studienteilnehmenden e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [7]

e
5100
AR AR AR
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Priifpunkte Beschreibung Beurteilung | Entwicklung
Feedbackgesprache mit e Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung
begleiteten Mitarbeitenden des anhand der entsprechenden Priifpunkte der Checkliste OO \j'>
Studienstandorts e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [8]

Abschlussgesprach zum Site Visit Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung
anhand der entsprechenden Priifpunkte der Checkliste

e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [9]

9
2
0

MaRnahmen zur Nachbereitung Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung
des Site Visits anhand der entsprechenden Priifpunkte der Checkliste
e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [10]

=<
i
O

Gesamtbewertung der Durchfiihrung des Site Visits durch die Monitore

A RVE RV

OO0

Handlungsempfehlungen der externen QS

[3] Handlungsempfehlung 3

[4] Handlungsempfehlung 4

[5] Handlungsempfehlung 5

[6] Handlungsempfehlung 6

[7]1 Handlungsempfehlung 7

[8] Handlungsempfehlung 8

[9] Handlungsempfehlung 9

[10] Handlungsempfehlung 10

4. Gesamteindruck
Gesamteindruck vom begleiteten Site Visit Beurteilung | Entwicklung

Pragnante Beschreibung des Gesamteindrucks der Monitore der externen QS vom begleiteten Site Visit.
Dies kann in Form eines FlieBtextes oder in Stichpunkten erfolgen. Auf den Fokus bei der Begleitung des
Site Visits wird Bezug genommen. Es empfiehlt sich, zunéchst die positiven Aspekte und bei Bedarf
anschlieBend die konstruktive Kritik aufzufiihren (z.B.: ,Insgesamt tragen die begleiteten
studieninternen Monitore mit ihrem Site Visit zu einer wirksamen internen QS bei. Um dies auch
zukiinftig zu gewéhrleisten, sind die benannten Auffilligkeiten/Abweichungen beziiglich der Planung
und Ankiindigung sowie der Durchfiihrung des aktuellen Site Visits entsprechend der aufgefiihrten
Handlungsempfehlungen der externen QS oder mittels addquater Alternativen zu adressieren.”). Die
Beurteilung des Gesamteindrucks vom aktuell begleiteten Site Visit (Ampel) sowie die Beschreibung der
Entwicklung des Gesamteindrucks im Vergleich zum vorhergehenden begleiteten Site Visit (Pfeil) ergibt
sich aus den Gesamtbewertungen der Abschnitte ,Planung und Ankiindigung des Site Visits durch die
Monitore” sowie ,Durchfiihrung des Site Visits durch die Monitore” und ist anhand der pragnanten
Beschreibung des Gesamteindrucks verstandlich nachvollziehbar.

Stand: Datum Bericht zur Begleitung eines studieninternen Site Visits im Name des Studienstandorts
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Abbildung 6: Beispiel-Vorlage fiir einen Bericht zur Begleitung eines studieninternen Site Visits durch die externe
Qualititssicherung einer epidemiologischen Studie

Grau unterlegter Text (,...“) gibt an, welche jeweils entsprechende Information bei Anwendung der Vorlage an dieser Stelle
einzutragen ware. Das Ampelsystem ist als exemplarisch zu betrachten und kann daher bei Bedarf angepasst werden (z.B.
Reduktion auf zwei Ampeln: ,griin“ = ,keine Auffalligkeit/Abweichung®, ,rot“ = ,Auffilligkeit/Abweichung vorhanden®;
moglicherweise andere Farbwahl). Dies ist im jeweiligen Kontext auf Anwendbarkeit und Aussagekraft zu tiberpriifen. Eine
einheitliche Auslegung und Nutzung des Ampelsystems durch die Monitore ist sicherzustellen, z.B. durch Schulungen und
Harmonisierungen. Die hier unter ,Beurteilung” eingefiigten grauen Ampeln und unter ,Entwicklung“ aufgefiihrten grauen
Pfeile sind als Platzhalter zu betrachten - an diesen Stellen ist bei der Anwendung der Vorlage die jeweils zutreffende Ampel
bzw. der zutreffende Pfeil einzufiigen. Es kann auch sinnvoll sein, auf die Beschreibung der Entwicklung anhand des
Pfeilsystems zu verzichten (z.B., wenn die studieninternen Monitore erstmals oder nur einmalig durch die externe
Qualitatssicherung begleitet werden). Die jeweilige Gesamtbewertung der Abschnitte ,Planung und Ankiindigung des Site
Visits durch die Monitore” sowie ,Durchfithrung des Site Visits durch die Monitore” ergibt sich aus den Beurteilungen der
entsprechend zugehorigen Priifpunkte. Der Detailgrad der Priifpunkte ist bei der Anwendung der Vorlage individuell
abzuwagen.

6.3. Begleitung von Veranstaltungen zur Qualifizierung
von Studienmitarbeitenden

Um zu gewdhrleisten, dass die geplanten Prozesse einer epidemiologischen Studie korrekt umgesetzt
werden, miissen die Studienmitarbeitenden fiir jene Aufgaben, fiir welche sie zustindig sind,
ausreichend qualifiziert sein. Die von den Studienmitarbeitenden zu erfiillenden Voraussetzungen
und die Maf3nahmen zu ihrer Qualifizierung werden studienintern festgelegt und dokumentiert (z.B.
in einer zentralen SOP zum Thema Mitarbeitendenqualifizierung oder in den jeweiligen SOPs zu den
Studienprozessen). Ob diese Vorgaben eingehalten werden und angemessen (z.B. ausreichend und
praktikabel) sind, priift die externe Qualitatssicherung der epidemiologischen Studie.

Eine {ibliche und geeignete Mafinahme, um die Studienmitarbeitenden auf ihre Aufgaben
vorzubereiten sind  Qualifizierungsveranstaltungen, wie  Schulungen, Nachschulungen,
Zertifizierungen und Rezertifizierungen. Studieninterne Verantwortliche planen und koordinieren
die Vorbereitung, Durchfithrung und Nachbereitung der Veranstaltungen und tragen somit zur
internen Qualitatssicherung der Studie bei. Die Begleitung von Qualifizierungsveranstaltungen fiir
Studienmitarbeitende bietet der externen Qualititssicherung einer epidemiologischen Studie eine
ausgezeichnete Moglichkeit, gemafd der GEP [8] Ablaufe, Ergebnisse und Konsequenzen der internen
Qualitatssicherung bzw. des Qualititsmanagements zu tuberpriifen. Hierbei wird der gesamte
Prozess, von der Planung, iiber die Durchfithrung bis hin zur Auswertung von
Qualifizierungsveranstaltungen, von der externen Qualitatssicherung beobachtend begleitet.

Uber die geplante Begleitung einer Qualifizierungsveranstaltung fiir Studienmitarbeitende werden
die  studieninternen  Verantwortlichen = vorab  rechtzeitig  informiert. Ob eine
Qualifizierungsveranstaltung von einem oder mehreren Monitoren der externen Qualitdtssicherung
begleitet wird, ist individuell zu entscheiden. Dies hangt beispielsweise von der Anzahl der
Teilnehmenden an der Veranstaltung, der Grofde der Raumlichkeiten, der Vielfalt der behandelten
Themen, dem Veranstaltungsablauf (z.B. parallellaufende Anteile, wie Gruppenarbeiten, oder
ausschliefiliches Arbeiten in einer Gruppe) und den Ressourcen der externen Qualitdtssicherung ab
sowie davon, ob die Veranstaltung von der studieninternen Qualitdtssicherung bzw. durch das
Qualitdtsmanagement ebenfalls qualitatssichernd begleitet wird. In der Regel bietet es sich an, dass
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zwei Monitore der externen Qualititssicherung eine Qualifizierungsveranstaltung begleiten, z.B. um
sich liber Beobachtungen austauschen und ggf. aufteilen (rdumlich und/oder inhaltlich) zu kénnen.
Wie haufig und wann Qualifizierungsveranstaltungen fiir Studienmitarbeitende von der externen
Qualitatssicherung begleitet werden (z.B. stichprobenartig, anlassbezogen, nur zu Beginn der
epidemiologischen Studie oder durchgingig), hdngt insbesondere von dem Umfang und der Dauer
der Studie, dem Umfang, der Vielfalt und der Haufigkeit von Qualifizierungsveranstaltungen fiir
Studienmitarbeitende, der Kompetenz der studieninternen Verantwortlichen fiir diesen Bereich
sowie den verfiigharen Ressourcen der externen Qualititssicherung ab. Die externe
Qualitatssicherung sollte jedoch anstreben, jede Art von Qualifizierungsveranstaltung mindestens
einmal zu begleiten, um einen Eindruck von der Wirksamkeit dieser Qualitatssicherungsmafinahme
zu erhalten und hierzu ein Feedback an die entsprechenden studieninternen Verantwortlichen
zuriickzumelden. Noch besser ist eine zweimalige Begleitung, da in diesem Fall auch die Entwicklung
eingeschatzt werden kann. Qualifizierungsveranstaltungen flir Studienmitarbeitende kénnen sich
beispielsweise unterscheiden hinsichtlich der:

e Wissensvermittelnden (z.B. studieninterne oder externe Expertinnen und Experten,
hauptverantwortliche fiir den thematisierten Prozess oder von diesen benannte
Trainerinnen und Trainer)

e Durchfithrungsmodi (z.B. vor Ort oder remote)

e Didaktik (z.B. Wissensvermittlungs- und Ubungsanteile)

e Themenschwerpunkte (z.B. (einzelne) Untersuchungen, Interviews mit
Studienteilnehmenden, Teilnehmenden- oder Bioprobenmanagement)

e Zielgruppe (z.B. neue oder erfahrene Mitarbeitende)

e Studienstandorte (z.B. Wiederholung einer Qualifizierungsveranstaltung in verschiedenen
Studienzentren).

Zur Vorbereitung auf die Begleitung einer Qualifizierungsveranstaltung fiir Studienmitarbeitende
setzt sich die externe Qualititssicherung der epidemiologischen Studie mit den betreffenden
Vorgabendokumenten (z.B. SOPs) und ggf. bereitgestellten Veranstaltungsunterlagen auseinander
und prift diese. Dadurch ist es ihr auch mdglich, wahrend der Begleitung einen Abgleich der in der
Qualifizierungsveranstaltung vermittelten Inhalte mit den dokumentierten Studienvorgaben
vorzunehmen. Zudem konnen ggf. offene Fragen, festgestellte Auffalligkeiten und Abweichungen von
Vorgaben sowie mogliche Anregungen im Vorfeld der Begleitung gesammelt notiert werden. Im
Rahmen der Veranstaltung priifen die Monitore der externen Qualitatssicherung, ob die notierten
Aspekte adressiert werden, oder sie sprechen die Themen aktiv an und beziehen die erhaltenen
Riickmeldungen in ihre Bewertung der Veranstaltung ein. Ratsam ist, dass sich die externe
Qualitatssicherung der epidemiologischen Studie eine eigene Checkliste fiir die Begleitung von
Qualifizierungsveranstaltungen fiir Studienmitarbeitende erstellt (Abbildung 7). Dadurch wird die
Standardisierung des Prozesses unterstiitzt. Zusatzlich zu allgemein giiltigen Priifpunkten fiir die
Begleitung von Qualifizierungsveranstaltungen fiir Studienmitarbeitende konnen in der Checkliste
auch die im Vorfeld zusammengetragenen veranstaltungsspezifischen Aspekte ergianzt werden. Die
Checkliste wird gemeinsam mit den anderen Vorbereitungen fiir die Begleitung (z.B. relevante SOPs
und bereitgestellte Veranstaltungsunterlagen) in einem Monitor-Ordner (digital oder papierbasiert)
zur Qualifizierungsveranstaltung mitgenommen. Die Monitore der externen Qualititssicherung
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fiilllen ihre Checkliste wahrend der Begleitung aus und nutzen sie als Grundlage fiir die
Berichterstellung.

Um weder die Planung noch die Durchfiihrung der Qualifizierungsveranstaltung fiir
Studienmitarbeitende zu beeinflussen, halten sich die Monitore der externen Qualitdtssicherung
wahrend der Begleitung im Hintergrund und nehmen eine beobachtende Rolle ein. Allen Personen,
die bei der Veranstaltung potenziell durch die externe Qualitatssicherung begleitet werden, sind die
Monitore mit Namen, Funktion und Aufgabe vorzustellen (durch die externe Qualitdtssicherung
selbst oder durch die studieninternen Verantwortlichen fiir die Veranstaltung). Ist vorgesehen, einen
Prozess mit Beteiligung eines (Test-)Studienteilnehmenden (z.B. Simulation eines Interviews oder
einer Untersuchung) zu begleiten, insbesondere falls dessen Intimsphare moglicherweise besonders
zu beriicksichtigen ist (z.B. da sich entkleidet werden muss), fragen die Monitore den (Test-
)Studienteilnehmenden nach dessen miindlicher Einwilligung fiir die Begleitung. Das konsequente
Tragen eines Namensschildes durch die Monitore (mit Namen, Funktion und
Institution/Unternehmen) wahrend der Begleitung tragt zur Transparenz bei und erleichtert das
Ansprechen durch (Test-)Studienteilnehmende sowie Studienmitarbeitende.

Die begleiteten Studienmitarbeitenden koénnen sich sowohl durch die Teilnahme an der
Qualifizierungsveranstaltung als auch durch die Begleitung durch die externe Qualitdtssicherung wie
in einer Priifungssituation fithlen und daher aufgeregt sein. Monitore der externen
Qualitatssicherung sollten dies stets berticksichtigen und versuchen, den begleiteten Personen die
Anspannung eher zu nehmen als diese unnotig zu verstarken.

Ein direktes Feedback der externen Qualitdtssicherung an die studieninternen Verantwortlichen fiir
die begleitete Qualifizierungsveranstaltung fiir Studienmitarbeitende sollte unmittelbar im
Anschluss an die Begleitung gegeben werden. Hierbei empfiehlt es sich, zunichst der
Gesprachspartnerin bzw. dem Gesprachspartner fiir die Zusammenarbeit zu danken und nach dessen
Einschitzung zu fragen. Anschliefdend ist es in der Regel ratsam, das Gesprach anhand der vom
Monitor der externen Qualitatssicherung ausgefiillten Checkliste zur Begleitung aufzubauen und
zunichst das Allgemeine zu besprechen (z.B. zusammenfassende Bewertung des Beobachteten) und
daraufhin ins Detail zu gehen (z.B. Auffiihren der festgestellten Nichtkonformititen). Abschlief3end
sollte ein Monitor mogliche Fragen der Gesprachspartnerin bzw. des Gesprachspartners aktiv
erfragen und kann zudem Anregungen und Winsche erbeten. Auflerdem sollte der
Gesprachspartnerin  bzw. dem Gesprachspartner das weitere Vorgehen beziiglich der
Berichterstellung erldutert werden. Im Sinne der kontinuierlichen Verbesserung der Arbeit der
externen Qualititssicherung der epidemiologischen Studie kann diese auch ein Feedback zur
Begleitung einholen. Dies kann entweder ebenfalls im Rahmen des Gesprachs im Anschluss an die
Begleitung erfolgen oder nach der Erstellung des Berichts.

Die studieninterne Qualitdtssicherung bzw. das Qualititsmanagement und die externe
Qualitatssicherung sollten sich dariiber abstimmen, wer eine Evaluierung der Veranstaltung (z.B.
mittels Fragebogen, der von den Veranstaltungsteilnehmenden auszufiillen ist (papierbasiert oder
online)) iibernimmt, um Doppelarbeiten zu vermeiden. Idealerweise erfolgt eine standardisierte
Evaluierung durch studieninterne Verantwortliche. Die externe Qualitdtssicherung der Studie holt
sich dann Informationen iiber die Durchfiihrung, Ergebnisse sowie Konsequenzen der
Veranstaltungsevaluierung ein und bewertet diese.

Im Sinne einer ressourcenschonenden Erstellung von Berichten zur Begleitung von
Qualifizierungsveranstaltungen fiir Studienmitarbeitende, sollte sich die externe Qualitidtssicherung
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eine standardisierte Berichtvorlage entwerfen und verwenden, in welcher die entsprechende
Checkliste selbst den Hauptbestandteil darstellt oder die Inhalte unkompliziert iibernommen
werden. In dem Bericht der externen Qualitdtssicherung werden die jeweilige Zielstellung, das
Vorgehen und die Ergebnisse der Begleitung dargelegt. Ggf. festgestellte Auffilligkeiten und
Abweichungen von Studienvorgaben werden dabei explizit benannt und Handlungsempfehlungen
aufgefiihrt. Eine exemplarische Vorlage fiir eine Checkliste, welche fiir die Begleitung von
Qualifizierungsveranstaltungen fiir Studienmitarbeitende durch die externe Qualitdtssicherung
eingesetzt werden kann, sowie fiir einen beispielhaften entsprechenden Bericht sind in den
Abbildungen 7 und 8 dargestellt. Den fertiggestellten Bericht {ibergibt die externe Qualitatssicherung
zeitnah den  vereinbarten studieninternen Verantwortlichen (z.B. Studien- oder
Qualititsmanagement-Verantwortliche). Fir die Lenkung des Berichts innerhalb der
epidemiologischen Studie (z.B. Verteilung, Ablage) ist in der Regel die interne Qualitdtssicherung
bzw. das Qualititsmanagement zustindig. Idealerweise wird der Bericht dabei auch den
studieninternen Verantwortlichen fiir die begleitete Veranstaltung zur Verfligung gestellt, damit
diese die Moglichkeit erhalten, ggf. von der externen Qualitatssicherung festgestellte Auffalligkeiten
und Abweichungen von Vorgaben sowie abgeleitete Handlungsempfehlungen bei einer
Folgeveranstaltung zu beriicksichtigen.



m Externe Qualitatssicherung epidemiologischer Gesundheitsstudien

Externe Qualitatssicherung der Studienname

Logo der externen Qualitatssicherung
bzw. von deren Institution

Checkliste zur Begleitung von Qualifizierungsveranstaltungen
durch die externe Qualititssicherung

1. Aligemeine Angaben zur begleiteten Veranstaltung

Beginn der Begleitung: Datum:_ _.__.____ Uhrzeit: __:__Uhr
Ende der Begleitung: Datum:_ _.__.____ Uhrzeit: __:__Uhr
Titel der Veranstaltung
Ort der Veranstaltung:

(O in Prasenz O online tiber Software: )
Art der Veranstaltung:
Ziel und Zielgruppe
der Veranstaltung:
Verantwortliche und Mitwirkende Name: Funktion/Schwerpunkt:
der Veranstaltung: Name: Funktion/Schwerpunkt:
Monitor(e) der externen Name: Funktion/Schwerpunkt:
Qualitétssicherung (QS): Name: Funktion/Schwerpunkt:

2. Gliederun,

der Veranstaltung und Angabe der begleiteten Anteile

Anteile der Mitwirkende Begleitung durch die
Quadlifizierungsveranstaltung (z.B. Vortragende, Priifende) Monitore der
(z.B. Vortrag 'Pit Titel, externen QS
it ThemegFokusy i

E:Rfi:on/Schwerpunkt: - e

rF:l::rr:'llfi:C)n/Schwerpunkt: = =

E::I‘(:i:on/Schwerpunkt: L] D

':::Ilfizcan/Schwerpunkt: d o

E:r?;;i:on/Schwerpunkt: = 2

3. Organisation und Rahmenbedingungen der Veranstaltung (Strukturqualitat)

Trifft Bemerkungen/
Priifpunkt Ja Nein b Auffilligkeiten/ Abweichungen/
nicht zu
Handlungsempfehlungen

Planung der Veranstaltung:
Prifpunkte entsprechend der
Studienvorgaben und allgemein
relevanter Aspekte, z.B.: O O O
= Veranstaltung wurde den

Teilnehmenden rechtzeitig

angekiindigt
= Informationen zum Ablauf der

Veranstaltung wurden vorab an O O O

die Teilnehmenden iibermittelt

Stand: Datum

Checkliste zur Begleitung von Qualifizierungsveranstaltungen
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Externe Qualitatssicherung der Studienname

Logo der externen Qualitatssicherung
bzw. von deren Institution

Trifft Bemerkungen/
Priifpunkt Ja Nein . Auffilligkeiten/ Abweichungen/
nicht zu
Handlungsempfehlungen

= Fir dl'e Veranst'altung wurde O O O

ausreichend Zeit veranschlagt
= O [m] a
Veranstaltungspldne und
-Unterlagen:
Prifpunkte entsprechend der
Studienvorgaben und allgemein
relevanter Aspekte, z.B.: O O O
= Veranstaltungsplan war

verstandlich
= Veranstaltungsplan war praktisch O O O

umsetzbar
= Unterlagen zur Veranstaltung

wurden den Teilnehmenden O (| O

bereitgestellt
e O O O
Rahmenbedingungen der
Veranstaltung:
Priifpunkte entsprechend der
Studienvorgaben und allgemein
relevanter Aspekte, z.B.: O O a
= Veranstaltung war fir

Teilnehmende gut zu erreichen
= Veranstaltungsraume waren fiir

die Anzahl der Anwesenden O | O

ausreichend grof
= Storungsfreie Veranstaltung war a o o

gewahrleistet
= O || [m]

4. Durchfiihrung der Veranstaltung (Prozessqualitit)
Trift Bemerkungen/
Priifpunkt Ja Nein h Auffilligkeiten/ Abweichungen/
nicht zu
Handlungsempfehlungen

BegriiBung und allgemeine
Informationen:
Priifpunkte entsprechend der
Studienvorgaben und allgemein
relevanter Aspekte, z.B.: O O a
= Anwesenheit der Teilnehmenden

wurde gepriift und dokumentiert
= Teilnehmende wurden tiber

Organisatorisches informiert (z.B. | | O

Zeitplan, Aktualisierungen)
= Kriterien fiir das Bestehen der

Qualifizierung wurden O O O

kommuniziert
. O =] O

Stand: Datum

Checkliste zur Begleitung von Qualifizierungsveranstaltungen
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Logo der externen Qualitatssicherung

Externe Qualitatssicherung der Studienname %
bzw. von deren Institution

Trifft Bemerkungen/
Priifpunkt Ja Nein . Auffilligkeiten/ Abweichungen/
nicht zu
Handlungsempfehlungen
Mitwirkende

(z.B. Vortragende, Prifende):
Prufpunkte entsprechend der
Studienvorgaben und allgemein
relevanter Aspekte, z.B.: | O O
= Vorstellung mit Namen und
Funktion erfolgte
= Bei den Mitwirkenden handelt es
sich um Personen mit der O O O
entsprechend vorgegebenen
bzw. erforderlichen Qualifikation
= |nhaltliche Vorgaben zur
Durchfiihrung der Veranstaltung O O O
wurden eingehalten (z.B.
thematische Gliederung)
= O [m] O
Anteile der Veranstaltung:
Prifpunkte entsprechend der
Studienvorgaben und allgemein

relevanter Aspekte, z.B.: O | O

= Inhalte basierten auf aktuell
gultigen Vorgaben

= Inhalte wurden verstdndlich O O O
vermittelt

= Fragen der Teilnehmenden a O o
wurden kompetent beantwortet

s O =] O

5. Ergebnisse der Veranstaltung (Ergebnisqualitit)

Trifft

nicht zu

Bemerkungen/
Auffilligkeiten/ Abweichungen/
Handlungsempfehlungen

Priifpunkt Ja Nein

Ergebnisse:

Priifpunkte entsprechend der

Studienvorgaben und allgemein

relevanter Aspekte, z.B.:

= Qualifizierungsergebnisse der O O O
Teilnehmenden wurden
dokumentiert (unter

Beriicksichtigung des
Datenschutzes)
= Veranstaltung wurde evaluiert O O O
= Ziel der Veranstaltung wurde O O O
erreicht
= O O [m]

Stand: Datum Checkliste zur Begleitung von Qualifizierungsveranstaltungen Seite 3von 3
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Abbildung 7: Beispiel-Vorlage fiir eine Checkliste zur Begleitung von Qualifizierungsveranstaltungen durch die
externe Qualitidtssicherung einer epidemiologischen Studie

Grau unterlegter Text (,,...“) gibt an, welche jeweils entsprechende Information bei Anwendung der Vorlage an dieser Stelle
einzutragen ware. Fiir die Priifpunkte sind Beispiele aufgefiihrt. Welche Priifpunkte erforderlich sind sowie deren
Detailgrad ist bei der Anwendung der Vorlage individuell abzuwégen. Jeder Priifpunkt sollte sich auf ausschlief3lich einen
Aspekt beschranken, um dem Monitor der externen Qualitdtssicherung die eindeutige Auswahl ,Ja/Nein/Trifft nicht zu“ zu
ermoglichen. Die Priifpunkte sind unmissverstandlich zu formulieren und ihre Aussagekraft ist stets zu tiberpriifen, um
sicherzustellen, dass die Checkliste wahrend der Begleitung der Qualifizierungsveranstaltung praktisch anwendbar ist und
zudem eine geeignete Grundlage fiir die Erstellung des zugehorigen Berichts darstellt.
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Einleitung

Externe Qualitatssicherung der Studienname

Logo der externen Qualitatssicherung
bzw. von deren Institution

Bericht zur Begleitung der Qualifizierungsveranstaltung

»Titel der Veranstaltung“ am Datum
durch die externe Qualititssicherung

Im Rahmen ihres Auftrages begleitet die externe Qualitatssicherung (QS) Qualifizierungsveranstaltungen der
betreuten Studie. Die Analyse erfolgte mit Hilfe der entsprechenden Checkliste (Bezeichnung der Checkliste). Die
Beobachtungen wurden im Folgenden zusammengefasst und bewertet. Bei Bedarf leitete die externe QS
Handlungsempfehlungen ab.

Erklarung der Beurteilung von Priifpunkten

Die externe QS bewertet die begutachteten Priifpunkte der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt anhand eines
Ampel- und Pfeilsystems (Tabelle 1 und 2). Mit Hilfe der Ampeln wird die Beurteilung des aktuellen Status der
Prifpunkte dargestellt. Auf diese Weise wird ersichtlich, auf welchem Niveau sich die Qualitat der Prifpunkte befindet.
Die Entwicklungspfeile beschreiben den Vergleich zur vorhergehenden begleiteten Qualifizierungsveranstaltung.

Tabelle 1: Ampelsystem zur Beurteilung der Priifpunkte im Rahmen der aktuell begleiteten Veranstaltung

O

Der Priifpunkt entspricht dem Soll und bedarf keiner MaRnahme.

@
o
O

Bei dem Priifpunkt gibt es aus qualitatssichernder Sicht unkritische Auffalligkeiten/Abweichungen vom Soll.
MaRnahmen sind nicht zwingend erforderlich, um eine hohe Qualitat sicherzustellen.

i

Bei dem Priifpunkt gibt es geringfiigig kritische qualititsrelevante Auffilligkeiten/Abweichungen vom Soll.
Angemessene MaRRnahmen sind erforderlich, um eine hohe Qualitat sicherzustellen.

Bei dem Priifpunkt gibt es kritische qualitdtsrelevante Auffalligkeiten/Abweichungen vom Soll.
Angemessene MalRnahmen miissen umgehend erfolgen, um eine hohe Qualitat sicherzustellen.

J| &

Bei dem Priifpunkt gibt es duBerst kritische qualititsrelevante Auffilligkeiten/Abweichungen vom Soll.
Angemessene MaRRnahmen und eine engmaschige qualitatsaufbauende Begleitung sind umgehend
erforderlich, um eine hohe Qualitit sicherzustellen.

tnz

Trifft nicht zu. Eine Beurteilung ist nicht méglich, z.B. da diese eine Selbstbewertung der externen QS zur
Folge hatte.

Tabelle 2: Pfeilsystem zur Beschreibung von Entwicklungen im Vergleich zur vorhergehenden begleiteten Veranstaltung

*

Im Vergleich zur vorhergehenden begleiteten Veranstaltung ist eine Qualitdtsverbesserung erkennbar.

>

Im Vergleich zur vorhergehenden begleiteten Veranstaltung ist die Qualitét gleichgeblieben.

¥

Im Vergleich zur vorhergehenden begleiteten Veranstaltung ist eine Qualitdtsverschlechterung erkennbar.

tnz

Trifft nicht zu. Die Entwicklung kann nicht bewertet werden, z. B. da keine vorhergehende Bewertung zu
diesem Priifpunkt vorlag oder dies eine Selbstbewertung der externen QS zur Folge hétte.

Stand: Datum
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Externe Qualitatssicherung der Studienname

Logo der externen Qualitatssicherung
bzw. von deren Institution

1. Allgemeine Angaben zur begleiteten Veranstaltung

Datum der Veranstaltung:

Titel:

Ort:

(in Présenz/ online tiber Software: )

Art:

Ziel und Zielgruppe:

Verantwortliche und Mitwirkende: | Name Funktion/Schwerpunkt:
Name Funktion/Schwerpunkt:
Monitor(e) der externen QS: Name Funktion/Schwerpunkt:
Name Funktion/Schwerpunkt:

2. Gliederung der Veranstaltung und Angabe der begleiteten Anteile

Anteile der Mitwirkende Begleitung durch die
Qualifizierungsveranstaltung (2.B. Vortragende, Priifende) Monitore der
(z.B. Vortrag mit Titel, externen QS
praktische Ubung .
mit Thema/Fokus): W ——
Name o
Funktion/Schwerpunkt:
Name
Funktion/Schwerpunkt: o o
Name
Funktion/Schwerpunkt: o o
Name
Funktion/Schwerpunkt: o -
Name
Funktion/Schwerpunkt: o O

3. Organisation und Rahmenbedingungen der Veranstaltung (Strukturqualitiit)

Priifpunkte

Beschreibung

Beurteilung | Entwicklung

Planung der Veranstaltung

e Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung
anhand der entsprechenden Priifpunkte der Checkliste
e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [1]

ooa| ©

Veranstaltungspldne und
-Unterlagen

e Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung
anhand der entsprechenden Priifpunkte der Checkliste
o Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [2]

SISI®)

Rahmenbedingungen der
Veranstaltung

Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung
anhand der entsprechenden Prifpunkte der Checkliste
e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [3]

oOa

Gesamtbewertung der Strukturqualitat

OOd

A RVERY

Handlungsempfehlungen der externen QS

[1] Handlungsempfehlung 1
[2] Handlungsempfehlung 2
[3] Handlungsempfehlung 3

Stand: Datum

Bericht zur Begleitung der Titel der Veranstaltung
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Logo der externen Qualitatssicherung

Externe Qualitatssicherung der Studienname %
bzw. von deren Institution

4. Durchfiihrung der Veranstaltung (Prozessqualitit)

Priifpunkte Beschreibung Beurteilung | Entwicklung
BegriiBung und allgemeine e  Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung
Informationen anhand der entsprechenden Priifpunkte der Checkliste m E,>
e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [4]
Mitwirkende e  Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung
(z.B. Vortragende, Prifende) anhand der entsprechenden Priifpunkte der Checkliste m g>
o  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [5]
Begleiteter Anteil 1 e  Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung

o

anhand der entsprechenden Priifpunkte der Checkliste DI.IQ
e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [6]
Begleiteter Anteil 2 e Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung

anhand der entsprechenden Priifpunkte der Checkliste DI.IQ
e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [7]
Begleiteter Anteil ... e Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung -

anhand der entsprechenden Priifpunkte der Checkliste m
e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [8]
Gesamtbewertung der Prozessqualitit

8
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Handlungsempfehlungen der externen QS
[4] Handlungsempfehlung 4
[5] Handlungsempfehlung 5
[6] Handlungsempfehlung 6
[7] Handlungsempfehlung 7
[8] Handlungsempfehlung 8

5. Ergebnisse der Veranstaltung (Ergebnisqualitit)

Priifpunkte Beschreibung Beurteilung | Entwicklung

Ergebnisse e Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung - g
anhand der entsprechenden Priifpunkte der Checkliste m \ﬁ’>
e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [9]

Gesamtbewertung der Ergebnisqualitat

oCa| ©

Handlungsempfehlungen der externen QS
[9] Handlungsempfehlung 9

6. Gesamteindruck

Gesamteindruck von der Qualifizierungsveranstaltung Beurteilung | Entwicklung

Pragnante Beschreibung des Gesamteindrucks der Monitore der externen QS von der begleiteten
Veranstaltung. Dies kann in Form eines FlieBtextes oder in Stichpunkten erfolgen. Es empfiehlt sich,
zundchst die positiven Aspekte und bei Bedarf anschlieBend die konstruktive Kritik aufzufiihren (z.B.:
»Insgesamt wurde das Ziel der Qualifizierungsveranstaltung erreicht. Um dies auch fir zukinftige
Veranstaltungen zu gewahrleisten und die Qualitdat der Qualifizierungsveranstaltungen weiter zu
optimieren, sind die benannten Auffilligkeiten/Abweichungen beziiglich der Struktur-, Prozess- und OO0 g>
Ergebnisqualitat entsprechend der aufgefiihrten Handlungsempfehlungen der externen QS oder mittels =
addquater Alternativen zu adressieren.”). Die Beurteilung des Gesamteindrucks von der aktuell
begleiteten Veranstaltung (Ampel) sowie die Beschreibung der Entwicklung des Gesamteindrucks im
Vergleich zur vorhergehenden begleiteten Veranstaltung (Pfeil) ergibt sich aus den Gesamtbewertungen
der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt und ist anhand der pragnanten Beschreibung des
Gesamteindrucks verstdndlich nachvollziehbar.
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Abbildung 8: Beispiel-Vorlage fiir einen Bericht zur Begleitung einer Qualifizierungsveranstaltung durch die
externe Qualitdtssicherung einer epidemiologischen Studie

Grau unterlegter Text (,,...“) gibt an, welche jeweils entsprechende Information bei Anwendung der Vorlage an dieser Stelle
einzutragen ware. Das Ampelsystem ist als exemplarisch zu betrachten und kann daher bei Bedarf angepasst werden (z.B.
Reduktion auf zwei Ampeln: ,griin“ = ,keine Auffalligkeit/Abweichung”, ,rot“ = ,Auffalligkeit/Abweichung vorhanden®;
moglicherweise andere Farbwahl). Dies ist im jeweiligen Kontext auf Anwendbarkeit und Aussagekraft zu iiberpriifen. Eine
einheitliche Auslegung und Nutzung des Ampelsystems durch die Monitore ist sicherzustellen, z.B. durch Schulungen und
Harmonisierungen. Die hier unter ,Beurteilung” eingefiigten grauen Ampeln und unter , Entwicklung“ aufgefiihrten grauen
Pfeile sind als Platzhalter zu betrachten - an diesen Stellen ist bei der Anwendung der Vorlage die jeweils zutreffende Ampel
bzw. der zutreffende Pfeil einzufiigen. Es kann auch sinnvoll sein, auf die Beschreibung der Entwicklung anhand des
Pfeilsystems zu verzichten (z.B., wenn die Qualifizierungsveranstaltung erstmals oder nur einmalig durch die externe
Qualitatssicherung begleitet wird). Die jeweilige Gesamtbewertung der Struktur-, Prozess- sowie Ergebnisqualitat ergibt
sich aus den Beurteilungen der zur entsprechenden Qualititsdimension zugehorigen Priifpunkte. Der Detailgrad der
Priifpunkte ist bei der Anwendung der Vorlage individuell abzuwagen.

6.4. Auswertung von Qualitatsindikatoren

Fiir die Einschiatzung der Wirksamkeit der studieninternen Qualitatssicherung und des
Qualititsmanagements sowie flir die Ermittlung des Bedarfs an Aktivititen der externen
Qualitatssicherung, kann die Auswertung von Qualititsindikatoren hilfreich sein. Die erforderlichen
Qualitatsindikatoren miissen festgelegt und definiert werden. Ihre Analyse erméglicht dann ggf. das
Aufzeigen von Auffilligkeiten und Abweichungen von Studienvorgaben sowie das Ableiten von
Handlungsempfehlungen fiir die Praxis und Handlungsbedarfen der externen Qualitatssicherung. Ob
von den betroffenen studieninternen Verantwortlichen (z.B. interne Qualitatssicherung, Studien-,
Qualitdtsmanagement-Verantwortliche) addquate Mafdnahmen ergriffen und eine Auffalligkeit oder
Abweichung von Studienvorgaben adressiert wurde, kann die externe Qualitatssicherung anhand
von wiederholten Reportings, also durch ein Monitoring, verfolgen. Mogliche Aspekte, die im
Reporting und Monitoring betrachtet werden kénnen, sind z.B.:

e (Wiederholt) im Rahmen von Site Visits festgestellte auffallige
Untersuchungen/Befragungen, Gerdte oder Untersuchende/Interviewende bzw.
Untersuchenden-/Interviewendenteams (anonym)

e Die Vollstindigkeit der durchgefiihrten Untersuchungen/Befragungen (einschliefdlich der
Frage: Werden ggf. Abbruchgriinde stets angegeben?) oder des Untersuchungs-
/Befragungsprogramms (einschlief3lich der Frage: Werden bestimmte Anteile systematisch
weggelassen?)

e Der Durchsatz an Studienteilnehmenden (d.h. Anzahl der Studienteilnahmen in einem
bestimmten Zeitraum)

e Die Response der Studienteilnehmenden

e Der Anteil unterschriebener Einwilligungserkldirungen und deren Widerruf durch
Studienteilnehmende.

Eine Qualitatssicherungs-Datenbank, mit deren Hilfe Qualitdtsindikatoren ausgewertet werden und
aus welcher regelméiflig (z.B. quartalsweise) und bei Bedarf (z.B. bei akuter Auffilligkeit oder
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Fragestellung) Berichte (Reports) fiir ein Reporting und Monitoring bezogen werden kénnen (z.B.
wie in Abbildung 3 dargestellt), kann fiir die Arbeit einer externen Qualitdtssicherung einer
epidemiologischen Studie hilfreich sein. Soll eine Qualitdtssicherungs-Datenbank als Werkzeug in
einer epidemiologischen Studie eingesetzt werden, muss diese studienindividuell konzeptioniert,
aufgebaut und gepflegt werden. Insbesondere fiir die Konzeptionierung und den Aufbau einer
Qualitatssicherungs-Datenbank ist die Zusammenarbeit bzw. Vernetzung mit entsprechenden
Expertinnen und Experten wertvoll, z.B. bei themenrelevanten Tagungen und Workshops sowie in
Forschungsnetzwerken, wie in Fachgesellschaften oder beispielsweise dem ,, TMF - Technologie- und
Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e.V.“ (TMF).

Enthalten kann eine Qualitatssicherungs-Datenbank fiir eine epidemiologische Studie beispielsweise
Informationen aus Site Visits sowie aus Begleitungen von studieninternen Site Visits und
Begleitungen von Qualifizierungsveranstaltungen fiir Studienmitarbeitende durch die externe
Qualitatssicherung, Teilnehmenden-, Untersuchenden- und Untersuchungs-Statistiken. Anhand
dieser importierten Daten werden die definierten Qualitdtsindikatoren zur qualitdtssichernden
Begleitung der Themenschwerpunkte der Studie in der Datenbank berechnet und diese kénnen dann
im Rahmen eines regelmafdigen Reportings oder bei akutem Bedarf anhand von Reports, welche aus
der Qualitatssicherungs-Datenbank generiert werden, ausgewertet werden.

Flir die Nutzung, aber auch fiir den Aufbau und die technische Umsetzung einer Qualitdtssicherungs-
Datenbank gibt es vielfaltige Moglichkeiten. Als Beispiele seien an dieser Stelle Microsoft Excel- oder
Access-basierte Datenbanken erwahnt. Auch eine Visualisierung mittels Dashboards ist moglich.
Hinsichtlich der Nutzung kann es beispielsweise sinnvoll sein, wenn die interne Qualitatssicherung
bzw. das Qualititsmanagement und die externe Qualititssicherung einer epidemiologischen Studie
liber eine gemeinsame Qualitdtssicherungs-Datenbank verfiigen. Hierbei wird zwar dieselbe
Datenbasis genutzt, aber es werden nicht zwingend dieselben Analysen durchgefiihrt. Der Aufwand
kann dadurch ggf. sowohl fiir die studieninterne Qualitdtssicherung bzw. das Qualitdtsmanagement
als auch fiir die externe Qualitdtssicherung geringer gehalten werden. Es kann jedoch auch sinnvoll
sein, wenn die interne Qualitatssicherung bzw. das Qualititsmanagement und die externe
Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie iiber separate Qualitatssicherungs-Datenbanken
verfligen. In diesem Fall ist es ratsam, dass sich {iber den Inhalt (Datenbasis und Analysemethoden)
der beiden Qualititssicherungs-Datenbanken ausgetauscht wird, um unnoétige Doppelarbeiten zu
vermeiden sowie beide Datenbanken bestméglich nutzen zu kénnen. In jedem Fall ist eine Aufgabe
der externen Qualitdtssicherung, die Wirksamkeit der Nutzung der Qualitatssicherungs-Datenbank
durch die interne Qualitatssicherung bzw. das Qualititsmanagement zu analysieren (z.B. hinsichtlich
der Eignung dieses Werkzeugs fiir das Erkennen von Optimierungspotentialen), einzuschitzen und
die Feststellungen, ggf. mit Handlungsempfehlungen, an die studieninternen Verantwortlichen (z.B.
interne Qualitadtssicherung, Studien- und Qualititsmanagement-Verantwortliche) im Rahmen des
regelmifdigen und/oder anlassbezogenen Berichtswesens zuriickzumelden. Im Sinne der
kontinuierlichen Verbesserung ist auch eine Qualitatssicherungs-Datenbank der externen
Qualitatssicherung stets auf deren Nutzen und Optimierungsmdglichkeiten hin zu priifen und ggf.
anzupassen.
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6.5. Datenanalysen

Um die Qualitat der Daten einer epidemiologischen Studie sowie die Wirksamkeit von vorbeugenden
und Korrekturmafinahmen zur Sicherung der Datenqualitit einschitzen zu koénnen, sind
Datenanalysen erforderlich. Das Vorgehen der externen Qualitidtssicherung diesbeziiglich erfolgt
studienindividuell und kann sehr unterschiedlich konzeptioniert werden. Mdglich sind umfangreiche
oder stichprobenartige Analysen der Studiendatenqualitit (z.B. hinsichtlich Vollstandigkeit,
Konsistenz, Genauigkeit der Daten), Auswertungen von Probedatensitzen oder aber auch eine
Beschrankung auf ein Monitoring von studieninternen Analysen zur Datenqualitiat (d.h. keine
Durchfiihrung eigener Datenanalysen, sondern eine Bewertung der Wirksamkeit des studieninternen
Vorgehens durch die externe Qualititssicherung). Die Entscheidung liber das Vorgehen der externen
Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie und den Umfang der Datenanalysen ist
insbesondere von der Art und Menge der verfiigbaren Studiendaten, dem Umfang und der Qualitat
der diesbeziiglichen studieninternen Aktivititen sowie von den Ressourcen der externen
Qualitatssicherung abhdngig. Sinnvoll sind in jedem Fall Abstimmungen der externen
Qualitatssicherung mit den studieninternen Verantwortlichen fiir Datenqualitdtsanalysen, um z.B.
unnotige Doppelarbeiten zu vermeiden und ggf. die Bereitstellung der bendtigten Studiendaten fiir
die externe Qualitdtssicherung sicherzustellen. Zu den durchgefiihrten Aktivititen hinsichtlich
Datenqualitdtsanalysen fertigt die externe Qualititssicherung im Rahmen des regelmafdigen
und/oder anlassbezogenen Berichtswesens Berichte an, um die jeweilige Zielstellung, das Vorgehen
und die Ergebnisse darzulegen. Ggf. festgestellte Auffalligkeiten und Abweichungen von
Studienvorgaben werden dabei explizit benannt und Handlungsempfehlungen aufgefiihrt.

6.6. Analyse von studieninternen Qualitatssicherungs-
Berichten

Zur Priifung der Wirksamkeit sowie der Ablaufe, Ergebnisse und Konsequenzen der internen
Qualitatssicherung bzw. des Qualititsmanagements einer epidemiologischen Studie gemaf der GEP
[8] kann die externe Qualitatssicherung studieninterne Qualitdtssicherungs-Berichte analysieren.
Solche Berichte kdnnen beispielsweise Reports aus der studieninternen Qualititssicherungs-
Datenbank sein oder anderweitige qualititsrelevante Berichte aus den verschiedenen
Arbeitsbereichen der Studie (z.B. Untersuchungen bzw. Befragungen, Teilnehmenden-,
Bioprobenmanagement), insbesondere Berichte iiber die Priifung und Bereinigung von Studiendaten
zur Erstellung qualititsgesicherter Datensitze, die fiir wissenschaftliche Analysen bereitgestellt
werden.

An der Erstellung der studieninternen Qualititssicherungs-Berichte ist die externe
Qualitatssicherung nicht beteiligt. Die Aufgabe der externen Qualitdtssicherung besteht darin
einzuschatzen, ob die verwendeten Methoden adiquat, die Durchfithrung korrekt sowie die
abgeleiteten Konsequenzen und die Dokumentation ausreichend sind. Ggf. erfolgt ein Vergleich mit
Informationen bzw. Daten, welche die externe Qualitidtssicherung selbst erhob. Die externe
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Qualitatssicherung dokumentiert ihr Vorgehen zur Analyse der studieninternen Qualitatssicherungs-
Berichte und deren Ergebnisse im Rahmen des regelméafiigen und/oder anlassbezogenen
Berichtswesens in Berichten. Ggf. festgestellte Auffilligkeiten und Abweichungen von
Studienvorgaben werden dabei explizit benannt und Handlungsempfehlungen aufgefiihrt.

6.7. Dokumentenanalyse

Dokumente, die Studienvorgaben enthalten (z.B. Standard Operating Procedures (SOPs), SOP-
Anlagen und weitere mitgeltende Dokumente, wie Checklisten, Leitfdden, Handbiicher), sind
essenziell flir die Durchfiihrung einer epidemiologischen Studie. Sie ermoglichen die korrekte
Umsetzung der geplanten Prozesse. Die studienintern erstellten Vorgabendokumente kénnen durch
die externe Qualitdtssicherung grundsatzlich auf zwei Ebenen analysiert werden: (1) formal und (2)
inhaltlich-fachlich. Erforderlich ist in jedem Fall ein Zugang der externen Qualititssicherung zu allen
relevanten Dokumenten (z.B. iiber einen teilbaren cloudbasierten Speicher). Hilfreich ist die
Bereitstellung einer studieninternen Dokumenten-Ubersicht (z.B. mit Angabe aller erforderlichen
Dokumente einschliefdlich Titel, Verantwortlichen und Bearbeitungsstand), die von der internen
Qualititssicherung bzw. dem Qualititsmanagement gefiihrt wird. Eine solche Dokumenten-Ubersicht
wird zudem ebenfalls von der externen Qualititssicherung im Rahmen der Dokumentenanalyse
gepriift.

(1) Auf der formalen Ebene der Dokumentenanalyse betrachtet die externe Qualitdtssicherung der
epidemiologischen Studie die Verfligbarkeit, Lesbarkeit, Vollstindigkeit und Aktualitit der
erforderlichen Dokumente sowie das Einhalten formaler allgemeingiiltiger und studienintern
festgelegter Vorgaben fiir das Dokumentenmanagement. Letzteres umfasst die Erstellung der
Dokumente (d.h. sowohl den Prozess als auch den Dokumentenaufbau), deren Kennzeichnung bzw.
Benennung, Freigabe und Lenkung. Fir die Durchfiihrung und Dokumentation der
Dokumentenanalyse auf formaler Ebene empfiehlt es sich, eine Ubersicht iiber erforderliche
Dokumente zu erstellen und diese mit einer Checkliste oder einem Leitfaden mit geltenden
allgemeingiiltigen sowie studienspezifischen Anforderungen an die Dokumente zu kombinieren.
Priifpunkte kénnen hierbei beispielsweise Folgendes betreffen:

o Verfiigbarkeit erforderlicher Dokumente (d.h.: Sind diese Dokumente vorhanden? Sind
diese Dokumente zuganglich?)
o Lesbarkeit (z.B. Barrierefreiheit der Dokumente, Verwendung der festgelegten und
adressatengerechten Sprache)
o Aktualitit (z.B. Korrektheit des Giiltigkeitszeitraums)
e Standardisierte Kennzeichnung (z.B. Kiirzel und Titel des Dokuments entsprechend dem
festgelegten Format fiir den jeweiligen Dokumententyp)
e Standardisierte Gliederung der Dokumente je nach Dokumententyp
e Vorhandensein eines standardisierten Deckblattes mit Angaben zu:
o Kiirzel und Titel
o Anlagen und weiteren mitgeltenden Dokumenten bzw. zugehdrigem Hauptdokument
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Versionsnummer des Dokuments

Giiltigkeitsangabe

Ggf. ersetztes Dokument (Kiirzel oder Titel und Version des Vorgangerdokuments)
Ggf. Angaben zu Anderungen im Vergleich zur Vorgingerversion des Dokuments
Dokumenten-Erstellenden, -Verantwortlichen, Reviewern, Freigebenden

o O O O O O

Datum der Dokumenten-Erstellung, -Priifung, -Freigabe

e Im gesamten Dokument Vorhandensein, Konsistenz und Korrektheit der:
Seitenzahlen

Kopf- und Fuf3zeilen

o O O

Verweise auf Anlagen oder anderweitige mitgeltende Dokumente oder das
zugehorige Hauptdokument
e Vorhandensein von:
o Angabe eines Ziels des Dokuments
Auffiihren eines Geltungsbereichs des Dokuments
Erlduterung von Abkiirzungen
Benennung von Verantwortlichkeiten

O O O O

Ggf. Beschreibung der erforderlichen Arbeitsschritte des Prozesses, welche die

korrekte Umsetzung ermoglicht

Ggf. Benennung der relevanten Methode(n)

Ggf. Angabe von Ein- und Ausschlusskriterien von Studienteilnehmenden

o Ggf. Hinweise fiir die Initialisierung, Einrichtung, Handhabung, Wartung, Kalibrierung
und Reparatur von erforderlichen Geriten

o Ggf. Einordnung in den Ablauf des Datenerhebungsprozesses (z.B. welche anderen
Prozesse miissen oder diirfen zuvor nicht stattgefunden haben)

o Vorgaben fiir die Qualitatssicherung (z.B. hinsichtlich der Qualifizierung der

zustandigen Mitarbeitenden, Site Visits der internen und externen Qualititssicherung

der Studie).

Jedes relevante Dokument wird von der externen Qualitatssicherung der epidemiologischen Studie
mit Hilfe der Checkliste bzw. des Leitfadens hinsichtlich jedes Priifpunkts betrachtet. Das Ergebnis
wird in die Ubersicht iiber die erforderlichen Dokumente eingetragen. Dabei werden ggf.
Auffalligkeiten und Abweichungen von Vorgaben dokumentiert. Eine exemplarische Vorlage fiir eine
derartige Ubersicht ist in Abbildung 10 dargestellt.

(2) Ob eine inhaltlich-fachliche Dokumentenanalyse erfolgen kann, hingt insbesondere von der
Expertise der externen Qualitdtssicherung, aber auch von deren verfiigharen Ressourcen ab. Nur
wenn eine entsprechende fachliche Expertise im Team der externen Qualitatssicherung besteht und
die erforderlichen Ressourcen verfiigbar sind, konnen Studiendokumente auf inhaltliche Richtigkeit
und Umsetzbarkeit der Vorgaben gepriift werden. Das heifdt, es wird betrachtet, ob die Vorgaben aus
fachlicher Perspektive richtig und zudem ausreichend verstdndlich beschriebenen sind, um von den
Adressaten korrekt in die Praxis umgesetzt zu werden. Bei einer inhaltlich-fachlichen
Dokumentenanalyse bietet es sich an, dass das betreffende Dokument von der externen
Qualitatssicherung mit Kommentaren zu Auffilligkeiten und Abweichungen von Vorgaben sowie
Handlungsempfehlungen versehen und den studieninternen Verantwortlichen iibermittelt wird.
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Eine zusammenfassende Bemerkung kann als Ergebnis der inhaltlich-fachlichen Dokumentenanalyse
zudem auch in der Ubersicht zur formalen Dokumentenanalyse (Abbildung 10) erginzt werden.

Die externe Qualitatssicherung dokumentiert ihr Vorgehen zur Dokumentenanalyse und deren
Ergebnisse in Berichten im Rahmen des regelméafiigen und/oder anlassbezogenen Berichtswesens.
Ggf. festgestellte Auffilligkeiten und Abweichungen von Vorgaben werden dabei explizit benannt und
Handlungsempfehlungen aufgefiihrt. Sinnvoll ist eine regelmafdige Durchfilhrung der
Dokumentenanalyse, um dabei zu unterstiitzen, dass die erforderlichen Vorgabendokumente fiir die
Studienmitarbeitenden zur Verfiigung stehen. Der Umfang und der Turnus der Dokumentenanalyse
durch die externe Qualititssicherung sind mit den studieninternen Verantwortlichen abzustimmen.
Fiir die Entscheidung, ob alle, nur Stichproben oder ausschlieRlich ausgewahlte Studiendokumente
in die Dokumentenanalyse einbezogen werden, konnen vor allem der Umfang und die Qualitédt der
Studiendokumente sowie die verfiigharen Ressourcen der externen Qualitdtssicherung
ausschlaggebend sein. Der Turnus der Dokumentenanalyse kann insbesondere von der
Studiendauer, den verfiigharen Ressourcen der externen Qualititssicherung sowie der formalen und
inhaltlich-fachlichen Qualitit der Studiendokumente abhdngen. Insbesondere wenn Kkeine
Auffalligkeiten und Abweichungen von Vorgaben vorliegen, ist eine Dokumentenanalyse durch die
externe Qualitatssicherung seltener erforderlich. Beim Vorliegen von Auffilligkeiten oder
Abweichungen von Vorgaben ist eine engmaschige Wiederholung der Dokumentenanalyse
notwendig. Das studieninterne Vorgehen zur Behebung von Auffilligkeiten und Abweichungen von
Vorgaben hinsichtlich der Dokumente gibt der externen Qualititssicherung Hinweise auf die
Wirksamkeit der internen Qualitdtssicherung und des Qualitdtsmanagements der epidemiologischen
Studie. Diesbeziigliche Feststellungen und bei Bedarf abgeleitete Handlungsempfehlungen
dokumentiert die externe Qualitdtssicherung ebenfalls in ihren Berichten (z.B. im Rahmen des
regelmafligen Berichtswesens, beispielsweise in Quartalsberichten (Abbildung 9)).

6.8. Statusanalysen

Um den Status von qualitdtsrelevanten Aspekten einer epidemiologischen Studie intensiver zu
beleuchten, kann die externe Qualitatssicherung Statusanalysen durchfithren. Solch ein
qualitatsrelevanter Aspekt kann z.B. eine Studienthematik bzw. einen Themenschwerpunkt (z.B.
einen organisatorischen Studienprozess, eine bestimmte Untersuchung oder Befragung) und einen,
mehrere oder alle Arbeitsbereiche (z.B. Untersuchungen, Befragungen, Teilnehmenden-,
Bioprobenmanagement) der epidemiologischen Studie betreffen.

Die externe Qualitdtssicherung konzeptioniert die Statusanalyse und informiert die studienintern
Verantwortlichen iiber das Vorhaben. Hierbei ist auch die Sicherstellung des Datenschutzes zu
beachten. Unnoétige Mehrbelastungen der Studienmitarbeitenden und Doppelarbeiten durch externe
und interne Qualitdtssicherung bzw. Qualititsmanagement sind zu vermeiden. Ggf. erforderliche
Interviewleitfaden oder Fragebogen werden von der externen Qualitatssicherung erstellt und den
studieninternen Verantwortlichen zur Kenntnis gegeben. Fiir die Durchfiihrung und Auswertung der
Statusanalyse ist die externe Qualitdtssicherung der epidemiologischen Studie zustindig.
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Die Zielstellung, Methode (einschliefdlich einer Beschreibung der Beteiligten), Durchfithrung und
Ergebnisse einer Statusanalyse werden durch die externe Qualitdtssicherung der epidemiologischen
Studie in einem Bericht im Rahmen des regelmafdigen und/oder anlassbezogenen Berichtswesens
dokumentiert. Ggf. festgestellte Auffalligkeiten und Abweichungen von Studienvorgaben werden
dabei explizit benannt und Handlungsempfehlungen aufgefiihrt.

6.9. Berichtswesen

Anhand des Berichtswesens informiert die externe Qualitatssicherung einer epidemiologischen
Studie tUber ihre Aktivitdten, Feststellungen und Einschitzungen der sich daraus ableitenden
Konsequenzen. Dabei werden das regelmafdige und das anlassbezogene Berichtswesen
unterschieden.

Regelmifiiges Berichtswesen

Im Rahmen des regelmifdigen Berichtswesens erfolgt eine Berichterstattung durch die externe
Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie schriftlich und eventuell zudem miindlich an
festgelegte Adressaten und in einem vereinbarten Turnus. Dies kann durch den Projekttrager oder
Studien-Verantwortliche vorgegeben und schriftlich in den Arbeitspaketen der externen
Qualitatssicherung festgelegt sein. Adressaten des regelmifdigen Berichtswesens kdnnen
beispielsweise der Projekttrager, Studien- und Qualititsmanagement-Verantwortliche sein. Der
Turnus des regelméfigen Berichtswesens hangt wesentlich von der Studiendauer sowie von den
Arbeitspakten der externen Qualitatssicherung ab. Beispielsweise kann es sich um jdhrliche
Zwischenberichte und Quartalsberichte handeln.

Berichtet werden die Aktivitdten der externen Qualitdtssicherung im Berichtszeitraum. Beispiele fiir
solche Aktivitaiten (d.h. die eingesetzten Werkzeuge der externen Qualitatssicherung) sind:
Begleitungen von studieninternen Abstimmungsgesprachen, Site Visits, Begleitungen von
studieninternen  Site  Visits, = Begleitungen @ von  Qualifizierungsveranstaltungen  fiir
Studienmitarbeitende, Reporting und Monitoring mittels einer Qualititssicherungs-Datenbank,
Datenanalysen, Analysen studieninterner Qualitdtssicherungs-Berichte, Dokumentenanalysen,
Statusanalysen, Teilnahme an Qualitatszirkeln, an Abstimmungsgesprachen mit der studieninternen
Qualitatssicherung oder mit Studien- und Qualititsmanagement-Verantwortlichen. Meist bietet es
sich an, im schriftlichen Bericht zunichst eine tabellarische Ubersicht mit Benennung der Aktivitat
und des Datums der Durchfiihrung zu erstellen und im Folgenden naher auf die einzelnen Aktivitaten
einzugehen. Auf weitere im Berichtszeitraum erstellte Protokolle und Berichte (anlassbezogenes
Berichtswesen) kann entweder verwiesen werden oder diese werden dem Bericht angehéngt. Die
Feststellungen der externen Qualitatssicherung, wie Auffilligkeiten und Abweichungen von
Studienvorgaben, werden explizit benannt und Handlungsempfehlungen aufgefiihrt. Auch auf den
Umsetzungsstand von Handlungsempfehlungen aus vorangegangenen Berichten der externen
Qualitatssicherung und somit die Wirksamkeit der studieninternen Qualitdtssicherung bzw. des
Qualitdtsmanagements sollte eingegangen werden. Teilweise gibt es auch Vorgaben zum
erforderlichen Inhalt der regelmafdigen Berichterstattung, der z.B. durch den Projekttrager gefordert
wird.
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Auch die formale Gestaltung der regelmafdigen Berichte kann vorgegeben sein, z.B. durch den
Projekttrager oder Studien- und Qualitaitsmanagement-Verantwortliche. Sinnvoll ist eine einheitliche
Struktur der Berichte, da dies ein leichteres Erfassen des Inhalts durch den Adressaten ermdéglicht.
In schriftlichen Berichten der externen Qualitdtssicherung einer epidemiologischen Studie werden
stets die Grundlagen der Dokumentengestaltung beriicksichtigt, z.B. werden der Berichtszeitraum,
die Autorinnen und Autoren sowie Seitenzahlen angegeben. Als Beispiel ist in Abbildung 9 eine
exemplarische Vorlage fiir einen Quartalsbericht einer externen Qualititssicherung einer
epidemiologischen Studie dargestellt. Abbildung 10 zeigt einen Beispiel-Anhang zu dem Bericht.
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Quartalsbericht der externen Qualitatssicherung
der Studienname
fiir den Berichtszeitraum
Datum Beginn - Datum Ende

Namen der Autorinnen und Autoren

Ort, Datum
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1. Arbeits- und Terminplan der externen Qualititssicherung

Arbeits- und Terminplan der externen Qualitdtssicherung der Studienname
fiir die gesamte Projektlaufzeit

Jahr Jahr

Arbeitspakete

1. Quartal | 2. Quartal | 3. Quartal | 4. Quartal | 1. Quartal | 2. Quartal | 3. Quartal | 4. Quartal

Arbeitspaket 1

Arbeitspaket 2

Arbeitspaket 3

Arbeitspaket ...

Legende: Arbeitspaket mit Kontinuierliches 7 Optionales Arbeitspaket
definiertem Termin Arbeitspaket j bzw. flexibler Termin
Abbildung 1: Arbeits- und Terminplan der externen Qualitétssicherung fiir die gesamte Projektlaufzeit (Soll)

Dieser Plan enthdlt die festgelegten Vorgaben fiir die externe Qualitatssicherung. Thematisch zusammengehorige
Arbeitspakete sind in dhnlicher Farbe dargestellt.

Arbeits- und Terminplan der externen Qualitatssicherung der Studienname
fiir den Zeitraum Beginn der Projektlaufzeit bis

Jahr Jahr

Arbeitspakete

1. Quartal | 2. Quartal | 3. Quartal | 4. Quartal | 1. Quartal | 2. Quartal | 3. Quartal | 4. Quartal

Arbeitspaket 1

Arbeitspaket 2

Arbeitspaket 3

Arbeitspaket ...

Legende: Arbeitspaket mit Kontinuierliches 7 Optionales Arbeitspaket
definiertem Termin Arbeitspaket A bzw. flexibler Termin

Abbildung 2: Arbeits- und Terminplan der externen Qualitdtssicherung bis zum Berichtszeitraum (Ist)

Dieser Plan zeigt den aktuellen Stand der tatsachlich umgesetzten Vorgaben. Abweichungen von den festgelegten Vorgaben

(d.h. nicht oder zusatzlich bearbeitete Arbeitspakete) werden im Vergleich mit Abbildung 1 (Soll) ersichtlich und

entsprechende Begriindungen finden sich in Kapitel 4. Der aktuelle Berichtszeitraum ist durch eine Markierung
hervorgehoben (roter Rahmen). Thematisch zusammengehdérige Arbeitspakete sind in dhnlicher Farbe dargestellt.
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2. Organigramm der externen Qualititssicherung im Berichtszeitraum

Team der externen Qualitdtssicherung der Studienname im X. Quartal Jahr
Funktion
Themenschwerpunkt
Name
Stellenanteil
Funktion Funktion Funktion
Themenschwerpunkt Themenschwerpunkt Themenschwerpunkt
Name Name Name
Stellenanteil Stellenanteil Stellenanteil

Abbildung 3: Organigramm der externen Qualitdtssicherung im Berichtszeitraum

Dargestellt sind alle Mitarbeitenden des Teams der externen Qualitatssicherung mit ihrer jeweiligen Funktion (z.B. Projekt-
leitung, wissenschaftliche Mitarbeiterin bzw. wissenschaftlicher Mitarbeiter), Themenschwerpunkt (z.B. Untersuchungen,
Teilnehmendenmanagement, Bioprobenmanagement), Name und Stellenanteil (% Vollzeitdquivalent). Hier kénnen z.B. auch
langere Abwesenheiten (z.B. bei Elternzeiten oder ldngeren Krankheitsausfallen) und Vertretungen angegeben werden.

3. Kostenlage der externen Qualititssicherung im Berichtszeitraum

In diesem Kapitel wird eine Ubersicht {iber die aktuelle Kostenlage der externen Qualittssicherung
dargelegt, z.B. in Form einer Tabelle (wie Tabelle 1). Zudem kénnen Abweichungen/Veranderungen in
einem zugehdorigen Text erklart und die Finanzierungsquellen aufgefiihrt werden.

Tabelle 1: Kostenlage der externen Qualitdtssicherung im Berichtszeitraum

Saplaie JAtschbche AungaeI:::';tﬁer die Au:::::: I;::‘irr.fiie
Posten Ausgaben fiirden  Ausgaben fiir den AThis
Berichtszeitraum Berichtszeitraum i Biatisda
Projektlaufzeit Projektlaufzeit
Personal Betrag € Betrag € Betrag € Betrag €
Dienstreisen Betrag € Betrag € Betrag € Betrag €
Betrag € Betrag € Betrag € Betrag €
Gesamtausgaben Betrag € Betrag € Betrag € Betrag €

4. Aktivitiaten und Feststellungen der externen Qualititssicherung im
Berichtszeitraum

In diesem Kapitel werden die Aktivitaten und Feststellungen der externen Qualitatssicherung, die im
Rahmen der Bearbeitung der Arbeitspakete erfolgten, pragnant dokumentiert. Hierbei wird auch auf
die (Nicht-)Einhaltung von geplanten Terminen und Kosten eingegangen (z.B. ggf. Erlduterung von
Abweichungen/Verdnderungen/Verzogerungen). Demnach wird zum einen ein Abgleich von
geplanten und erfiillten Quartalsaufgaben, zum anderen die aktuelle Beurteilung der studieninternen
Qualitdtssicherung und des Qualitdtsmanagements dargelegt. Es bietet sich an, die festgestellten
Auffalligkeiten und Abweichungen von Vorgaben zu markieren (z.B. durchnummerieren mit Zahlen in
eckigen Klammern) und gemeinsam mit den abgeleiteten Handlungsempfehlungen in einer
Handlungsempfehlungstabelle aufzufiihren (Tabelle 4). Ubersichtlich ist beispielsweise eine
Gliederung dieses Kapitels analog zu den Arbeitspaketen (d.h. analog zu Abbildung 1 und 2), wie folgt.
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4.1. Arbeitsschwerpunkte
Die Arbeitsschwerpunkte der externen Qualitatssicherung lagen im Berichtszeitraum auf:
(1) Arbeitsschwerpunkt 1

(2) Arbeitsschwerpunkt ...

4.2. Terminiibersicht

Tabelle 2: Ubersicht iiber wahrgenommene Termine der externen Qualititssicherung im Berichtszeitraum

X. Quartal Jahr
Telefon-/Webkonferenzen/Treffen

Bezeichnung der Telefonkonferenz Datum
Bezeichnung der Webkonferenz Datum
Bezeichnung des Treffens Datum
Site Visits

Site Visit am Studienstandort Datum

Begleitung von Qualifizierungsveranstaltungen

Bezeichnung der begleiteten Veranstaltung Datum
Dokumentenanalyse Stichtag: Datum
Reporting Stichtag: Datum

4.3. Arbeitspaket 1

Pragnante Beschreibung der entsprechenden Aktivititen und Feststellungen der externen
Qualitatssicherung. Alle identifizierten Auffélligkeiten und Abweichungen von Vorgaben werden
markiert (z.B. durchnummeriert: [1]) und mit abgeleiteten Handlungsempfehlungen in der
Handlungsempfehlungstabelle (Tabelle 4) aufgefihrt.

4.4. Arbeitspaket 2

Pragnante Beschreibung der entsprechenden Aktivititen und Feststellungen der externen
Qualitatssicherung. Alle identifizierten Auffalligkeiten und Abweichungen von Vorgaben werden
markiert (z.B. durchnummeriert: [2]) und mit abgeleiteten Handlungsempfehlungen in der
Handlungsempfehlungstabelle (Tabelle 4) aufgefihrt.

4.5. Arbeitspaket ...
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5. Handlungsempfehlungen

In diesem Kapitel wird einleitend das Vorgehen hinsichtlich der Handlungsempfehlungen der externen
Qualitatssicherung erldutert. Dabei sollten folgende Informationen bericksichtigt werden. Eine
Beschreibung der Aktivitdten und Feststellungen im Rahmen der Arbeitspakete der externen
Qualitatssicherung im aktuellen Berichtszeitraum befindet sich im vorhergehenden Kapitel.
Identifizierte Auffalligkeiten und Abweichungen von Vorgaben sind dort ggf. benannt und markiert
(z.B. durchnummeriert: [1]). Die Auffilligkeiten/Abweichungen sowie die von der externen
Qualitatssicherung abgeleiteten Handlungsempfehlungen sind in einer Handlungsempfehlungstabelle
(Tabelle 4) aufgelistet. Jede Auffilligkeit/Abweichung wird von der externen Qualitétssicherung
bewertet, z.B. mit Hilfe eines Farbsystems wie in Tabelle 3. Diese Bewertungen sind in Tabelle 4
ebenfalls ersichtlich. Nachdem die festgelegten studieninternen Verantwortlichen den Quartalsbericht
der externen Qualitatssicherung erhalten haben, stimmen diese ihre Rickmeldungen zu den
Handlungsempfehlungen ab und tragen sie in die Handlungsempfehlungstabelle ein (z.B.
unternommene Aktivitdten, weiteres Vorgehen). Die ausgefiillte Tabelle wird anschlieBend zu einem
definierten Zeitpunkt vor Abgabe des nachsten Quartalsberichts an die externe Qualitatssicherung der
Studie zuriickgesendet. Empfehlenswert ist, einen zuséatzlichen miindlichen Austausch zwischen den
studieninternen Verantwortlichen und der externen Qualitatssicherung zur
Handlungsempfehlungstabelle  einzuplanen, um z.B. Verstindnisfragen kldaren oder
Handlungsempfehlungen diskutieren zu kénnen. Bei Bedarf kann die externe Qualitdtssicherung nach
Erhalt der Rickmeldungen der studieninternen Verantwortlichen den aktuellen Umsetzungsstand
erneut erfragen. Ob ein und dieselbe Handlungsempfehlungstabelle tiber den gesamten Projektverlauf
fortgefiihrt und im Quartalsbericht der externen Qualitadtssicherung eingefiigt wird oder fiir jedes
Quartal eine separate Handlungsempfehlungstabelle erstellt wird, ist individuell abzuwéagen. Ein
wesentlicher Vorteil einer kontinuierlich gefiihrten Handlungsempfehlungstabelle ware der Erhalt
einer Gesamtlibersicht diesbeztiglich, ein wesentlicher Nachteil konnte eine lange und somit eventuell
unubersichtliche Tabelle sein.

Eine Betrachtung des Umgangs mit den von der externen Qualitatssicherung festgestellten
Auffalligkeiten und Abweichungen kann zur Bewertung der Wirksamkeit der studieninternen
Qualitatssicherung bzw. des Qualititsmanagements herangezogen werden. Hierbei ist zu
beriicksichtigen, dass die studieninternen  Verantwortlichen nicht zwingend die

Handlungsempfehlungen der externen Qualitdtssicherung umsetzen missen, sondern auch

aquivalente MaBnahmen ergreifen konnen, um Auffalligkeiten und Abweichungen zu adressieren.

Aufschlussreich kann beispielsweise eine jdhrlich von der externen Qualitatssicherung erstellte

Ubersicht sein iiber:

e die Anzahl der von der externen Qualitatssicherung im zuriickliegenden Jahr festgestellten
Auffalligkeiten und Abweichungen

e die Bewertung der Auffalligkeiten und Abweichungen des zuriickliegenden Jahres durch die
externe Qualitatssicherung (z.B. Anteil, der als (1) geringfugig kritisch, (2) kritisch oder (3) duBerst
kritisch bewertet wurde)

e den Anteil der (1) von den studieninternen Verantwortlichen nicht bearbeiteten, (2) in Bearbeitung
befindlichen, (3) abschlieBend bearbeiteten oder (4) nicht mehr relevanten Auffilligkeiten und
Abweichungen, welche die externe Qualitdtssicherung im zuriickliegenden Jahr identifiziert hatte.

Aus dieser Ubersicht sind von der externen Qualitatssicherung Schlussfolgerungen zu ziehen (z.B.

Feststellung eines/keines Optimierungsbedarfes hinsichtlich des Umgangs der studieninternen
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Externe Qualitatssicherung epidemiologischer Gesundheitsstudien

Logo der externen Qualitatssicherung
bzw. von deren Institution

Verantwortlichen mit den Auffélligkeiten und Abweichungen, Identifizieren méglicher Ursachen
hierfur, Ableiten neuer Handlungsempfehlungen). Solche Betrachtungen kdonnen im Quartalsbericht
der externen Qualitétssicherung beispielsweise als Arbeitsschwerpunkt (Kapitel 4) aufgefiihrt werden.

Tabelle 3: Farbsystem zur Bewertung der Auffalligkeiten und Abweichungen in der Studienname

Es handelt sich um eine qualitdtsrelevante Auffilligkeit/Abweichung, die als geringfiigig
kritisch bewertet wird und durch angemessene MaRnahmen zu beheben ist, um eine hohe
Studienqualitét sicherzustellen.

Es handelt sich um eine qualitatsrelevante Auffalligkeit/Abweichung, die als kritisch bewertet
wird und durch angemessene MaRnahmen zu beheben ist, um eine hohe Studienqualitat
sicherzustellen.

Es handelt sich um eine qualitatsrelevante Auffalligkeit/Abweichung, die als duBerst kritisch
bewertet wird und durch angemessene Malnahmen zu beheben ist, um eine hohe
Studienqualitat sicherzustellen.

Tabelle 4: Auffilligkeiten und Abweichungen in der Studienname im X. Quartal Jahr mit Handlungsempfehlungen der
externen Qualititssicherung fiir die studieninternen Verantwortlichen

Auffilligkeit/Abweichung Bewertung  Handlungsempfehlung der  Riickmeldung der studieninternen

im Themenbereich externen Qualitdtssicherung Verantwortlichen

Themenbereich oder Arbeitspaket 1

[1] Zusammenfassende Handlungsempfehlung der | Rickmeldung der studieninternen

Beschreibung der ersten externen  Qualitatssicherung | Verantwortlichen  zur  ersten

Auffilligkeit/Abweichung zur ersten benannten | benannten Auffalligkeit/

Auffilligkeit/Abweichung Abweichung und abgeleiteten

Handlungsempfehlung der

externen Qualitatssicherung (z.B.

unternommene Aktivitaten,

weiteres Vorgehen)

Themenbereich oder Arbeitspaket 2

[2] Zusammenfassende Handlungsempfehlung der | Riickmeldung der studieninternen
Beschreibung der zweiten externen  Qualitdtssicherung | Verantwortlichen zur zweiten
Auffilligkeit/Abweichung zur zweiten benannten | benannten Auffilligkeit/
Auffilligkeit/Abweichung Abweichung und abgeleiteten
Handlungsempfehlung der
externen Qualitatssicherung (z.B.
unternommene Aktivitaten,

weiteres Vorgehen)

Themenbereich oder Arbeitspaket...

6. Anhinge
Anhang A: Titel des Anhangs (z.B. Dokumentenanalyse)
Anhang B: Titel des Anhangs (z.B. Reporting anhand der Qualititssicherungs-Datenbank)

Anhang ... ...
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Abbildung 9: Beispiel-Vorlage fiir einen Quartalsbericht der externen Qualititssicherung einer epidemiologischen
Studie

Grau unterlegter Text (,...“) gibt an, welche jeweils entsprechende Information bei Anwendung der Vorlage an dieser Stelle
einzutragen wdre. Die in der exemplarischen Handlungsempfehlungstabelle (Tabelle 4) grau eingefarbten Felder unter
,Bewertung" sind als Platzhalter zu betrachten - an diesen Stellen ist bei der Anwendung der Vorlage die jeweils zutreffende
Farbe (dem Farbsystem zur Bewertung der Auffilligkeiten/Abweichungen (Tabelle3) entsprechend) einzufiigen.
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Abbildung 10: Beispiel-Vorlage fiir einen Anhang mit der Dokumentenanalyse zum Quartalsbericht der externen
Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie

Grau unterlegter Text (,...“) gibt an, welche jeweils entsprechende Information bei Anwendung der Vorlage an dieser Stelle
einzutragen ware. Die aufgefilhrten Dokumenten-Kategorien (,Dokumente zu Untersuchungen“/ ,Dokumente zum
Bioprobenmanagement“/ ,Dokumente zum Teilnehmendenmanagement”/ ,Dokumente zum Qualititsmanagement“) sind
als exemplarisch aufzufassen und bei der Anwendung der Vorlage individuell anzupassen.

Anlassbezogenes Berichtswesen
Im Rahmen des anlassbezogenen Berichtswesens erfolgt eine zeitnahe schriftliche und eventuell
zudem miindliche Berichterstattung an festgelegte Adressaten zu:

o Einzelnen Aktivititen der externen Qualitdtssicherung einer epidemiologischen Studie (1)
e Feststellungen mit dringendem Handlungsbedarf (2)
e Einmaligen Zeitpunkten (3).

Zu welchen Aktivitaten der externen Qualititssicherung, bei welchen Feststellungen oder zu welchen
einmaligen Zeitpunkten dies obligatorisch ist, kann ebenso wie der jeweilige Adressat der Berichte
durch den Projekttrager oder Studien-Verantwortliche vorgegeben und schriftlich in den
Arbeitspaketen der externen Qualitatssicherung festgelegt sein. Dort kann auch die Moglichkeit einer
fakultativen anlassbezogenen Berichterstattung durch die externe Qualititssicherung aufgenommen
werden.

(1) Erfolgt die anlassbezogene Berichterstattung zu einer Aktivitat der externen Qualitatssicherung
der epidemiologischen Studie, werden die jeweilige Zielstellung, die angewandte Methode, die
Durchfiihrung und Ergebnisse berichtet. Ggf. festgestellte Auffélligkeiten und Abweichungen von
Studienvorgaben werden explizit benannt und Handlungsempfehlungen aufgefiihrt. Aktivititen der
externen Qualitatssicherung, zu welchen eine anlassbezogene Berichterstattung zusatzlich zum
regelmafdigen Berichten sinnvoll ist, sind beispielsweise: Site Visits, Begleitungen von
studieninternen  Site  Visits, = Begleitungen = von  Qualifizierungsveranstaltungen  fir
Studienmitarbeitende, Datenanalysen, Analysen studieninterner Qualitatssicherungs-Berichte,
Statusanalysen. In diesen Fallen kann durch das zeitnahe Feedback an die jeweiligen Begleiteten und
Verantwortlichen zur Qualitat der epidemiologischen Studie beigetragen werden. Denn, wurden bei
einer Aktivitit der externen Qualitatssicherung Auffilligkeiten oder Abweichungen von
Studienvorgaben aufgezeigt, koénnen diese durch die anlassbezogene Berichterstattung
schnellstmoéglich adressiert werden. Erhalten sollten die Berichte daher auch die jeweiligen
Begleiteten und Verantwortlichen. Mit ihnen sollte der Bericht vor Finalisierung abgestimmt werden,
um unnotige Missverstandnisse zu vermeiden. Es ist moglich, dass die finalen Berichte zundchst an
die Studien- und Qualititsmanagement-Verantwortlichen tibergeben werden und diese die Berichte
anschliefend an Personen weiterleiten, fiir die aus ihrer Sicht eine Kenntnis sinnvoll ist.

(2) Durch eine anlassbezogene Berichterstattung zu einer Feststellung mit dringendem
Handlungsbedarf ist eine zeitnahe Information der studieninternen Verantwortlichen iiber ein
Anliegen der externen Qualitdtssicherung der epidemiologischen Studie mdglich. In diesem Fall ist
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die betreffende Auffilligkeit oder Abweichung von Studienvorgaben durch die externe
Qualitatssicherung zu beschreiben und auf die Dringlichkeit der Behebung zu verweisen. Hierbei sind
der Zeitpunkt und der Kontext der Feststellung durch die externe Qualititssicherung der
epidemiologischen Studie aufzufithren. Zudem wird eine Handlungsempfehlung ausgesprochen. Um
tiber den weiteren studieninternen Umgang mit der Feststellung mit dringendem Handlungsbedarf
informiert zu sein, kann eine Stellungnahme der Adressaten (z.B. Studien- und
Qualitatsmanagement-Verantwortliche) von der externen Qualitdtssicherung eingefordert werden.
Hierbei sind schriftliche Stellungnahmen zu bevorzugen, da in diesem Fall ein dokumentierter
Nachweis vorliegt.

(3) Ein Beispiel fiir einen einmaligen Zeitpunkt, zu dem ein Bericht durch die externe
Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie erstellt werden kann, ist der Abschluss der Studie
bzw. der Begleitung der Studie durch die externe Qualititssicherung. In diesem Fall ist ein Uberblick
liber die Aktivitdten der externen Qualitdtssicherung im Rahmen der Studie zu geben und die Qualitét
der Studie sowie die Wirksamkeit der Qualitdtssicherung und des Qualititsmanagements
abschlief3end einzuschitzen.

Soweit moglich und addquat, ist eine einheitliche Struktur der anlassbezogenen Berichte der
externen Qualitdtssicherung der epidemiologischen Studie empfehlenswert. Dies erleichtert das
Erfassen des Inhalts durch den Adressaten und hat einen Wiedererkennungswert. In schriftlichen
Berichten der externen Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie werden stets die
Grundlagen der Dokumentengestaltung berticksichtigt, z.B. werden der Berichtszeitpunkt, die
Autorinnen und Autoren sowie Seitenzahlen angegeben. Beziiglich des jeweils erforderlichen Inhalts
sowie flir das Format eines Berichts kann es Vorgaben, z.B. durch den Projekttrager sowie Studien-
und Qualitditsmanagement-Verantwortliche, geben. Die externe Qualititssicherung kann auch den
von ihr beabsichtigten inhaltlichen und formalen Aufbau des Berichts mit dem Projekttrager und den
studieninternen Verantwortlichen abstimmen. Dadurch koénnen die Bedarfe aller Beteiligten
berticksichtigt werden.

6.10. Aktive Teilnahme an Qualitatszirkeln

In einem Qualititszirkel einer epidemiologischen Studie tauschen sich Studienmitwirkende
systematisch und zielgerichtet iiber Erfahrungen und Probleme mit ihrer Arbeit aus und erarbeiten
Verbesserungsvorschlage bzw. Problemlosungen. Ergebnisse des Qualitédtszirkels werden
dokumentiert und entscheidungsbefugten Personen oder Gremien zur Information und ggf.
Beschlussfassung vorgestellt (analog zu [13]). Es konnen zudem beispielsweise auch Ergebnisse von
Qualitatssicherungsmafinahmen und aktuelle Berichte der Qualitatssicherung bzw. des
Qualititsmanagements vorgestellt und diskutiert werden. Die Details (z.B. Turnus des
Qualitatszirkels, Teilnehmende, Inhalte) sind der jeweiligen Studie individuell anzupassen, sinnvoll
ist jedoch in jedem Fall eine kontinuierliche Beteiligung der internen Qualitdtssicherung bzw. des
Qualitdtsmanagements der Studie. Das Ziel des Qualititszirkels ist eine Steigerung der Qualitét der
epidemiologischen Studie [37].
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Die externe Qualitdtssicherung einer epidemiologischen Studie kann Qualitatszirkel entweder als ein
studieninternes Abstimmungsgesprach begleiten (siehe Werkzeug "Begleitung von studieninternen

Abstimmungsgesprdchen") oder aktiv daran teilnehmen. Letzteres ist aufgrund der

vorauszusetzenden Expertise der externen Qualitidtssicherung besonders sinnvoll. In diesem Fall
tragt die externe Qualitdtssicherung durch Beratung zur (Optimierung der) Sicherung der Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitdt, zum (optimierten) Umgang mit Auffalligkeiten und Abweichungen
von Studienvorgaben sowie zur Auswahl addquater vorbeugender und Korrekturmafinahmen bei.
Auch auf die vollstindige und unmissverstindliche Dokumentation der Ergebnisse des
Qualitatszirkels (in der Regel in Form von Protokollen oder Beschlussvorlagen) achtet die externe
Qualitatssicherung und weist die studienintern Verantwortlichen ggf. auf Optimierungsbedarf hin.
Die Teilnahme der externen Qualitatssicherung an Qualitdtszirkeln wird im Rahmen des
regelmifiigen und/oder anlassbezogenen Berichtswesens dokumentiert. Ggf. festgestellte
Auffalligkeiten und Abweichungen von Studienvorgaben werden dabei explizit benannt und
Handlungsempfehlungen aufgefiihrt.

6.11. Aktive Teilnahme an Abstimmungsgesprachen mit

der studieninternen Qualitatssicherung

Abstimmungsgesprache zwischen der externen und der internen Qualitdtssicherung einer
epidemiologischen Studie ermdéglichen den Austausch iiber die qualitatssichernden Aktivitaten und
deren Abstimmung aufeinander auf einer operativen Ebene. Alle Beteiligten dieser Gespriche
nehmen eine aktiv teilnehmende Rolle ein. Die externe Qualitdtssicherung der epidemiologischen
Studie kann z.B. Auffilligkeiten und Abweichungen von Studienvorgaben besprechen, moégliche
vorbeugende und Korrekturmafinahmen vorschlagen und diskutieren sowie den aktuellen Stand der
Umsetzung von Mafdnahmen erfragen. Auch Berichte der externen und internen Qualitdtssicherung
sowie des Qualititsmanagements konnen bei Bedarf thematisiert werden. Die externe
Qualitatssicherung der epidemiologischen Studie berat die interne Qualitatssicherung im Rahmen
der gemeinsamen Abstimmungsgesprache hinsichtlich der (optimierten) Umsetzung des
Qualitdtsmanagementsystems und der (Optimierung der) Sicherung der Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitdt der Studie.

Idealerweise finden solche Abstimmungsgesprache regelméafiig (z.B. monatlich) und zusatzlich bei
Bedarf statt. Hierbei sind verschiedene Formate moglich, z.B. Arbeitstreffen in Prasenz, Telefon- und
Webkonferenzen. Die Gesprache werden dokumentiert, indem Informationen zum Termin, zu den
Beteiligten, den besprochenen Inhalten und abgestimmten Festlegungen pragnant protokolliert
werden. Das Protokoll wird mit allen Beteiligten abgestimmt und zur Vorbereitung des Folgetermins
herangezogen. Uber die Teilnahme an den Abstimmungsgesprichen mit der studieninternen
Qualitatssicherung berichtet die externe Qualitdtssicherung der epidemiologischen Studie im
Rahmen des regelmifiigen und/oder anlassbezogenen Berichtswesens. Ggf. festgestellte
Auffalligkeiten und Abweichungen von Studienvorgaben werden dabei explizit benannt und
Handlungsempfehlungen aufgefiihrt.
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6.12. Aktive Teilnahme an Abstimmungsgesprachen mit
Studien- und Qualitaitsmanagement-

Verantwortlichen

Abstimmungsgesprache zwischen der externen Qualitdtssicherung und Studien- sowie
Qualitatsmanagement-Verantwortlichen einer epidemiologischen Studie ermoglichen den Austausch
liber die Wirksamkeit des Qualititsmanagements sowie liber qualititssichernde Aktivititen und
deren Abstimmung aufeinander auf einer strategischen Ebene. Alle Beteiligten der Gesprache
nehmen eine aktiv teilnehmende Rolle ein. Die externe Qualitdtssicherung der epidemiologischen
Studie kann diese Gespriache dazu nutzen, ihre Berichte zu besprechen, insbesondere festgestellte
Auffalligkeiten und Abweichungen von Studienvorgaben, mogliche vorbeugende und
Korrekturmafinahmen zur Sicherung der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt der Studie sowie
die Wirksamkeit der internen Qualititssicherung. Die externe Qualititssicherung der
epidemiologischen Studie berdt die Studien- und Qualititsmanagement-Verantwortlichen im
Rahmen der gemeinsamen Abstimmungsgespriache je nach Bedarf hinsichtlich des Aufbaus, der
Umsetzung und Optimierung des Qualititsmanagementsystems. Zudem bieten solche Gesprache die
Moglichkeit eines Feedbacks der Studien- und Qualititsmanagement-Verantwortlichen an die
externe Qualitatssicherung und tragen dadurch zu deren kontinuierlicher Verbesserung bei.
Idealerweise werden Abstimmungsgespriache zwischen der externen Qualitdtssicherung und
Studien- sowie Qualititsmanagement-Verantwortlichen regelmaflig (z.B. quartalsweise) und
zusatzlich bei Bedarf durchgefiihrt. Hierbei sind verschiedene Formate moglich, z.B. Arbeitstreffen in
Prisenz, Telefon- und Webkonferenzen. Die Gespriache werden dokumentiert, indem Informationen
zum Termin, zu den Beteiligten, den besprochenen Inhalten und abgestimmten Festlegungen
pragnant protokolliert werden. Das Protokoll wird mit allen Beteiligten abgestimmt und zur
Vorbereitung des Folgetermins herangezogen. Uber die Teilnahme an den Abstimmungsgespriachen
mit den Studien- und Qualititsmanagement-Verantwortlichen berichtet die externe
Qualitatssicherung der epidemiologischen Studie im Rahmen des regelméafiigen und/oder
anlassbezogenen Berichtswesens. Ggf. festgestellte Auffdlligkeiten und Abweichungen von
Studienvorgaben werden dabei explizit benannt und Handlungsempfehlungen aufgefiihrt.
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7. Fazit und Ausblick

Das vorliegende Handbuch zur externen Qualitatssicherung epidemiologischer Studien baut auf
jahrelangen Erfahrungen und Expertise im Qualitidtsmanagement sowie in der externen und internen
Qualitatssicherung epidemiologischer bevolkerungsbezogener Gesundheitsstudien auf und
beriicksichtigt verfiigbare, aktuelle Vorgaben, wie die GEP [8] und verschiedene DIN-Normen. Das
mit diesem Handbuch geteilte Know-how kann fiir die Weiterentwicklung der externen
Qualitatssicherung epidemiologischer Studien genutzt werden.

Fiir den Moment weist das Handbuch auf die Vorteile einer externen Qualitdtssicherung
epidemiologischer Studien hin, zeigt fiir diese potenzielle Standards sowie Beispiele fiir die
praktische Umsetzung auf und unterstiitzt bei der Beantwortung von maoglichen Fragen
verschiedener Adressatengruppen, beispielsweise:

e Fragen der externen Qualititssicherung einer epidemiologischen Studie, z.B.:
Haben wir alle essenziellen Aspekte bei der Planung und Konzepterstellung fiir die externe
Qualitatssicherung der zu betreuenden epidemiologischen Studie berticksichtigt? Welche
Werkzeuge fiir die externe Qualititssicherung einer epidemiologischen Studie gibt es? Wie
konnen diese genutzt werden?

o Fragen der internen Qualititssicherung einer epidemiologischen Studie, z.B.:
Wie kann eine erfolgreiche Zusammenarbeit von interner und externer Qualitdtssicherung
im Rahmen der epidemiologischen Studie gelingen?

o Fragen der Studienverantwortlichen, die eine externe Qualitatssicherung fiir ihre
epidemiologische Studie auswdhlen, z.B.:
Welcher der verschiedenen Anbieter fiir eine externe Qualititssicherung meiner
epidemiologischen Studie deckt die fiir uns relevanten Priifbereiche am besten ab?

e Fragen der Projekttriger, z.B.:
Wird die geforderte epidemiologische Studie durch eine qualifizierte externe
Qualitdtssicherung begleitet und deckt deren angebotener Leistungsumfang alle relevanten
Priifbereiche der Studie ab?

Flr die Zukunft kann das vorliegende Handbuch als ein Ausgangspunkt fiir die Entwicklung eines
national oder sogar international konsentierten Standards fiir die externe Qualititssicherung
epidemiologischer Studien, mit detaillierten Vorgaben fiir die Umsetzung, dienen. Beispielsweise
kann mit Hilfe des Handbuchs ein generalisiertes Konzept fiir die externe Qualitdtssicherung
epidemiologischer Studien entwickelt werden. Eine Anlehnung an bestehende Konzepte fiir externe
Qualitatssicherungen (z.B. jene im deutschen Gesundheitswesen, fiir medizinische Laboratorien
sowie flr klinische Studien) sollte dabei in Erwagung gezogen werden. Analog zu den bereits in die
GEP einbezogenen , Ausfiihrungsbestimmungen®, d.h. Empfehlungen fiir spezielle Themenbereiche
der Epidemiologie (,Gute Praxis Sekundaranalyse“, ,Gute Kartographische Praxis im
Gesundheitswesen®, ,Gute Praxis Gesundheitsberichterstattung“ [8]), konnte eine Spezifikation, in
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welcher die externe Qualitatssicherung epidemiologischer Studien konkretisiert und prazisiert wird
(z.B. als ,Gute Praxis externe Qualitatssicherung®), zur Erganzung der Leitlinien der GEP erstellt
werden. Ein konsentierter Standard fiir die externe Qualitdtssicherung epidemiologischer Studien
wiirde als verbindliche Vorgabe fiir alle entsprechenden Anbieter einer externen Qualitdtssicherung
dienen. Dadurch wiirden zum einen den Anbietern fiir externe Qualitdtssicherung epidemiologischer
Studien die an sie gestellten Anforderungen klarer, zum anderen wéaren die verschiedenen Anbieter
miteinander besser vergleichbar und die Qualitit ihrer Arbeit besser einschatzbar. Fiir Letzteres
konnte auch die Erstellung einer Checkliste zur standardisierten (Selbst-)Bewertung der Anbieter
einer externen Qualitatssicherung epidemiologischer Studien hilfreich sein. Denkbar ware auch die
Einrichtung einer webbasierten Plattform (Portal), auf der verschiedene Anbieter fiir die externe
Qualitatssicherung epidemiologischer Studien oder Komponenten dieser (z.B. Schwerpunkt
Qualitatssicherung von Daten, Bioprobenmanagement, Untersuchungen oder Befragungen)
aufgefiihrt (eventuell mit dem Ergebnis der (Selbst-)Bewertung) und kontaktierbar sind. Dies wiirde
die Suche und Auswabhl eines Anbieters einer externen Qualitdtssicherung fiir eine epidemiologische
Studie erleichtern. Alle hier aufgefiihrten Ideen fiir die Weiterentwicklung der externen
Qualitatssicherung epidemiologischer Studien haben das Potenzial, mehr Transparenz und
Vertrauen in qualitativ hochwertige, belastbare epidemiologische Daten zu schaffen.
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Eine zuverldssig hohe Qualitdt ist eine wesentliche Grundlage fiir das Vertrauen in
epidemiologische Studien. Die ,Leitlinien und Empfehlungen zur Sicherung von Guter
Epidemiologischer Praxis (GEP)“ der Deutschen Gesellschaft fiir Epidemiologie (DGEpi)
enthalten daher Anforderungen an die Qualitatssicherung epidemiologischer Studien. Fiir
die Umsetzung einer externen Qualitdtssicherung gibt es jedoch bislang keinen national
oder international konsentierten Standard. Das Handbuch ,Externe Qualitatssicherung
epidemiologischer Gesundheitsstudien - Ein Handbuch fiir die praktische Umsetzung“
wurde erstellt, um zu diesem Thema eine addquate Literatur anzubieten und der

Weiterentwicklung einer standardisierten externen Qualitdtssicherung epidemiologischer

Studien einen Anstofd zu geben. Im Kontext epidemiologischer Studien werden in dem
Handbuch grundlegende Qualitatsbegriffe (wie ,Qualitdt, ,Qualititsmanagement”,
»Qualitatssicherung) definiert, relevante Inhalte aus DIN-Normen aufgefiihrt sowie die
Planung, Anforderungen an Teammitglieder, Aufgaben und Werkzeuge einer externen
Qualitatssicherung beschrieben.




