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TMF e.V.

o Telematikplattform fur medizinische
Forschungsnetze e.V.

— Meta-Organisation medizinischer Forschungs-
verbinde:

« Kompetenznetze in der Medizin
« Koordinierungszentren fur Klinische Studien
* Weitere Verbunde

— Zlel: Verbesserung der Organisation und Infra-
struktur far die vernetzte medizinische Forschung

— FOrderung durch BMBF
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Probleme von Kohortenstudien und '
Registern -

« Datenmenge
— Hohe Anzahl eingeschlossener Patienten
— Hohe Anzahl von erhobenen Variablen
e Datenubernahme
— Verschiedene Datenguellen (z.B. Routinedaten)
— Vorzugsweise Uber Anwendungsschnittstellen

» Bestimmung und Sicherung der Datengualitat
notwendig

» Vollstandiger Originaldatenabgleich (Source
Data Verification = SDV) zu teuer
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Projektziele %@

« Effiziente Sicherung hoher Datenqualitat
— Bestimmbare (hohe) Datenqualitat
— Kalkulierbare (bezahlbare) Kosten

* Anpassung der Datenmanagement-
Aktivitaten an die Datengualitat
— Adaption an die Qualitat der gespeicherten Daten
— Adaption an die Ergebnisse einer vorherigen SDV

» Guideline fur das adaptive Management von
Datenqualitat

» Software zur Unterstutzung der Leitlinienan-
wendung
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Framework of Procedures tor the Assurance of Data Quality in Medical Registries

Central coordimating centre

Local sites

TT9

Prevention durine set up and orparesation of sesistoy
(=] — = -

At the onset of the registry
compose minimum set of necessary data items
define data & data charactenistics in data dictionary
draft a data collection protocol
define pitfalls in data collection
compose data checks
create user friendly case record forms
create quality assurance plan
In case of new participating sites
perform site visit
train new participants
Continuously
motivate participants
communicate with local sibes
In case of changes (e.g.. in data set)
adjust forms, software, data dichionary, protocel, training
miaterial, etc.
communicate with local sibes

At the onset of participating in the registry
assign a contact person

check developed software for data entry and for extraction
check reliability and completeness of extrachion sources

standardize correchion of data items
Continuously

train (mew) data collectors

motivate data collectors

maks data definifions available

place date & initsals on completed forms

keep completed case record forms

data collection close to the source and as soon as possible

use the registry data for local purposes

In case of changes (e.g.. in data set)
adjust data dictionary, forms, software, etc.
communicate with data collectors

Detection durng data collection

Druring import of data into the central database
pecfoqm automatic data check=

Periodically and in case of new participants

perform site visits for data quality audit (registry data <
source data) and review local data collection procedures

Periodically

check inter- and intracbserver variability

perform analyses on the data

Continuously
visually inspect completed forms
perform automatic data checks
check completeness of registration

Actions for quality

immprovement

After data import and data checks
provide local sites with data guality reports
control local correction of data errors

After data andit or variability test
grve feedback of results and recommendations
resolve causes of data errors

After receiving quality reports
check: detected errors
correct maccurate data & fill in incomplete data
resolve causes of data errors

After receiving feedback
implement recommended changes
commumnicate with personnel
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Vorgehenswelse %?

* Workshop ,Medizinische Daten in Forschung und
Versorgung®

* Analyse existierenden Wissens
— Literaturreview: 146 Dokumente
— Expertenbefragungen

« Entwicklung von Verfahren flr
— Messung und Beurteilung von Datenqualitat

— Adaption von Haufigkeit, Umfang und Tiefe der SDV an die
Datenqualitat

e Partner: 4 Kompetenznetze in der Medizin
« Erstellung der konsentierten Guideline als Dokument
* Implementierung der Guideline als Web-Service
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Indikatoren fur Datenqualitat 1 ﬁ%

Ebene Plausibilitat Ebene Organisation

 Ubereinstimmung mit Vorwert « Aktualitat der gespeicherten Daten

« Konkordanz » Anzahl Dubletten im Datenbestand

« Widerspruchsfreiheit * Rekrutierungsrate

« Werteverteilung innerhalb und » Anzahl Patienten, die vorzeitig aus dem
zwischen Zentren Register ausscheiden (Drop-out-Rate)

« Nachweis bekannter Korrelationen » Fachliche Qualifikation des fur die Daten-

erhebung und —erfassung im Register
* Untersuchungen am Wochenende zustandigen Personals in den Zentren

oder an gesetzlichen Feiertagen
o * Anzahl Synonyme
» Anzahl fehlender Werte bei optionalen

Datenelementen » Anzahl Homonyme

» Ausreil3er bei stetigen Datenelementen

» Erlaubte Werte bei qualitativen Daten-
elementen

* Bevorzugung bestimmter Endziffern
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Indikatoren fur Datenqualitat 2 3?@3

Ebene Richtigkeit

» Genauigkeit der Registerdaten

« Ubereinstimmung der Registerdaten mit den Originaldaten

« Vollstandigkeit der Registerdaten

« Ubereinstimmung mit dem Studienplan

» Anzahl fehlender Werte bei mandatorischen Datenelementen

» Reprasentativitat der Registerdaten
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Berechnung des Qualitatsscores %?

o FUr jeden Qualitatsindikator

1. Schwellenwert fr auffallig/unauffallig
2. Relatives Gewicht

 Berechnung des Qualitatsscores

UNIVERSITAT

1. Wert 1 fur jeden unauffalligen Indikator, Wert O fUr jeden
auffalligen Indikator

2. Multiplikation des Wertes mit dem relativen Gewicht
3. Addition der Werte fir alle bestimmbaren Indikatoren
4. Transformation auf eine Skala von 0 bis 100
5. Bestimmung der Datenqualitatskategorie
e 0-20 sehr schlecht
21-40 schlecht
41-60 moderat
61-80 gut
81-100 sehr gut
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Empfehlungen ﬁﬁ:

e Source Data Verification
— Fallzahlschatzung flur Anzahl der Patienten
— Fallzahlschatzung fur Anzahl der Datenelemente
— Haufigkeit der Besuche in den Studienzentren

 Feedback uber Datenqualitat (je Zentrum)

— Eigene Ergebnisse

— Eigene Ergebnisse + anonymisierte Vergleichs-
daten der anderen Zentren

— Eigene Ergebnisse + offene Vergleichsdaten der
anderen Zentren

e Zeitpunkt der nachsten Leitlinienanwendung

UNIVERSITAT Telematikplattform fuir M F
DUISBURG GMDS 2006 Medizinische Forschungsnetze e. V.

ESSEN



Workflow: Vorbereitung %4is?

First Analysis Collect Metadata

Follow-up Analysis

1 Calculate Parameters 2
's «Diata Pool Ao
L Extract whole Data Pool

Do SDv «Resits SDVs Follow-up Analysis

«Diata Poal B
Receive I [DD Wieak-Point Analysis j—)[ Execute Quality Improvernent Procedures ]

[ Extract Data Pool according to recent Analysis j

! -

Start
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Workflow: Anwendung der Leitlinie %?

4[DD Recommendation Follow-up &nalysis 5 3

] ] «Characteristice» 2
H Adapt Recommendation 5D Estimate Sample Size for SOV [Determine Data Quality Category ]

- Data Quality Category T
Do Recormmendation Feedback l 4 . %uilitdv %ndicaturs [Calculate Quality Indicatars ]
_j" - Metadata 1

Feed Parameters Feed Metadata
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Workflow: Austihrung der :%ﬁ:
Empfehlungen -
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Implementierung

* Internetbasierter Dienst

— Mandantenfahigkeit

— Sichere Verbindung via https
e Applikations-Framework

— WWW-Server (Apache)

— Application server (Tomcat)

— Servlets

— Java Server Faces
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Leitlinie verflgbar Uber
InNfo@tmf-ev.de

Vielen Dank fur Ilhre Aufmerksamkeit!
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