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Studiendesign

« Bevolkerungsbasierte prospektive Kohortenstudie
« Altersbereich 20-69 Jahre zur Baseline-Untersuchung (m/w)

. Représentativer Ansatz (Meldeamtsstichprobe) ‘:=1°°°°
Z Kiel/
« 8 regionale Cluster, 18 Studienzentren ﬁ““’“" H:zo 000
« Level 1 (Basisprogramm) N Iyfrandentrg
ca. 2,5 h, N = 200.000 e e
SZ Hannover erlin-Siid
* Level 2 (intensiviertes Programm) o N=30 000
ca. 4 h, N - 40000 SZES:" SZHaIIe‘ SZieipzig
SZ Diisseldorf
 Level 3 (zusatzliche Fragestellungen) N=30 000 N=20 000
N variabel
* MRT-Programm, N=30.000 52 Heldelberg
. ~ ; SZ Regensburg
 Baseline-Untersuchung 4 Jahre S Saarbricken
Kalibrierung nach 1 Jahr N=30 000 ' N=30 000
Nachbeobachtung alle 2-3 Jahre szeceiburd SZ Augsburg

Follow-Up-Untersuchung 4 Jahre

Berlin. 18.12.2012 B Studienzentrum (SZ) @ Studienregion
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2013 ‘2014 ‘2015 ‘2016 ‘2017 ‘2018

Feasibility-Studien / Pratest 1 (abgeschlossen 04/2012)

I Pratest 2 (Datenschluss: 21.12.20212)

Berlin, 18.12.2012
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Datenmanagement: Herausforderungen

 Dezentrale Organisation
Viele Beteiligte mit unterschiedlichen Voraussetzungen und Interessen

 Lange Projektlaufzeit
Daten gewinnen im Lauf der Jahrzehnte an wissenschaftlichem Wert

 Dezentrale Erhebung vs. zentrale Verarbeitung
Effiziente Integration und detaillierte Regelung der Nutzung erforderlich

 Dezentrale Erhebung — Qualitatssicherung
Vergleichbarkeit Uber alle Studienzentren und uber den Zeitverlauf

« Ethik / Datenschutz
Ethische und rechtliche Anforderungen ,erschweren® IT-Unterstutzung

= Standardisierunq, Zentralisierung, Automation

Berlin, 18.12.2012



Data Dictionary als zentrales Element

« Definition / Design der Studie

» Erstellung der Erhebungswerkzeuge

— Interview, Untersuchungen, Selbstausflller-Fragebdgen
— Dokumentation Durchftihrung und Ergebnisse, Nachdokumentation

« Datenerhebung

— Plausibilitats-, Konsistenz- und Vollstandigkeitspriufungen
— Warnhinweise, Fehlermeldungen

« Datenbereinigung, prozessbegleitende Qualitatssicherung

« Datenweitergabe fur wissenschaftliche Auswertung
— Beantragung, Ubergabe und Riickfiihrung

« Wissenschaftliche Analysen/Datenauswertung

Berlin, 18.12.2012 5



Data Dictionary: Allgemeine Anforderungen

« Multizentrisch, Quer- und Langsschnitt

« Vollstandigkeit
— Alle bendtigten Informationen abgebildet

* ,Normalisierung"”

— Abhéangigkeiten in der Struktur, nicht in den Daten (keine impliziten
Constraints)

« Versionierung

— Zuordnung zwischen Studiendaten und Versionsstand des Data
Dictionary

* Nutzung von ,Vorarbeiten®
— SHIP, SFB-TRR19, Transferstelle FVCM, GANI_MED

Berlin, 18.12.2012



Data Dictionary: Datenmodell

Organisation

—
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Untersuchungen, Variablen

e
Dutenmodell Data Dictionary
Sund: 24.3.0011

Benutzer, Rol
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Mindestinhalte Data Dictionary

« Untersuchung:
— Name, Label, Beschreibung, Projektzuordnung

e Variable:

— Name, Label, Beschreibung, Reihenfolge
— Skalenniveau, Datentyp, Art des Eingabeelements

— Optional: Belegungsliste, Einheit, Uberschrift,
Gliederung, Hilfetext

» Belegung:
— Liste der erlaubten Werte, Flags

 Validierungs- und Sprungregeln

Berlin, 18.12.2012



Validierungs- und Sprungregeln

« “weiche” und “harte” Validierungsregeln
— Warnung / Fehlermeldung + Ablehnung

* “Sprungregeln”
— “Ein- / Ausblenden” von Variablen

« Berechnungsregeln fur transformierte Variablen?
» Gleiche Beschreibungsform fur alle Arten
» derzeit realisiert als JavaScript-Code

 |nput: Variablen, wenige speziell ermittelte Werte
(Alter und Geschlecht, Projektzuordnung)

Berlin, 18.12.2012



JavaScript-Definition von Regeln

* Vortelle
— (fast) jedes denkbare Regelkonstrukt realisierbar
— funktioniert ;-)

* Nachteile

— Programmierkenntnisse erforderlich

— ,Freiheiten” von JavaScript (z. B. ,NULL vs. 0-Problem®,
Abhangigkeiten von verwendeter JavaScript-Engine)

 Alternativen
— ,Metastruktur® aus ,UND“/"ODER"/*NICHT"-Verknutpfungen

Berlin, 18.12.2012 10



Fazit zum Thema Regeln

* Wir haben eine funktionierende Losung
mit Vor- und Nachteilen.

+ ,Die optimale Losung” gibt es nicht.
* Problem immer: ,Moglichkeiten” vs. ,Sicherheit”

* FUr jedes Projekt abzuwagen:

— Wer definiert die Anforderungen?
— Wer programmiert?
— Was ist abzubilden?

Berlin, 18.12.2012
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Erhebungsinstrumente

_Abmelden Benutzer: fitzerk@Neubrandenburg UntZ Proband: 2810009992@Pretest 2
Passwort dndern DIAN_NI\IE MNME_AN_G1
Startseite

.
o Neurologische und psychische Erkrankungen ° We b b aS I e rte
v Intro
Blutdruck =ip ‘Wie wilrden Sie Ihr Gedédchtnis zurzeit beurteilen, wiirden Sie sagen, es ist...
 Anthropometrie g,
Handkraft sig, E
rl |ebungsa| \wendut 10

o Start Interview Sgpp
v SES

hlen...

Bitte auswahlen...

# MAN HKE Weiter Zuriick Zur néchsten | Sehr gut

# MAN_ERE Mittelmakig

¥ MAN_SWE Schlecht

+ MAN_SDE sehr schlecht

+ MAN_RME L]

¥ MAN_LUN

e  Touchscreen fir
+ MAN_MDE

Vv MAN E
v MAN_HTE

o Selbstausfiller-Fragebogen

MAN ACE
MAN_INF
MAN_UNF
MAN_OP
Frauen
Ende
Blutentnahme =g Knochenbriiche
Blutverarbeitung Basis g
+ NeuroKog Config
Zufriedenheit
Abschlussgesprach

Geruchstestung #gp m @

+ Touch: Intro

v Enochenbruche
v Manner Oberschenkeihals/Hafte

Touchscreen: NeuroKog

e Ste sich seit Ihrew 30. Labonsjabr gebrochen?

Tipp: Mohrtachantworten sind miglich

Aippen
NatCoEdc r3153 - Nutzerhandbuch - Zentrales Datenmanagement

« Dynamische Formularerstellung
(Datenbank)

« Gerateintegation

o Zentrale Studiendatenbank

Berlin, 18.12.2012 12




Formularerstellung

— Papierformular

= “Formale Beschreibung” (Data Dictionary)
— Datenbank

= Webanwendung

— Webformular

Berlin, 18.12.2012
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‘ “Untersuchung”: Label

| | I_I_I_I|
| Soziookonomischer Status und soziodemographische Faktoren

M1 Geschlecht

D1 Mannlich L\
o
INT: nicht fragen DQ Weiblich

. : N
Ich machte Ihnen zundchst einige Fragen zu lhrer Person stellen “Untersuchung”. Beschreibu ng
SES02 |Wann sind Sie geboren? | | | | | | | | | | |
(TT.MM.JJJJ) ——— JJ

W Probanden laut

7/ wiederholen \

Nationalitat/ Ethnizitat/ Muttersprache \
SES03a Wo sind Sie geboren? D1 In Deutschland (in den heutigen Grenzen)

Eitte verwenden Sie die heutige |:|2 In einem anderen Land und zwar:

Staatsbezeichnung!

\ Geburtsland /
SES03b Mﬂm Qie nehnren? /

Variablenblock

Ausschnitt aus dem Fragebogen Basisprogramm NC Pretest Version 1.7 kurz
Berlin, 18.12.2012



o N TR (TS S L S L S L S L S L L

R}

;

;

L LI LI e B R L,

L (- = | Y [ | | http:/flocalhost: 588 MakCoEde/Examinationervlet . do; jsessionid=C02A412E61E3ECE767 A45653EZ5ECF3597idUnk=1 b G] ["l" Eoogle

“Untersuchung”: Label andenburg UntZ Proband: 10000001 @F easibility

ek

ragebogen SE

( “Untersuthung”: Name

Mationalitat! Ethnizitat! Muttersprache

5 indkonomischer SW_IS und soziodemographische Fakkoren |

SES DAIMOMN
MAMN 2 A08 [P

MAM & HEE OATMORN

Man b SV DATMORN

MAaM © SDE DAIMOMN

Wo sind sie gebgfen 7

Bllte veria ! ige Staatsbheraichnung!

Deutschland din den helN ZEM) = ja { nein

MAN
MAN

“Untersuchung”: Beschreibung

| Bitte auswahlen...

MaN f ALL&MIMDN
MaM g MD

DATM O

Mok b GLE

Mak | HTE D
MaM | MBE DAINOM
MaAM Kk NMME DAI
MAN | A0E DAIMON
MaAM m INMF DAIMOMN

MaM o SBH DAIMORN

ManN B UNE DAIMOM

FEAEM DAIMOMN
IPAC DATMOM
EMD DATMOMN
Anthro DAIMORN
Blutdruck DAIMOMN

In diesem Land: I

Weiter Zuriick, Zur nachsten leeren Yariahlen Motiz anlegen Sprung

Variablenblock

Screenshot der Webanwendung

C
' htkpsfilocalhost: 8888 Mat CoEde/ExaminationSeryvle. . sionid=C0z26 1 2E6 1E3ECE 7678 45B5 3E28ECF3597idUnt=1




Soziookonomischer Status und soziodemographische Faktoren

SES01 | Geschlecht ]T1

Variablenname (oder Tell davon)J

INT: nicht fragen

Mannlich

Weiblich

[ch§mdéchte Ihnen zundchst einige Fragen zu lh

SHS02 |Wann sind Sie geboren?
(TT.MM.JJJJ)
INT: Antwort des Probanden la

rer Per: vy ot Il ey

Block 1: Header

wiederholen
Naﬁonalitﬁt! Ethnizitat/ Muttersprache
SES03a Wo sind Sie geboren? D1 In Deutschland (in den heutigen Grenzen)

tte verwenden Sie die heutige |:|2 In einem anderen Land und zwar:
Haatsbezeichnung! A
A
7 Geburtsland J

SES03b I wealrhar Stadf gind Sie nehoren? /

Je “Kastchen” eine Variable

Block 2: Hilfe

Block 2 oder Variable

Block 2: Header

Berlin, 18.12.2012
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;

;

- M LIS | ul ul L2 ul

. -

L R L . L

[+ ] [ | | http:/flocalhost: 588 MakCoEde/Examinationervlet . do; jsessionid=C02A412E61E3ECE767 A45653EZ5ECF3597idUnk=1 b C'] ["l" Eoogle

£)?

_Abmelden Benutzer: osi@Neubrandenburg UntZ

Block 1: Header

Passwort dndern

Fragebogen SES

Probandenauswahl
SES
Blurdrck Mationalitat! Ethnizitat! Muttersprach
5| Soziodkonomischer Skakus und sozindemographische Fakkoren |
SES_DAIMON o sind sie geboren ? Definierte Wahimdglichkeiten

Mar a2 &cd DATMON

MaM 3 HKE DAIMORN

Blite verwenden Sie die hewtige Staatsberaichnung

Man b SWE DAIMORN

MaAM © SDE DAIMOMN

Deutschland {in den hedtigen Grenzen) = ja { nein

Mok d RME DATMON

In einem anderen Land und zwar;

Mar e LLIN DAIMOR

| Bitte auswahlen...

MAH f ALL DATMCH

In diesem Land:

MaN g MDE DAIMO

Mok b GLE DAIM

MAN i HTE DM,?@ Je “Kastchen” eine Variable
MarM 1 MBE DARCOMN

MaM Kk NME MIMDN

MAM | A0E FAIMON

Weiter | Zuriick | Zur nachsten leeren Variahlen | Matiz anlegen | Sprung |

MaN m NG DAIMON
MM o Sofl petcd

Man p YNF O Block 2: Hilfe

FR.&-.UET/D.E'-.IM

IP& AIMON

[ N7 AT RET N1

Block 2: Header

C
' htkpsfilocalhost: 8888 Mat CoEde/ExaminationSeryvle. . sionid=C0z26 1 2E6 1E3ECE 7678 45B5 3E28ECF3597idUnt=1

Block 2 oder Variable




Formularelemente

* Radio-Button
(horizontal / vertikal)

Deutzchland {in den heutigen Grenzen) (

° SeleCt'LiSte In einerm anderen Land und 2war:
* Datum / Uhrzeit Variable: Label
» Textfeld

einzeilig / mehrzeili )

( J 9 Inputtype, Belegungsliste
* Checkbox
Grundsatze:

i

 ja O nein

E Bitte auswahlen...

Bitte augwahlen...

Deutschland (in den heutigen Grenzen)
Tiirkei

Frankreich

GroBhritannien

China

Land, das in dieser Liste nicht aufgefiht wird
t Proband wverweigert Angabe

wiill nicht

* Freitexte (Textfelder) und Checkboxen sollten vermieden werden.

 Es sollten keine Default-Werte vorgegeben werden, ggf. Pseudo-Default-Werte,

die nicht erfolgreich validiert werden kdnnen.

Hintergrund: Es ist sonst nicht moglich, hinterher zu erkennen, ob ein Feld

absichtlich oder versehentlich nicht gefullt wurde.

Berlin, 18.12.2012
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_Abmelden Benutzer: osi@Schulung UntZ  Proband: 2030000020@Pretest-2

Passwort andern Geruchstestung

Startseite Ablaufdaten ...
Geruchgtestuag-mtShNTin Sticks - Screening 12

o Intro

o Meurokog Config ;
Kontaktmdglichkeiten :
Blutdruck g Beginn | QO | T7.MM 1140 e
Anthropometrie St
Handkraft =g :ﬁh TUE'EJEE[ BT E; ”thrD”ﬂfl..m

i o res Riechwvermdgens durch. Darur

Start Interview X s i
aEn —=er halte ich Ihnen gleich mehfach einen
WAk HICE Stift unter die MNase. Sie versuchen
MAK_KRE dann den jewelligen Geruch zu
hAR_SWE erkennen und die richtige Antwort aus
MAR_SDE vier vorgegebenen Maglichkeiten
TARN_RME auszuwanlen.
MAN_LUN Lassen Sie mich abier zunachst fragen:

MAR_ALL

Haben Sie oder hatten Sie in den . . “Missing”-Werte
m:—gEE letzten & WWwochen einen Schnupfen? ©Jja O nel g

MAN_HTE Wie frei ist Ihre Atmung durch die Nase  pur e nennen o \{

mm-mg Im Momente auf dieser Shala {Skala . .
MAN_AOE zeigen) von 1-10 das Hilfetexte und Anweisungen
WAR_INF Kasichen, das lhre

WA UNF Nasenatmung am wie in SOP definiert
Mar_0OP ehesten beschreibt. 1
Frauen bedeutat die Nase ist
Ende VoIl fred Lind {0
Blutentnahme S&qp bedeutet die Mase ist
Blutverarbeitung Basis Sigp vOllig versiopit?
Laborwerte 10-
Zeiterfassung TS-Core 1 -wllig frei C 2 o3cdocscECT OB CY O vilig
+ Touchscreen-Intro Vverstopft
+ Tabak . - . . "
Alkohal Weiter Zuriick Zur nachsten leeren Yariablen Matiz anlegen Sprung
Frilhkindliche Faktaren

Gewichtsgeschichte
Fhanatyp
Screening

Gesundh bez. Lehensgual. Fur diesen PrObanden
WHOGCL BREF

¥ Neurckognitive Tests e durchzufihrende Untersuchungen
Meuropsychologische Tests
Zufriedenheit
shschlussgesprach
Geruchstestung =:.;
Blutverarbeitung C1 =
Speicheluntersuchung Soe » SOPs online verfligbar

+ Urinuntersuchung kg
Stuhluntersuchung Sige
Masenabstrich =g

Untersuchermurmmer

Berlin’ MatCoEde r3456 - Mutzerhandbuch - Zentrales Datenmanagement 19




Zahlen & Fakten Pratest 2

Pretest 2 - abgeschlossene Untersuchungen

14000
g 12000 PTG 13351
: /
# g 10000
o =
= E 000 |
i E /5? Gt —8— ahje-
R BO00 schlnssene
. / Lintersuc kv
=35 4000 o NG en
=
=L 2000

]

2 33471 abgeschlossene Untersuchungen fir den Pretest 2
(30.05.-23.11.2012)

Berlin, 18.12.2012

Untersuchungen
(Formulare):
64
Variablen:
2.461

Regeln (Validierung
und Springe):
1.263

Untersucher:
306

bisher untersuchte
Probanden:
5313

Stand: 26.11.2012
20



Data Dictionary:
Weitere realisierte Use cases

* DD-EXxport
- CSV

« Datenweltergabe

- CSV
— SAS-Dataset + Formatkatalog

Berlin, 18.12.2012
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Data Dictionary der Nationalen Kohorte

Danke fur Ihre Aufmerksamkeit.

< Universitatsmedizin
G REIFSWALD

Berlin, 18.12.2012

Dipl.-Math. Stefan Ostrzinski
Universitatsmedizin Greifswald

ICM-VC - Zentrales Datenmanagement
E-Mail: stefan.ostrzinski@uni-greifswald.de
Tel.: +49 3834 86 7545
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