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Leitlinie aus 2007

o 24 Indikatoren zur Datenqualitat

— Kategorien Plausibilitat (10 Indikatoren), Organisation
(7), Richtigkeit (7)

e Definition eines Scores als Globalindikator

M. Nonnemacher
e Empfehlungen zur Anpassung von D sty O
MaBnahmen des Qualitatsmanageme H%s
. . Datenqualitat i
an die gemessene Datenqualitat dar hetirische
— Fallzahlkalkulation fiir einen Originaldate Forschung

Leitlinie zum adaptiven Managemen

— Art des Feedback zur Datenqualitat B ey
e Prozessmodel

Nonnemacher M, Weiland D, Neuhduser M, Stausberg J. Adaptive management of data quality in cohort studies and
registers: proposal for a guideline. Acta Informatica Medica 2007; 15: 225-230.



Beispiel fur Datenqualitatsindikator 1

Beschreibung

Anzahl fehlender Werte bei mandatorischen Datenelementen

Begriffsdefinitionen

Typ Ergebnisqualitat
Quelle Aronsky und Haug 2000, Gaus 2003, ... [weitere Quellen]
Bezug Die Berechnung des Indikators ist nur fur mandatorische

Datenelemente sinnvoll.

Alternative Definition

Anmerkungen

Der Indikator ist wichtig fur die korrekte Schatzung von Inzidenzen und
Pravalenzen. Der Anteil der Falle mit vollstandigen Daten ist flr
spatere multivariate Analysen von grof3er Bedeutung.

Ein entsprechender Indikator ist auch fur optionale Datenelemente
vorhanden. Die separate Behandlung von mandatorischen und
optionalen Datenelementen wird von Aronsky und Haug vorge-
schlagen, da jeweils unterschiedliche Fehlerraten tolerabel sind
(Aronsky und Haug 2000).




Beispiel fur Datenqualitatsindikator 2

Zahler

Anzahl fehlender Werte bei mandatorischen Datenelementen

Nenner

Anzahl Uberprifter Werte bei mandatorischen Datenelementen

Subkategorien

Berechnung

1) Suche nach fehlenden Werten bei mandatorischen Datenelementen
2) Berechnung von Zahler, Nenner und Rate

Alternative Berechnungsmoglichkeit:
Anzahl fehlender Werte pro Patient/Person

Interpretation

Je hoher die Rate, desto schlechter ist die Datenqualitat. Welche Rate
noch akzeptabel ist, hangt von der vorgesehenen Datennutzung ab.

Einflussfaktoren

EinfUhrung von separaten Kategorien fur ,not applicable®, ,not done”




Indikatoren fur Datenqualitat 1

Qualitatsindikator Schwellenwert | Gewicht
far Auffalligkeit

Ubereinstimmung mit Vorwert >5 % 1
Konkordanz >5% 1
Widerspruchsfreiheit >5 % 3
Werteverteilung innerhalb und zwischen Zentren >10 % 1
Untersuchungen am Wochenende oder an gesetzlichen > 2 % 1
Feiertagen

Anzahl fehlender Werte bei optionalen Datenelementen >5 % 1
Ausreil3er bei stetigen Datenelementen >10 % 2
Erlaubte Werte bei qualitativen Datenelementen >0 % 1
Bevorzugung bestimmter Endziffern >5 % 1
Nachweis bekannter Korrelationen <10 % 1




Berechnung des Qualitatsscores

e Fur jeden Qualitatsindikator
— Schwellenwert fur auffallig/unauffallig
— Relatives Gewicht

e Berechnung des Qualitatsscores
— Wert 1 fUr jeden unauffalligen, Wert O fir jeden auffalligen Indikator
— Multiplikation des Wertes mit dem relativen Gewicht
— Addition der Werte flr alle bestimmbaren Indikatoren
— Transformation auf eine Skala von 0 bis 100

— Bestimmung der Datenqualitatskategorie
e 0-20 sehr schlecht

21-40 schlecht

41-60 moderat

61-80 gut

81-100 sehr gut



Empfehlungen

e Source Data Verification (SDV)
— Fallzahlschatzung fir Anzahl der Patienten
— Fallzahlschatzung fiur Anzahl der Datenelemente
— Haufigkeit der Besuche in den Studienzentren

e Feedback Uber Datenqualitat (je Zentrum)

— Eigene Ergebnisse, oder

— Eigene Ergebnisse + anonymisierte Vergleichs-daten der
anderen Zentren, oder

— Eigene Ergebnisse + offene Vergleichsdaten der anderen
Zentren

e Zeitpunkt der nachsten Leitlinienanwendung




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

Central coordinating centre

Local sifes

Prevention durine set up and orparisation of resistoy
[ - = -

At the onset of the registry
compaose minimum set of necessary data items
define data & data charactenistics in data dictionary
draft a data collection protocol
define pitfalls in data collection
compaose 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
communicabe with local sibes
In case of changes (e.g.. in data set)
adjust forms, software, data dictionary, protocel, traiming
mater:al, etc.
communicabe with local sibes

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

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

standardize correchion of data items
Continnously

train (mew) data collectors

motivate data collectors

make data definifions available

place date & tnitials 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 durmng data collection

Druring import of data into the central database
serfoom automatic data checks

eriodically and in case of new participants
perform site visits for data quality audst (regastry data «—
source data) and review local data collection procedures
erodically
check inter- and intracbserver variabdity
perform analyses on the data

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

Actions for quality

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

improvement

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

After receiving feedback
implement recommended changes
communicate with personnel
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Workshop: Messung der Qualitat
biomedizinischer Daten

Frogramm Organisatorisches
09.00 Uhr  Einfihrung 11.45 Uhr Datenqualltit In der Versorgung Veranstaltungstermin:
Montag, 4. Aprl 2011
Frof. Dr. Jdrgen Stausberg (LMU MOndhen) Qualitat won Routinedaten In der statlondren Versorgung 2.00 bk 13.00 Uhr
Dr. Jan Helling (DRG-Research-Group, Universitatskinikum
Kanster)
09.15 Uhr  Methoden Ort:
Oberprufung der Datenqualitat in der extarnan stationdran veranstaltungsraume der TMF
Lettlinle zum adaptiwen Managemanit won Datenqualitat Qualitatssicherung Georgenstrale 22 | 10117 Berlin
In Kohorterstudien und Registern ¥wonne Zlert | PD Or. Gonther Heller (AQUA-nstitut
Dr. Michael Nonnemacher (Universtiat Dulsburg-Essen) fur angewandte Qualitdtsforderung und Forschung Im
Gesundheltswesen GmbH) Anrelse mit der Bahn:
Optimlerung der Datengualtat won Kohortanstudien Wom Hauptbahnhaof mit der 5-Bahn elng Statan
mittels Qualitatsindikatoren bis zum S-Bahnhof Friedrichstralle, der Bngang
Christlan Jacke | Prof. Dr. Ute-Susann Albert (Brustzentrum 12.30 Uhr  Abschlussdiskusslon zu den Rdumen In der Geongenstr. 22 llegt glelch
Reglo, Universitdtsklinikum GleBen und Marburg GmbH) gegenlber dem Bahnhof

Moderation: Prof. Dr. Jorgen Stausberg
Messung won Datengualttat mit Kennzahlen In Open 5C.
Sabine HanB | Prof. Dr. Thomas Schrader (Charts Berin} Wissenschaftliche Leltung:
13.00 Uhr Ende des Workshops Prof. Dr. Jurgen Stausberg
{Hep-Nat | LML Mandhien)
1030 Uhr Kaffeepausa

Organtsation:
1045 Uhr Datenqualitit In der Forschung Geschaftsstelle TMF e,
Jullana Gehrka
Datanqualitat in epldemiologlschen Krabsreglstam Tel:030-3101 1978
Frof. Or. Alexander Katalinic {krebsregister Schleswig- E-Mall: Info@tmi-ev.de
Holstein}
Qualitatssichenung In ainer komplexen epidemiclogschen Anmeldung und Telinahmeageblhr:
Studle am Belsplel der Study of Haalth In Pommerania (SHIF) Dle Tellnahme an dem Workshop Ist kostenfrel,
Cr. Carsten Cliver Schmidt (SHIP-Studle, Universitat
Grelfswald) Dle Anmeldung erfolgt online unter:

www . tmf-ev.defanmelden

1130 Uhr  Pause und Imbiss

woww. o Foay A




Bottom-up-Ansatz

e Eingeladene Best Practice-Beispiele
— Kohorte: Study of Health in Pomerania (SHIP), Greifswald

— Datenrepository: Open European Nephrology Science Center
(OpEN.SC), Berlin

— Krebsregister: Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in
Deutschland e.V. (GEKID), vertreten durch das Institut flr
Krebsepidemiologie, Lubeck

e Abbildung der Kennzahlen der Best Practice-Beispiele aus

den entsprechenden SOPs auf die Indikatoren der Leitlinie

o Identifikation von Licken: Aufnahme von Kategorien,

Erganzung von Kennzahlen, Verfeinerung von Kennzahlen,
etc.



Anpassungen in der Darstellung

— Empfehlungen zu Schwellenwerten

— Empfehlungen zu Gewichten (Beispiele)
— Implementierungshilfen

— Software

+ Eindeutiges Identifikationskennzeichen
+ Anwendungsempfehlungen



Konzeptionelle Anpassungen

e Umbenennung der Kategorie Plausibilitat in Integritat
o Aufnahme eines Indikators zu Metadaten

e Enflihrung von Modulen mit Gewichten filir bestimmte
Vorhabenstypen
— Register, Kohorten, Datenrepositories

e Berechnung der Kennzahlen flr verschiedene Beob-
achtungseinheiten: Datenbestand, Person, Meldung

e Aufnahme Domain-spezifischer Indikatoren wie die
DCO-Rate bei Krebsregistern
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Erweiterung des Indikatorensets

Kategorie Version 2007 Revision
Integritat 10 29
Organisation 7/ 15
Richtigkeit 7 6
Metadaten 1
Summe 24 51

Indikator der Kategorie Metadaten final verschoben in Kategorie Integritat.



Beispiele

e Integritat
— neu: Werte, die die Messbarkeitsgrenzen von Verfahren
unter- oder uberschreiten

e Organisation
— neu: Verweigerungsrate von Untersuchungen

e neu: Metadaten
— neu: Umfang der Metadaten bei Untersuchungen



Uberarbeitung: Ebene Integritit 1

Qualitatsindikator ID alt ID neu Datensatz/ Beobécht-ungs- paten-
Meldung einheit bestand
Ebene Integritat*
Ubereinstimmung mit Vorwert B.2.1.1 | TMF-1001 X X
Konkordanz B.2.1.2 | TMF-1002 X
Widerspruchsfreiheit B.2.1.3 | TMF-1003 X X X
Endlostberlebende [Krebsregister] TMF-1035 X
Sichere Widerspriiche/Fehler [OpEN.SC, Krebsregister] TMF-1004 X X X
Mdgliche Widerspriiche/Warnungen [OpEN.SC, Krebsregister] TMF-1005 X X X
Werteverteilung B.2.1.4 | TMF-1006 X X
Bevorzugung bestimmter Endziffern| B.2.1.9 | TMF-1007 X
Werteverteilung der durch Untersucher erfassten Parameter [SHIP] TMF-1009 X
Werteverteilung der durch Gerate erfassten Parameter [SHIP] TMF-1010 X
Werteverteilung von Befunden [SHIP] TMF-1011 X
Werteverteilung von Parametern zwischen Zentren TMF-1052 X
Untersuchungen am Wochenende B.2.1.5 | TMF-1008 X X X
Fehlende Eintrage
Fehlende Module [SHIP] TMF-1012 X X
Fehlende Werte bei Datenelementen [Stausberg] TMF-1013 X X X
Fehlende Werte bei mandatorischen Datenelementen| B.2.3.6 | TMF-1014 X X X
Fehlende Werte bei optionalen Datenelementen| B.2.1.6 | TMF-1015 X X X




Uberarbeitung: Ebene Integritit 2

Datenelemente mit Wert unbekannt o. &. [SHIP] TMF-1016 X X X

Datenelemente mit bestehenden Eintrégen bei allen Beobachtungseinheiten [OpEN.SC] TMF-1017 X

Ausreiller bei stetigen Datenelementen B.2.1.7 | TMF-1018 X X X

Werte, die die Messbarkeitsgrenzen von Verfahren unter- oder tiberschreiten [SHIP] TMF-1019 X X X

Werte aus Standards [OpEN.SC] TMF-1020 X

Unerlaubte Werte [Oberbegriff, SHIP]

Unerlaubte Werte bei qualitativen Datenelementen’| B.2.1.8 | TMF-1021 X X X

Unerlaubte Werte bei qualitativen Datenelementen zur Kodierung von Missings [SHIP] TMF-1022 X X X

Unerlaubte Werte zur Kodierung von fehlenden Modulen [SHIP] TMF-1023 X X X

Unerlaubte Werte bei quantitativen Datenelementen zur Kodierung von Unter- oder TMF-1024 X X X
Uberschreitungen von Messbarkeitsgrenzen [SHIP]

Datenelemente mit unspezifischen Werten [Krebsregister] TMF-1025 X X

Beobachtungseinheiten mit unbekanntem Primértumor [Krebsregister] TMF-1026 X X

Nachweis bekannter Korrelationen B.2.1.10 | TMF-1027 X




Uberarbeitung: Ebene Organisation

Ebene Organisation

Aktualitat der gespeicherten Daten B.2.2.1 | TMF-1028
Dubletten im Datenbestand® B.2.2.2 | TMF-1029
Rekrutierungsrate B.2.2.3 | TMF-1030

DCO-Rate (Death Certificate Only) [Krebsregister] TMF-1051

Verweigerungsraten [Oberbegriff, SHIP]

Verweigerungsrate von Untersuchungen [SHIP] TMF-1031

Verweigerungsrate von Modulen [SHIP, OpEN.SC] TMF-1032

Verweigerungsrate bei einzelnen Datenelementen [SHIP] TMF-1033

Vorzeitig aus dem Register ausscheidende Beobachtungesinheiten B.2.2.4 | TMF-1034
Fachliche-Qualifikation-des-Datenerfassungspersenals-[SHIP] B.2.25

Synonyme! B.2.2.6 | TMF-1036

Homonyme* B.2.2.7 | TMF-1037

Einzelmeldungen pro Beobachtungseinheit [Krebsregister] TMF-1038

Solitare Meldungen von Pathologen [Krebsregister] TMF-1039

Zuriickgewiesene Meldungen [Krebsregister] TMF-1040

Datenguellen pro Beobachtungseinheit [Krebsregister] TMF-1041

Beobachtungseinheiten mit Follow-up [Krebsregister] TMF-1042




Uberarbeitung: Ebene Richtigkeit

Ebene Richtigkeit

Genauigkeit der Registerdaten B.2.3.1 | TMF-1043
Ubereinstimmung der Registerdaten mit den Originaldaten bezogen auf Datenelemente B.2.3.2 | TMF-1044
Ubereinstimmung der Registerdaten mit den Originaldaten bezogen auf B.2.3.3 | TMF-1045
Beobachtungseinheiten

Vollstandigkeit der Registerdaten B.2.3.4 | TMF-1046
Ubereinstimmung mit Verfahrensregeln® B.2.3.5 | TMF-1047
Représentativitat der Registerdaten B.2.3.7 | TMF-1048




Uberarbeitung: Ebene Metadaten

Ebene Metadaten

Umfang der Metadaten bei Untersuchungen [Open.SC]

TMF-1050
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Leitlinie Version 2.0

e Umfassendes Repository von Indikatoren
— Berucksichtung spezifischer Indikatoren der Krebsregister
e Spezifische Anwendungsempfehlungen

— U. Bauer: Register
— C. Schmidt: Kohorten
— T. Schrader: Data Repositories

e Zuwachs von 120 auf 160 Seiten

e Aktuelle Literaturtubersicht

— Breite Literaturubersicht bis 2005
— Themenspezifische Literaturtbersicht 2005 bis 2013

» Drucklegung in Klrze



Ausblick

Health

outcomes Effectiveness studies,

quality improvement, pay

for performance
Clinical practice :
Quality assessment and Higher
benchmarking, cost data_
N effectiveness quality
Policies and programs standards

Hypothesis generation, control
variables for epidemiologic
studies, patterns of care studies

Further research

Impact of Studies

Malin JL, Keating NL. The cost-quality trade-off: need for data quality standards for studies that impact clinical practice and health policy. Journal of Clinical
Oncology 2005;23(21):4581-4.



Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!



