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Motivation fur den Einsatz

* Die Erhebung von Daten ist komplex,
zeltintensiv und teuer

 Eine detalllierte, lickenlose Dokumentation ist
erforderlich

 Papier und Bleistift reichen nicht aus
 Hoher Anteil an Routinetatigkeiten
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Angestrebte Verbesserungen

e Optimierter Einsatz von Personal / Ressourcen
— Effiziente Verwaltung der Studienpopulation
— Automatisierung wiederkehrender Aufgaben
— Geringerer Schulungsaufwand
* Verringerter Entwicklungsaufwand
— Anpassung und nicht Programmentwicklung
— Einsatz erprobter Programmmodule
* Qualitatssicherung / Qualitatskontrolle
— Standardisierung der Arbeitsablaufe
— Einheitliche Dokumentation in allen Studien
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e Auftel
e Abhild

Konzept

ung der Tatigkeiten in einzelne Vorgange
ung dieser Vorgange in programmierten

Modu

en (Stationen)

e Jede Station fuhrt eine einzelne Aktion aus

 Ein Proband befindet sich jewelils in genau einer
Station

« Entwicklung einer Ablaufsteuerung
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Stationen

e Es gibt verschiedene Typen von Stationen

o Stationen bestehen aus:
— Name der Station
— Beschreibungstext
— Typ (Brief, Liste, Report, ...)

— Steuer- und Verwaltungsinformationen (zuge-
ordnetes Anschreiben, Wartezeitt, ...)

— Nachfolgestation (bis zu zwel)
e Stationen sind miteinander ,verbunden®
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Beispiel: Baum

1.Anschreiben

Verweigerer

A

Nein

1.Warten

Antwort Zustimmung ?

keine Reaktion

|

2.Anschreiben

\ 4

I - Interview
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Beispiel: Baum

—— Antwort

keine Reaktion

|
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Konfiguration der Stationen

« Stationen sind lediglich ein Datensatz in einer
Konfigurationstabelle

« Einfach zu erganzen
e Struktur des Baumes kann verandert werden

ID | Name Typ Brief Nachfolgerl Nachfolger2 | Warte-
zeit
1 1.Anschreiben Brief 1 anschr.doc 1.Warten
2 1.Warten Delay 2.Anschreiben | Zustimmung | 10
3 2.Anschreiben Brief 2_anschr.doc

4
& ®
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Beispiel: Konfiguration

ID | Name Typ Brief Nachfolgerl Nachfolger2 | Warte-
zeit
1 1.Anschreiben Brief 1 anschr.doc 1.Warten
2 1.Warten Delay 2.Anschreiben | Zustimmung | 10
3 2.Anschreiben Brief 2_anschr.doc
4 1.Report Report
= 2 %
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Beispiel: Konfiguration

ID | Name Typ Brief Nachfolgerl Nachfolger2 | Warte-
zeit
1 1.Anschreiben Brief 1 anschr.doc 1.Warten
2 1.Warten Delay 1.Report Zustimmung | 14
3 2.Anschreiben Brief 2_anschr.doc
4 1.Report Report 2.Anschreiben
= 2 %
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Ablaufdiagramm einer Studie

Ablaufdiagramm

Telefonnr.

NasenCa vergabe
03.06.04
Ja TelefonNr.
ermittelt
1. Anschr.
MIT Telefon
e
telefon.
Wiedervor & Kontaktaut
-lage
nahme
Kein Termin
Termin vereinb.
2. Anschr. MIT Ve "
Telefon erwelgTrer
mit FB Ausschluf
Durchfihr-
ung
Interview
Antwort
Verweigerung
Verweigerer/ nicht
Ausschlul durchgefiihrt
durchgefihrt

Entgelt-

abrechnung

ENDE

Antwort mit
TelefonNr.

Antwort mit
TelefonNr.

Proband

“uberzeugt

Nein—

1. Anschr.
OHNE Telefon

Keine Antwort

2. Anschr.
OHNE Telefon
mit FB

Keine Antwort

letzte
Erinnerung

Verweig
Auschl

Verweigerung
Ausschlul

Verweigerer/
Ausschiul

Ergebnis

Ausschlul®




Generische Module

« Alle Stationen eines Typs nutzen das gleiche
Formular und den gleichen Programmcode

* Notwendige Informationen werden beim Aufruf
der Station Ubergeben

* Die Konfiguration kann vollstandig Uber Eintrage
In Formularen erfolgen

* In der Regel sind keine Anderungen am
Programmcode notwendig
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Dokumentation

 Integration einer Dokumentationskomponente

« Automatische Generierung der Eintrage in der
Protokolltabelle

e Dokumentation auf der Ebene der einzelnen
Probanden
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Beispiel: Dokumentation

Kontaktbogen Filter | [
Idnr | 610000006311 Station |Interview Einrichtung  [STRABAG AG ]
Kennung |Ersatzperson Fall -1 |vereinbarte Interviewtermine Abteilung | |
Linknr 10000063
Anrede |Frau Titel Geboren |27 |11 |1978 Telefon
Mame |[Testmann |Edith | Geschlecht |weiblich || Privat | 0421 [123456
Strasse |Linzer Str. [10 Nationalitat Dienst. | |
Ont [11223 |Bremen verw-Grad |Ehefrau ~| | Mobil |
Datum Uhrzeit Beschreibung Intery. Kont.-Perz. Kontaktergebms Ausfallgrund Bemerkung 2
|23.E|3.2EIEIB |1 202 |Int.-Termin vergeben |areineke | j |am1?.1D.2EIEIE1?:DD:EIE | j |
|23.EI3.2EIEIE |1 20 |F'ml:uanu:| ruft BIPS an |areineke | 1j |Termin fiir Irkerview vere | j |
22032006 [11:59 |1_tnschieiben_mT |areineke | B | B
|23.EI3.2EIEIE |11:1B |Vergabe der Telefonnunmr |areineke | j |durchgef'u'hrt | j | =
Allgemeine
Bemerkungen:
_ _ _ _ Drucken Kontakt Stammdaten
D atum Uhrzeit Interviewenn Terminstatus
17.10. 2006 | 170000 | |Interwewterm|n erEEET EerEn Liste SchlieBen
Datensakz: 14| 4 5k |H won ¥
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Erfahrungen mit Modys

 Modys wurde in einer Reihe von Studien
erfolgreich eingesetzt, z.B.:

— Studie zu Hysterektomien
10.000 Teilnehmerlinnen 17 Stationen

— Studie zu alkoholbedingten Tumoren
800 Studientellnehmerlinnen 35 Stationen

— Krebsrisiko bei Bitumenarbeitern
(FollowUp) 7.500 Teilnehmerlinnen 42 Stationen
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Verbesserungen durch Modys

e Aus der Sicht der Anwender
— Weniger Routinetatigkeiten / mehr Automatisierung
— Vereinheitlichung der Arbeitsablaufe
— Geringerer Schulungsaufwand
— Verbesserte Unterstitzung und Benutzerfihrung

e Aus der Sicht der Entwickler

— Der benétigte Aufwand fur die Anpassung an ein
neues Projekt wurde drastisch reduziert

— Die Anzahl der benoétigten Formulare, Abfragen und
Zeilen Programmcode wurden verringert

— Die Wartbarkeit wurde verbessert
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Verbesserungen durch Modys

 Dokumentation
— Einheitlich, sogar fur verschiedene Studien

— Automatisiert, keine zusatzliche Aufgabe flr die
Mitarbeiter

e Qualitat

— Qualitatssicherung durch Vereinheitlichung und
Automatisierung

— Qualitatskontrolle durch die verfugbaren Daten
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Ziel / Ausblick

e Die Entwicklung ist noch nicht abgeschlossen
— Neue Module
— Nutzung in verschiedenen Sprachen

* Einsatz des Systems in einer internationalen,
multizentrischen Studie
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Danke fur lhre Aufmerksamkeit
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