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1 Einleitung

1.1 Gegenstand und Motivation

Seltene Erkrankungen sind eine Herausforderung fiir die klinische Forschung, da aufgrund
der geringen Fallzahl und Erkrankungsraten oftmals nur wenige Patienten fiir Studien zur
Verfiigung stehen (Ténshoff et al. 2015). Um die Situation dennoch durch Forschung verbes-
sern zu konnen, ist es notwendig, die Population der Erkrankten systematisch zu beobach-
ten und ihre Daten ganzheitlich zu erfassen, um die geringe Anzahl der Falle standardisiert
zu dokumentieren und anhand dieser Dokumentation die Wirksamkeit von Therapien zu
beurteilen, neue Therapieformen zu entwickeln und alte verbessern zu kénnen (Bellgard
et al. 2013 Gliklich et al. 2014). Eines der Instrumente, um Erkrankungen, Therapien oder
Populationen zu dokumentieren, sind klinische Register, die den Verlauf einer Erkrankung
oder Therapie abbilden (Lim et al. [2008). Ein Register ist eine systematische Sammlung
von medizinischen und demographischen Daten zu einer Patientengruppe mit bestimmten
Charakteristika (Gliklich et al. 2014; Veer etal. |2010)). Die Aussagekraft der Daten eines
Registers hangt stark von der Qualitdt der Daten ab und somit von Mechanismen, welche
die Qualitét absichern sollen (Bray und D. M. Parkin [2009; Couchoud et al. 2013). Bei mul-
tizentrischen Registern kann die Qualitdt der Daten aus unterschiedlichen Einrichtungen
stark schwanken. Dieser Effekt verstérkt sich noch bei internationalen Registern aufgrund
der geographischen Verteilung der Einrichtungen und etwaiger Sprachbarrieren, welche eine
Kontrolle der Erhebungsmechanismen und Datenqualitat vor Ort einschranken. Sekundére
Datenquellen, wie beispielsweise andere Register, stellen fiir das Datenqualitdtsmanage-
ment eine zusatzliche Herausforderung dar.

Um den Therapieverlauf bei padiatrischen Nierentransplantationen besser verfolgen zu
konnen, entstand 2010 unter der Fiithrung der Gesellschaft fiir padiatrische Nephrologie
ein Register fiir pddiatrische Nierentransplantationen, das so genannte CERTAIN-Register
(Cooperative European Paediatric Renal TransplAnt Initiative (Koster etal. 2015; Plot-
nicki et al. 2013} Ténshoff et al. [2015). Auf der technischen Basis dieses Registers wurden
2014 zwei weitere Register ins Leben gerufen, ein padiatrisches Lebertransplantations-
(CERTAIN-LI) und ein pédiatrisches Rheumaregister (KRhOKo). Die drei Register tei-
len sich eine Codebasis und bieten neben demselben Rollen- und Benutzer- auch dasselbe
Qualitétssicherungskonzept (CERTAIN-Registerplattform). Die Qualitétssicherung beruht
hierbei auf einer automatischen Priifung der eingegebenen Daten gegen vordefinierte Re-
geln, welche die eingegebenen Daten auf Plausibilitat priifen. Verletzungen der Regeln
werden direkt an die Eingabekréfte gemeldet. Erst wenn keine Verletzungen der Regeln
mehr vorliegen, werden die eingegebenen Daten in einem zweiten Schritt durch einen Da-
tenqualitdtsmanager gepriift und akzeptiert.
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1.2 Problemstellung

Waihrend der Auswertungen der Daten des Nierentransplantationsregisters kam es trotz
der bestehenden Datenqualitatssicherungsmafinahmen vereinzelt zu Ungereimtheiten, wel-
che Forschungsvorhaben durch aufwéndige Riickfragen verzogerten. Daher sollen in die
CERTAIN-Registerplattform weitergehende, rechnerbasierte Mechanismen fiir komplexere
Qualitatspriifungen implementiert werden, die insbesondere auch eine groflere Flexibilitét
erlauben. Da klinische Register noch nicht so stark regulatorisch geregelt sind wie klinische
Studien, liegen bisher auch nur vereinzelte Forschungsergebnisse zu Qualitatsindikatoren
(QI) fir Register vor. Ein Beispiel ist die Leitlinie zum adaptiven Management von Da-
tenqualitét in Kohortenstudien und Registern der TMF (Nonnemacher et al. 2014). Diese
schlagt 51 QI vor, die durch eine Recherche der Literatur zu Qualitatsindikatoren erfasst
und fiir die Leitlinie ausgewahlt wurden. Eine Vorabanalyse des Leitfadens zeigte, dass
dieser einen addquaten Grundstein fiir eine verbesserte in den CERTAIN-
Registern darstellen kann und in einigen Bereichen jedoch noch Spielraum fiir weitere Ver-
besserungen zulasst. Auflerdem wurde deutlich, dass fiir die Bereiche der Transplantations-
und Rheumamedizin Anpassungen und eine gezielte Auswahl der Kriterien erforderlich
sind. Ausgehend von den Ergebnissen der Vorabanalyse muss aus den 51 QI eine gezielte
Auswahl der umzusetzenden QI getroffen werden. Auf Basis dieser Auswahl muss entschie-
den werden, welche Kriterien den grofiten Nutzen erwarten und welche sich technisch in
der CERTAIN-Architektur umsetzen lassen. Die TMF-Leitlinie bietet keine Unterstiitzung,
wie diese QI in einem Register technisch implementiert werden kénnen. Die Auswahl der
QI ist zudem auch fiir die Berechnung eines Gesamtscores relevant, der die Datenqualitét
eines Datenbestandes wiedergibt. Der Gesamtscore wird anhand der ausgewahlten QI be-
rechnet, denen fiir diese Berechnung ein Gewicht zugewiesen werden muss. Die Leitlinie
enthélt beispielhafte Gewichte fiir alle QI, jedoch kein allgemeines Vorgehen zur Ermittlung
der Gewichte.

1.3 Zielsetzung

Allgemeines Ziel dieser Dissertation ist es, Methoden und Werkzeuge zu erarbeiten, welche
die Anwendung der Qualitdtsmechanismen fiir medizinische Register vereinfachen und ef-
fektiv die Datenqualitiat verbessern konnen. Dies soll am Beispiel der CERTAIN-Register
implementiert und erprobt werden. Die konkreten Ziele der vorliegenden Arbeit sind:

1. Analyse, welches Potential weitergehende, automatisierte Methoden der Qualitétssi-
cherung im KRhOKo-Register haben.

2. Entwicklung eines allgemeinen Vorgehens zur Planung von I'T-gestiitzten Mafinahmen
zur Verbesserung der Datenqualitat in Registern.
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3. Spezialisierung des zu Ziel 2 entwickelten Vorgehens und Implementierung in der
CERTAIN-Registerplattform in Form von wiederverwendbaren Modulen zur Quali-
tatsprifung in medizinischen Registern.

Teilaufgaben:

(a) Anwendung des TMF-Leitfadens fir die drei CERTAIN-Register, insbesonde-
re Ermittlung der Gewichte der QI fiir die Berechnung des Gesamtscores und
Abstimmung mit den Arbeitsgemeinschaften der Registerzentralen der drei Re-
gister.

(b) Implementierung von generischen, automatisierten Methoden und Werkzeugen
als Java-Module fiir Webservices und JUnit-Tests fiir diese Module.

(c) Spezialisierung der Methoden und Implementierung in der CERTAIN-Register-
plattform der drei CERTAIN-Register.

4. Evaluation der eingefithrten Qualitdtspriffungsmethoden durch Analysen, in denen
tiberpriift wird, ob durch die Anwendung der automatisierten Methoden und Werk-
zeuge die Datenqualitit in den CERTAIN-Registern verbessert werden konnte, ins-
besondere durch den Vergleich der Datenqualitit, vor der Etablierung der neuen
Mafinahmen, mit der Datenqualitat nachdem diese Mafinahmen tiber einen grofleren
Zeitraum aktiv waren.

1.4 Aufbau der Dissertation

Die Dissertation gliedert sich in neun Kapitel. Die Arbeit gibt zunachst in Kapitel [2| einen
Einblick in die Architektur, den Aufbau der CERTAIN-Register und die Ziele der einzelnen
Register. Ebenso wird ein Uberblick iiber die Technologie- und Methodenplattform fiir die
vernetzte medizinische Forschung e.V. (TMF) und deren Aktivitdten gegeben. Genauer
betrachtet wird insbesondere der TMF-Leitfaden zur Datenqualitat fiir Register. Schlieflich
werden die flir die Arbeit wichtigen Spezifikationen dargelegt und das Kapitel mit einem
Uberblick iiber bisherige Arbeiten zum Thema der Dissertation abgeschlossen.

Kapitel |3| stellt die verwendeten Methoden und Werkzeuge dieser Arbeit sowie die gewéhl-
ten Anséatze fiir die Analysen zur Datenqualitat der CERTAIN-Register und der QI des
TMF-Leitfadens dar.

In Kapitel [4] wird das Ergebnis einer Auswertung zum Potential des Ansatzes der au-
tomatischen Validierung im Hinblick auf die Umstellung der papierbasierten Erhebung
der Kinder-Kerndokumentation zur elektronischen Datenerhebung des KRhOKo-Registers
dargelegt.

Das entwickelte Vorgehen zur Verbesserung der Datenqualitdt und Datenqualitatssiche-
rungsmafinahmen wird in Kapitel [5| vorgestellt.
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Kapitel [6] enthéalt die Spezialisierung dieses Vorgehens fiir die drei CERTAIN-Register.

In Kapitel [7] erfolgt die Beschreibung der implementierten Module.

Kapitel |8 stellt das Ergebnis der Uberpriifung der Datenqualitit ein Jahr nach Etablierung
der neuen Datenqualititssicherungsmafinahmen dar.

Die Arbeit schlieBt mit Diskussion und Ausblick in Kapitel [0



2 Grundlagen

Ausgehend von der dargelegten Problemstellung und den umzusetzenden Zielen, die sich in
den einzelnen Kapiteln der Dissertation widerspiegeln, sollen in diesem Kapitel die Grund-
lagen zum Verstdndnis der Arbeit vermittelt werden. Dies beinhaltet neben einer genaue-
ren Darstellung der einzelnen QI der TMF-Leitlinie, sowie der TMF selbst, auch einen
Uberblick iiber relevante Arbeiten Dritter, die dieser Dissertation vorausgingen. Zudem
werden die verwendeten Technologien erlautert sowie die technischen Rahmenbedingungen
beschrieben, welche die zu entwickelnden technischen Losungen einhalten sollen. Zunéchst
wird ein Uberblick iiber die drei Register gegeben, deren Datenqualitéit durch diese Arbeit
verbessert werden sollen.

2.1 Cooperative European Paediatric Renal TransplAnt INitia-
tive (CERTAIN) Registry

Das Cooperative European Paediatric Renal TransplAnt INitiative (CERTAIN) Registry
ist ein péddiatrisches Nierentransplantationsregister, das 2009 vom Arbeitskreis , padiatri-
sche Nierentransplantation* der Gesellschaft fiir padiatrische Nephrologie (GPN) ins Leben
gerufen wurde (Tonshoff et al. [2015)). CERTAIN wurde mit dem Ziel etabliert, alle padiatri-
schen Nierentransplantationen der Lander des Aktivitdtsbereichs der GPN zu erfassen. Das
Register sollte mit den erhobenen Daten klinische Forschung und Qualitétssicherung verein-
fachen und es ermoglichen, Diagnose- und Therapiekonzepte zu vereinheitlichen (Plotnicki
etal. [2013). CERTAIN wurde von Beginn an als webbasiertes Register entwickelt, um den
teilnehmenden Einrichtungen Zugriff auf ihre Daten zu geben und um die Eingabe von
Daten unabhéngig von lokalen Informationssystemen zu ermoglichen. Aufgrund der gerin-
gen Fallzahlen der Zielpopulation wurde CERTAIN als multizentrisches Register entwickelt
und ging 2010 in den Regelbetrieb tiber.

Der Datensatz des CERTAIN-Registers besteht aus einem [minimalen] verpflichtend auszu-
fullenden, und einem [extendierten| optionalen Datensatz. Hinzu kommen [Studienmodule]

zur Ermoglichung der Auswertung von aktuellen wissenschaftlichen Fragestellungen, die

dem Datensatz bei Bedarf hinzugefiigt werden kénnen und welche speziell fiir diese Studien
relevante Datenelemente enthalten. Diese Studien kénnen sowohl pro- als auch retrospek-
tiver Natur sein und durch den grolen Datensatz und die Studienmodule sehr unterschied-
liche Themen abdecken (Brunkhorst et al. [2015; Habbig et al. [2017; Hocker et al. [2018alb,
2016allb; Weitz et al. 2018). Ebenso ist es allen teilnehmenden Einrichtungen moéglich, zu ei-
genen Fragestellungen Studienpléne einzureichen und diese Studien nach Akzeptanz durch
das Studienkommitee durchzufithren. CERTAIN definiert fiir die Datenerhebung vorgege-
bene Zeitpunkte in Form eines Visitenplans, welcher automatisch vorausberechnet wird.
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Der Fokus des Datensatzes liegt auf klinischen Parametern wie Laborwerten und Medika-
tionsgaben.

CERTAIN sollte zudem den Aufwand zur Dateneingabe reduzieren und die Vollstandig-
keit der Daten durch Datenaustausch mit Organisationen wie Eurotransplant (ET) oder
der Collaborative Transplant Study (CTS) erhohen. Hierfiir wurden bidirektionale Schnitt-
stellen entwickelt, welche die jeweils gewtlinschten Daten automatisiert iibertragen (Koster
etal. 2015). ET nutzt die von CERTAIN tbertragenen Daten zur Auswertung des Trans-
plantatsiiberlebens, um die von ET durchgefiihrte Organallokation zu verbessern.
Urspriinglich lag der Betrachtungsrahmen des Registers auf der deutschsprachigen GPN-
Region, durch die gestiegene wissenschaftliche Bedeutung des CERTAIN-Registers nehmen
nunmehr nicht nur Einrichtungen aus der deutschsprachigen GPN-Region teil, sondern bei-
spielsweise auch aus Polen, Tschechien und der Ttirkei. Seit dem Start des Registers wurden
bis zum Januar 2018 2008 Patienten mit insgesamt 18382 Visiten durch 58 teilnehmende
Einrichtungen und deren 183 Benutzer in das Register eingegeben.

2.2 Cooperative EuRopean Paediatric TransplAnt INitiative LI-
ver (CERTAIN-LI) Registry

Das Cooperative EuRopean Paediatric TransplAnt INitiative LIver (CERTAIN-LI) Regis-
try ist ein padiatrisches Lebertransplantationsregister, dessen Entwicklung 2014 auf Basis
des CERTAIN Registers begann (CERTAIN-LI 2018} Teufel et al. 2015). CERTAIN-LI ver-
folgt analog zu CERTAIN die Beantwortung wissenschaftlicher Fragestellungen zu pédia-
trischen Lebertransplantationen und soll zudem zur Qualitatssicherung in diesem Bereich
dienen. Der Fokus des Registers lag zunéchst auf deutschen Einrichtungen, eine Erwei-
terung des Betrachtungsrahmens wurde durch die Arbeitsgemeinschaft ,Padiatrische Le-
bertransplantation® des Auftraggebers der Gesellschaft fiir Pédiatrische Gastroenterolo-
gie und Erndhrung (GPGE) langerfristig angestrebt. Diese Erweiterung wurde durch die
Einbindung des GIGOLO-Projekted] in CERTAIN-LI erreicht. Infolgedessen nehmen nun
auch ausldndische Einrichtungen aus aller Welt an CERTAIN-LI teil. CERTAIN-LI ging
Anfang 2015 in den Regelbetrieb tiber.

CERTAIN-LI folgt in seiner Definition des Datensatzes dem CERTAIN-Register, wurde
in Leber-transplantationsspezifischen Punkten jedoch angepasst. Die Aufteilung des Da-
tensatzes, in einen minimalen, extendierten und studienbezogenen Datensatz, wurde bei-
behalten. Gleichermafien konnten viele Teile des Datensatzes mit wenigen Anpassungen
iibernommen werden, die klinische Ausrichtung blieb bestehen. Wie bei CERTAIN ist es
den teilnehmenden Einrichtungen ebenso méglich, Studienpléne einzureichen und die Be-
antwortung eigener Fragestellungen zu verfolgen. Die vorausberechneten Zeitpunkte zur

Thttp://www.graftinjurygroup.com/
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Datenerhebung im ersten Jahr sind erhalten geblieben, die Anzahl der Visiten wurde je-
doch um eine Visite reduziert. Fiir Visiten nach dem ersten Jahr nach der Transplantation
wurde die Anzahl von zwei Visiten pro Jahr auf eine Visite pro Jahr aufgrund des mit der
Datenerhebung verbundenen Aufwands reduziert.

Im Januar 2018 waren 190 Patienten mit insgesamt 574 Visiten durch 17 teilnehmende
Einrichtungen und deren 37 Benutzer in CERTAIN-LI dokumentiert.

2.3 Kinderrheumatologie Online - Kerndokumentation (KRhOKo)

Die Kerndokumentation rheumakranker Kinder und Jugendlicher (Kinder-KD) ist ein 1997
unter Fiihrung des Deutschen Rheuma-Forschungszentrum Berlin gestartetes Projekt, um
den Stand der Versorgung bei rheumaerkrankten Kindern und Jugendlichen zu untersu-
chen sowie epidemiologische Fragestellungen zu beantworten (Minden et al. 2002). 1998
nahmen zunéchst 18 pédiatrische Rheumaeinrichtungen an der Kinder-KD teil, die 2488
Patienten zur Auswertung beitrugen. 2014 begannen die Arbeiten zur Entwicklung einer
webbasierten Version der Kinder-Kerndokumentation, der Kinderrheumatologie Online -
Kerndokumentation (KRhOKo), die Anfang 2017 in den Regelbetrieb iiberging und eine
Alternative zur papierbasierten Datenerhebung bietet.

KRhOKo wurde auf Basis des CERTAIN-Registers entwickelt, wesentliche Teile der Archi-
tektur und der existierenden Funktionalitdten wurden tibernommen. Da sich die Themenge-
biete und Erhebungszeitpunkte zu den zwei Transplantationsregistern stark unterscheiden,
musste ein neuer Datensatz definiert werden, der in die bestehende CERTAIN-Architektur
iibernommen werden konnte. Dieser Datensatz orientierte sich sehr stark an der bisheri-
gen papierbasierten Datenerhebung, um die Vergleichbarkeit der beiden Erhebungsstrange
zu gewahrleisten. Grundlegende Unterschiede zwischen KRhOKo und den beiden Trans-
plantationsregistern bestehen in den frei wahlbaren Erhebungszeitpunkten des KRhOKo-
Registers sowie in dem Verzicht auf eine Unterteilung des Datensatzes in einen minimalen
und extendierten Datensatz. Aufgrund der angestrebten Niederschwelligkeit der Datenerhe-
bung existieren im KRhOKo-Datensatz zudem nur wenige Pflichtangaben. Einen wesent-
lichen Unterschied bildet des Weiteren die Patientenbeteiligung des KRhOKo-Registers,
die es Patienten ermoglicht, ihren Patientenbogen, iiber einen per E-Mail versandten Link,
auBerhalb der Einrichtung selbststandig auszufiillen. Neben dem klinisch orientierten Arzt-
fragebogen existieren fiir die Patienten jeweils zwei Fragebogen. Fiir Kinder unter 13 Jahre
der Elternbogen und fiir Kinder von 13 und mehr Jahren der Bogen fiir Jugendliche.

Im Januar 2018 waren 1562 Patienten mit 1146 Visiten durch 15 teilnehmende Einrichtun-
gen und deren 84 Benutzer in KRhOKo dokumentiert. Nicht alle Einrichtungen dokumen-
tieren die Visiten der Patienten iiber KRhOKo, sondern dokumentieren weiter auf Papier.
Diese Einrichtungen legen die Patienten zeitgleich jedoch auch im Register an, um eine
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fortlaufende Dokumentation zu gewihrleisten und eine Ubersicht iiber ihre Patienten zu
haben.

2.4 CERTAIN-Registerplattform

Da die beiden neueren Register auf dem CERTAIN-Register aufbauen, wird im Folgenden,
im Hinblick auf die technischen Gemeinsamkeiten der drei Register, von der CERTAIN-
Registerplattform gesprochen. Die Entwicklung des CERTAIN-Registers begann 2009 als
eigenstindige Entwicklung auf Basis von GWTP] vormals Google Webtoolkit. GWT ist
eine Anwendungsbibliothek, welche die Entwicklung von komplexen Webanwendungen auf
Basis der Programmiersprache Java ermdglicht. Die eigentliche Entwicklung der Anwen-
dung erfolgt dabei auf Basis von Java-Klassen, die durch den GWT-Compiler in HTML
und Javascript iibersetzt werden, welches wiederum durch den Web-Browser der Benutzer
dargestellt werden kann. Die Web-Anwendung der drei Register ist als Thin-Client kon-
zipiert, um ohne Installation einer lokalen Anwendung auszukommen, da die Installation
von Programmen Dritter in vielen Kliniken oft nicht moglich ist.

Auf Serverseite wird die Anwendung in einem Tomcat-Applikationsserver eingesetzt. Als
Programmiersprache der Registeranwendung kommt hauptséachlich Java zum FEinsatz, in
geringem Umfang wird die Programmiersprache Scala fiir Funktionalitaten zur Analyse
des Datenbestandes eingesetzt.

Die Verbindung zur PostgreSQL-Datenbank wird durch den ORM-Mapper Hibernate auf
Basis von JDBC realisiert. Kommunikation zwischen den Servern des Registers sowie iiber
die Schnittstellen zu externen Partnern erfolgt iiber REST-Schnittstellen auf Basis von
JAX-RS.

Das Kompilieren der Anwendung erfolgt durch Apache Maven, zur Versionskontrolle wird
git eingesetzt.

Alle drei CERTAIN-Register bauen auf einer strikteren Version des TMF-Datenschutzkon-
zept A (Pommerening et al. 2009) auf, um die nationalen und lokalen Datenschutzgesetze
aller potentiell teilnehmenden Einrichtungen einzuhalten. Dieses Datenschutzkonzept ba-
siert auf der Trennung von medizinischen und identifizierenden Daten und der Speicherung
dieser Daten in verschiedenen Datenbanken, deren Informationen nur auf dem lokalen Sys-
tem zugangsberechtigter Personen wieder zusammengefiihrt werden diirfen. Die Zusam-
menfiihrung erfolgt iiber ein temporares Pseudonym, die PID der Patienten wird nie in
Verbindung mit den identifizierenden Daten (IDAT) an die Einrichtungen weitergegeben.
Der IDAT-Service beinhaltet die Datenbank, welche die IDAT-Daten speichert. Die medi-
zinischen Daten (MDAT) der Patienten werden zudem unter einem weiteren Pseudonym in
einer Forschungsdatenbank gespeichert, dem MDAT-Service. Der MDAT-Service stellt die

Zhttp:/ /www.gwtproject.org/
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MDAT {iber den Registry-Service den Benutzern zur Verfiigung. Die Gesamtarchitektur
ist in Abbildung [I] dargestellt.

Client
Web-Browser Registry service

L
¥

IDAT service MDAT service
Abbildung 1: CERTAIN-Serverarchitektur (Koster et al. 2015))

Die CERTAIN-Registerplattform stellt grundlegende Funktionalitdten in Form von gene-
rischen Modulen bereit, in die ein Datenmodell integriert werden kann. So teilen sich alle
Register, die auf der Plattform aufbauen, dieselbe Benutzer- und Einrichtungsverwaltung
sowie das Rollenkonzept und notwendige Teile zur Darstellung und Navigation der Web-
oberflache im Browser der Benutzer. Die wesentlichen Formulare der Weboberfliche sind
generisch entwickelt und konnen in den einzelnen Registern erweitert werden, um regis-
terspezifische Sonderfélle abzudecken. Zu den weiteren Gemeinsamkeiten gehoéren zudem
die Dokumentenverwaltung, Darstellungen diverser Ubersichtslisten und Statistiken zum
Datenbestand, iiberdies E-Mailversand an Benutzer und Mafinahmen zur Sicherung der
Datenqualitit. Ebenso teilen sich alle drei Register dasselbe Berechtigungskonzept, das fiir
registerspezifische Anforderungen erweitert werden kann.

2.4.1 Architektur

Die Architektur des Registry-Service der CERTAIN-Registerplattform geht auf die ur-
spriingliche Architektur des Registry-Service des CERTAIN-Registers zurtick. Zunéchst
bestand diese Architektur aus drei Teilkomponenten, Register, AnalysisModule und Com-
mon, sieche Abbildung [2| Die Teilkomponente Common beinhaltete die Doméanen-Objekte
in Form von Java-POJOs. Im AnalysisModule befanden sich die in der Programmiersprache
Scala geschriebenen Analysemethoden fiir Auswertungen zu medizinischen Fragestellungen
und zur Generierung von Statistiken. Die Komponente Register beinhaltete die Informa-
tionen der Weboberfliche sowie die Programmteile zur Durchfiithrung der allgemeinen Ab-
laufe, wie beispielsweise das Anlegen und Speichern von Visiten oder die Benutzer- und
Einrichtungsverwaltung und das zugehorige Berechtigungskonzept.
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<]

Abbildung 2: Projektstruktur CERTAIN 2014

Zur optimalen Wiederverwendung der CERTAIN-Codebasis fiir die neuen Register wur-
den die existierenden Teilkomponenten aufgeteilt und projektspezifische Komponenten der
Gesamtarchitektur hinzugefiigt. Fiir die jeweiligen Register wurden hierfiir neue Kompo-
nenten etabliert, fiir CERTAIN NTz, fir CERTAIN-LI LTz und fiir KRhOKo KRh, Ab-
bildung [3] Aufgrund der Gemeinsamkeiten zwischen CERTAIN und CERTAIN-LI wurde
zudem eine Tx Komponente etabliert indem die Gemeinsamkeiten der Transplantations-
doméne abgebildet wurden. Die grundlegende Aufteilung in Register, AnalysisModule und
Common wurde dabei beibehalten. In den Core-Komponenten befinden sich hierbei alle
Programmteile, welche in allen drei Registern gleich sind, beispielsweise die Benutzer- und
Einrichtungsverwaltung oder grundlegende Datentypen.

2.4.2 Datenmodell

Unter dem Gesichtspunkt der Wiederverwendbarkeit und vereinfachten Wartung der drei
Register wurden die Datenmodelle der Register in den zentralen Punkten abgestimmt.
So folgen alle Register der zentralen Beziehung zwischen Einrichtungen, deren Patien-
ten und ihren Visiten, Abbildung [l Die Verkniipfungen dieser Klassen bilden den Dreh-
und Angelpunkt des Registers, da nur durch die gemeinsame Definiton dieser Objekte die
Wiederverwendung der generischen Programmteile der Core-Komponenten sichergestellt
werden kann. Visiten bilden das tibergeordnete Objekt der Datenerhebung, sie bilden den
Container fiir die anderen Objekte des jeweiligen Datensatzes und enthalten neben den
projektspezifischen Objekten auch Informationen zur Verwaltung des Registers.

Neben den projektspezifischen Datentypen gibt es auch Datentypen und Objekte, die glei-
chermaflen in allen drei Registern genutzt werden. Zu diesen gehoren unter anderem Entry,
ClinicalValue und Overviewltem.

Das Interface Entry dient als Basis fiir alle Klassen der fortlaufenden Dokumentation des
Datensatzes und wird beispielsweise zur detaillierten Dokumentation von Laborwerten
oder Medikationsangaben des extendierten Datensatzes der beiden Transplantationsregis-
ter verwendet. Objekte dieses Typs besitzen mindestens ein Datum und einen Namen, so
dass sich ein kontinuierlicher Verlauf des jeweiligen Medikamentes oder Laborwertes tiber
mehrere Dokumentationszeitpunkte nachvollziehen lasst. ClinicalValue besteht aus einem
Datenwert-Einheit-Paar und bildet den Grunddatentyp aller Angaben zu Laborwerten und
Medikationsangaben der drei Register. Das Overviewltem ergénzt den ClinicalValue um
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Abbildung 3: Projektstruktur CERTAIN-Registerplattform

eine zusatzliche Statusangabe, beispielsweise ,,unbekannt“, um das Fehlen des Datenwertes

dokumentieren zu konnen.
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Abbildung 4: Ausschnitt Klassendiagramm der drei Register

2.4.3 Datenqualitdtsmanagementprozess

Die drei Register setzen auf eine dreistufige Qualitatskontrolle auf Basis von automatischer
Validierung und Uberpriifung der eingegebenen Datenwerte durch einen Datenqualitéitsma-
nager (DQM). Dielautomatische Validierung| basiert auf festgelegten Plausibilitétsiiberprii-
fungen sowie der Erzwingung von Angaben fiir Pflichtfelder durch technische Mainahmen

zur Eingabezeit. Das Ergebnis der automatischen Validierung wird der Eingabekraft bei
jedem Speichern der Visite angezeigt. Die Eingabe wird zudem durch Markierung der als
fehlerhaft festgestellten Datenelemente in den Eingabemasken unterstiitzt.

Durch die Einrichtung angelegte Visiten sind zunachst im Zustand ,,In Bearbeitung®“. In
diesem Zustand kann die Einrichtung die Visite soweit vervollstindigen wie sie mochte,
mindestens aber bis die automatische Validierung keine Fehler mehr feststellt. Visiten, die
in Bearbeitung sind, konnen dabei nur durch die zugehorige Einrichtung eingesehen werden.
Hat die Einrichtung die Eingabe der Visite abgeschlossen, alle Pflichtfelder ausgefiillt und
Fehler korrigiert, kann die Eingabekraft die Visite in den Zustand ,, Freigegeben® versetzen.
In diesem Zustand wird die Visite fiir den DQM sichtbar, der die Visite einer Uberpriifung
im Hinblick auf die Plausibilitdt der Daten auf Basis seiner medizinischen Erfahrungen
unterzieht. Sollte der DQM nicht plausible Daten feststellen, kann er die Visite mit einem
Kommentar versehen und in den Zustand ,,Zurtickgewiesen* versetzen. Die Visite wird hier-
durch zuriick an die Einrichtung verwiesen, welche die Visite auf Basis des Kommentars
des DQM iiberarbeitet und erneut, gegebenenfalls mit einem weiteren Kommentar zur Er-
klarung der Beanstandung, in den Zustand , Freigegeben® versetzen kann. Sollte der DQM
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keine Beanstandungen haben, versetzt er die Visite in den Zustand , Akzeptiert*, wodurch
die Visite fiir Auswertungen zu wissenschaftlichen Fragestellungen verfiighar gemacht wird.
Dieser Ablauf wird in Abbildung [5| dargestellt.

. > Eingabekraft Eingabekraft Eingabekraft gibt
legt Visite an bearbeitet Visite Visite frei

|
[Priifen ob Visite fehlerfreil

[Visite nicht fehlerfrei]

Datenqualitdatsma

nager markiert [Visite fehlerfrei]
Visite als

Zuriickgewiesen

/I\ Datenqualitatsma VlSlte als
[Beanstandungen gefunden] nager pruft Visite Frelgegeben
markieren

[Viste auf Beanstandungen prifen]

[Keine Beanstandungen]

Datenqualitdatsma ] Visite geht in
nager markiert AL rtungen ein
Visite als

Akzeptiert

Abbildung 5: Datenqualitdtsmanagementprozess der CERTAIN-Register

Die automatische Validierung der CERTAIN-Registerplattform stiitzt sich auf das Frame-
work und die Funktionalitaten der Spezifikation Bean Validation der Programmiersprache
Java.

2.5 Java Bean Validation

Die Programmiersprache Java unterstiitzt die Validierung von JavaBeans durch Java Spe-
cification Request (JSR) 303 Bean Validation seit November 2009 (Bernard et al. 2009).
JavaBeans sind Klassen die mehrere Objekte zusammenfassen. Ziel der Spezifikation ist
es, ein Metamodel und eine API zur Validierung von JavaBeans bereitzustellen (Bernard
und Peterson 2009). Der Ansatzpunkt zur Validierung wird nicht vorgegeben und kann
sowohl in der Web- als auch in der Persistenzschicht der Anwendung erfolgen. JSR 303
wurde im Mai 2013 durch JSR-349 Bean Validation Version 1.1 abgelost, die wiederum
durch JSR-380 Bean Validation Version 2.0 im August 2017 obsolet wurde (Bernard et al.
2013; Morling et al. |2017). Groite Neuerung in Version 1.1 war die Etablierung der Mog-
lichkeit, neben Klassen und Feldern auch die Parameter und Riickgabewerte von Methoden
zu validieren (Bernard 2013). Neuerungen in Version 2.0 beinhalteten Nutzung von JDKS8
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Features sowie neue Uberpriifungen zur Validierung, beispielsweise auf die Wohlgeformtheit
von E-Mail-Adressen (Morling 2017)).

annotiert mit @Constraint

AunGEa IO annotiert Klasse, Feld oder Methode von Object

ConstraintValidator

validiert durch validiert

Abbildung 6: Ausschnitt Klassendiagramm ConstraintValidator

Die Validierung erfolgt dabei durch einen sogenannten ConstraintValidator in Verbindung
mit einer Constraint Annotation, welche auf Klassen, Felder, Methoden und andere An-
notationen angewendet werden kann, siehe Abbildung [6] Wihrend die Annotation die
Rahmenbedingungen der Validierungsregel bereithalt, in Form von Parametern, die er-
filllt sein miissen, fithrt der ConstraintValidator die eigentliche Validierung und Priifung
der annotierten Klasse, des Feldes oder der Methode gegen die Parameter der Annotati-
on durch. Die ConstraintValidator werden durch einen Validator ausgefithrt, der eine an
ihn tibergebene JavaBean nach ConstraintValidator durchsucht und das Ergebnis der ein-
zelnen Constraint Validator in Form eines Sets von ConstraintViolations gebiindelt an die
aufrufende Klasse zurtickgibt. Constraint Violations enthalten unter anderem neben Infor-

mationen zum Constraint Validator, der den [Verstol3 gegen die Validierungsregel| festgestellt
hat, auch den Pfad zum Feld der Klasse, das den fehlerhaften Datenwert beinhaltet, sowie
eine frei wahlbare Nachricht.

Durch Vererbung der Klasse ConstraintValidator an eigene Klassen ist es Programmierern
moglich, selbst Validierungsregeln auf Basis der Kombination aus Constraint Validator und
zugehoriger Annotation zu entwickeln und diese durch den Validator priifen zu lassen.
Bean Validation bietet neben der Moglichkeit, eigene Constraints zu definieren auch eine
Reihe von Basis-Constraints, die Teil der Spezifikation und in Tabelle [I| dargestellt sind.
Die Referenzimplementierung der JSR-380 bildet der Hibernate Validator Version 6.x, der
in den CERTAIN-Registern seit November 2017 im Rahmen der automatischen Validie-
rung zum FEinsatz kommt. Frithere Versionen des Hibernate Validator waren von Beginn
der Entwicklung des CERTAIN-Registers an Teil der Registerplattform. Der Hibernate
Validator bietet zusétzliche Funktionen zur Validierung an, die nicht Teil der JSR sind.
So existiert die Moglichkeit der gemeinsamen Validierung von mehreren Feldern innerhalb
eines Objektes auf Basis der Annotation ScriptAssert. ScriptAsserts erlauben die stati-
sche Uberpriifung von Sachverhalten durch die Formulierung der Validierungsregel in einer
Skriptsprache. Diese Formulierung wird wahrend der Validierung des Objektes verarbeitet
und durch einen ConstraintValidator iiberpriift. Wihrend sich ScriptAsserts zur Uberprii-
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Annotation Beschreibung

@Null Das annotierte Element muss null sein.

@NotNull Das annotierte Element darf nicht null sein.

@AssertTrue Das annotierte Element muss wahr sein.

@AssertFalse Das annotierte Element muss unwahr sein.

@Min Das annotierte Element muss eine Zahl sein deren Wert gleich dem
oder hoher als das spezifizierte Minimum ist.

@Max Das annotierte Element muss eine Zahl sein deren Wert geringer
als oder gleich dem spezifizierten Maximum ist.

@DecimalMin Das annotierte Element muss eine Zahl sein deren Wert gleich dem
oder hoher als das spezifizierte Minimum ist.

@DecimalMax Das annotierte Element muss eine Zahl sein deren Wert geringer
als oder gleich dem spezifizierten Maximum ist.

@Size Die Grofle des annotierten Elementes muss zwischen den spezifi-
zierten Grenzen liegen.

@Digits Das annotierte Elementes muss die spezifizierte Anzahl an Ziffern
und Nachkommastellen einhalten.

@Past Das annotierte Element muss ein in der Vergangenheit liegendes
Datum sein.

@Future Das annotierte Element muss ein in der Zukunft liegendes Datum
sein.

@Pattern Das annotierte Element muss ein String sein, welcher der spezifi-
zierten reqular expression entspricht.

@Negative Das annotierte Element muss eine negative Zahl sein.

@NegativeOrZero | Das annotierte Element muss eine negative Zahl oder 0 sein.

@Positive Das annotierte Element muss eine positive Zahl sein.

@PositiveOrZero Das annotierte Element muss eine positive Zahl oder 0 sein.

@PastOrPresent Das annotierte Element muss ein in der Vergangenheit liegendes
oder gegenwértiges Datum sein.

@FutureOrPresent | Das annotierte Element muss ein in der Gegenwart oder Zukunft
liegendes Datum sein.

@NotEmpty Das annotierte Element darf nicht leer sein.

@NotBlank Das annotierte Element darf nicht null sein und muss mindestens
ein Zeichen enthalten.

@Email Das annotierte Element muss das Format einer E-Mail-Adresse be-

sitzen.

Tabelle 1: Basis-Constraints der Bean Validation (Morling [2017)
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fung von Beziehungen zwischen mehreren Feldern innerhalb eines Objektes anbieten, steigt
die Komplexitat der Formulierung der Validierungsregel mit Zunahme der zu beriicksich-
tigenden Felder sehr stark an. ScriptAsserts eignen sich daher nur mafiig zur Validierung
von komplexen Sachverhalten, die beispielsweise mehrere Objekte umfassen.

2.6 Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte me-
dizinische Forschung e.V.

Die Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e.V.
(TMF) bietet eine Plattform fir standort- und projektiibergreifende Zusammenarbeit in
der medizinischen Verbundforschung und versteht sich als Dachorganisation dieses Bereichs
(TMF 2018). Die TMF beschaftigt sich hierbei beispielsweise mit technologischen aber auch
rechtlich-ethischen Problemstellungen der medizinischen Forschung. Neben Schulungs- und
Beratungsangeboten stellt die TMF zudem IT-Anwendungen, generische Konzepte und
Checklisten sowie Leitfiden zur Verfiigung. Als ihre Ziele versteht es die TMF unter an-
derem, die Qualitdat, Organisation, Zusammenarbeit, Qualitatssicherung und das Quali-
tatsmanagement medizinischer Forschung zu verbessern. Dies soll durch die Bereitstel-
lung von Musterlosungen zu rechtlichen und ethischen Problemstellungen unterstiitzt wer-
den. Ebenso sollen vernetzte Strukturen durch die Bereitstellung und Entwicklung von
[T-Infrastrukturen geschaffen werden.

Neben den Leitfaden zum Datenschutz in medizinischen Forschungsprojekten und zur infor-
mierten Einwilligung bietet die TMF auch die TMF-Leitlinie zum adaptiven Management
von Datenqualitat in Kohortenstudien und Registern (Leitlinie Datenqualitét) an.

2.7 Leitlinie Datenqualitat

Die TMF-Leitlinie Datenqualitiat enthédlt Empfehlungen zum Management der Datenqua-
litdt von Kohortenstudien, Registern sowie Data Repositories (Nonnemacher et al. [2014).
Zielgruppe des Leitfadens sind hierbei Benutzer, die fiir Qualitdtssicherung und Daten-
management in den vorher genannten Datensammlungen verantwortlich sind. Die TMF-
Leitlinie wurde erstmals am 31.03.2006 durch die TMF veroffentlicht und enthielt zu diesem
Zeitpunkt 24 QI zur Datenqualitat (Nonnemacher et al. 2007)). 2011 wurde durch zwei Ver-
offentlichungen von Jacke et al. (Jacke et al. 2010) und Prokein et al. (Prokein etal. 2011))
zur Anwendung der TMF-Leitlinie und durch Riickmeldung durch TMF-Mitglieder auf
einem Workshop ersichtlich, dass eine Uberarbeitung der TMF-Leitlinie erforderlich war
(Nonnemacher et al. 2014, S. 1). Im Zuge der Betrachtung der Anforderungen zur Messung
von Datenqualitdt aus dem Alltag von Registern und Kohortenstudien wurde der konzep-
tionelle Ansatz der ersten Version der TMF-Leitlinie bestétigt. Zugleich wurden jedoch
auch die vorhandenen Indikatoren um neue Indikatoren erweitert. Diese Einbindung von
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weiteren Indikatoren bildet die wesentliche Neuerung der TMF-Leitlinie in Version 2.0.
Die neuen Indikatoren wurden dabei im Rahmen einer umfassenden Literaturrecherche
von den Autoren der TMF-Leitlinie erfasst. Von zunéchst 1916 gefundenen Literaturstellen
wurden, nach Ausschluss auf Basis festgelegter Kriterien, schliellich 39 Literaturstellen in
der TMF-Leitlinie dargestellt (ebd., S. 174). Die TMF-Leitlinie wurde zudem um beispiel-
hafte Anwendungsempfehlungen zu Registern, Kohorten und Data Repositories erweitert,
die als notwendig empfunden wurden, da die grole Menge der Indikatoren eine Auswahl
der anzuwendenden Indikatoren notwendig machte.

Die Autoren der TMF-Leitlinie bauen die TMF-Leitlinie dabei auf der Arbeit von Arts et
al. (Arts et al. 2002) auf, die sich mit einem generischen Modell zur Datenqualitét in Regis-
tern befasst. Die Autoren identifizierten hierbei sowohl den Originaldatenabgleich zwischen
Datenspeicherort und Originaldaten (Source Data Verification (SDV)), als auch das Feed-
back als besonders relevante Mafinahmen. Die Autoren betonen, dass eine vollstiandige
SDV zwar wiinschenswert, aber aufgrund von finanziellen Restriktionen kaum umsetzbar
ist. Der Fokus der TMF-Leitlinie richtet sich daher auf das adaptive Monitoring. Dieses
beschreibt Mafinahmen zur dynamischen Anpassung der Aktivitdten zur Priifung von Da-
tenqualitdt anhand der aktuell gemessenen Datenqualitat. Die Priiffung der Datenqualitét
erfolgt dabei zum einen durch Indikatoren, die aus dem aktuellen Datenbestand erhoben
werden kénnen und zum anderen aus dem Grad der Ubereinstimmung der gemeldeten
Daten mit den Originaldaten, deren Vollstandigkeit sowie ihre Vollzdhligkeit. Das adapti-
ve Monitoring verfolgt dabei das Ziel der Qualitatslenkung, durch die eine kontinuierliche
Verbesserung der Datenqualitét der teilnehmenden Leistungserbringer erreicht werden soll,

sieche Abbildung [7]

Lbetprifno Angepasste Empfehlungen

Einschatzung € pfeh
der Datenqualitat gemal Leitlinie

Source Data
Verification (SDV),
Analyse

Verbesserung
der Datenqualitat

~_

Abbildung 7: Adaptives Monitoring der Datenqualitdt nach (Nonnemacher et al. 2014])

Eine komplette Ubereinstimmung der gemeldeten Daten mit den Originaldaten wird da-
bei nicht angestrebt. Der Ansatz des adaptiven Monitorings wurde gemafl TMF-Leitlinie
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im Februar 2005 auf einem Workshop durch die Teilnehmer mit ihren unterschiedlichen
Blickwinkeln (Register, Studien) bestétigt. Feedback fiir die beteiligten Einrichtungen oder
Patienten biete sich, geméafl Leitlinie, zudem als Alternative zur SDV an, wenn das Stu-
diensystem der einzige permanente Speicherort der erhobenen Daten ist, beispielsweise bei
Daten, die von Patienten berichtet werden (z.B. Patient Reported Outcome) oder automa-
tisierter Ubermittlung von Sensordaten.

2.7.1 Vorgehen bei der Anwendung

Die Anwendung der TMF-Leitlinie auf Basis der SDV erfolgt in mehreren Schritten. Zu-
nachst sollen die Daten aus dem Datenbestand extrahiert werden, die seit der letzten Ana-
lyse eingegangen sind. Folgend werden die Metadaten des Vorhabens zusammengestellt
und die Parameter ermittelt, welche fiir die Berechnung der QI herangezogen werden. Die
Berechnung soll fiir jedes Zentrum einzeln und bevorzugt rechnerunterstiitzt erfolgen.
Auf Basis dieser Vorarbeiten beginnt die Anwendung der TMF-Leitlinie mit der Berech-
nung der Werte der QI, welche im néchsten Schritt auf Basis von Schwellenwerten als
un-/auffallig klassifiziert werden. Aus den Werten der QI wird ein Qualitatsscore berech-
net, der auf einer durch den Anwender zu bestimmenden Gewichtung der einzelnen QI
basiert. Die TMF-Leitlinie bietet eine beispielhafte Gewichtung der QI zur Berechnung
des Qualitétsscores an, betont aber die Notwendigkeit der Anpassung der Gewichte fiir je-
des Vorhaben, besonders im Hinblick auf die jeweils angewandten QI (Nonnemacher et al.
2014, S. 93). Gleichermafien muss der Anwender die Schwellenwerte der QI zur Klassifizie-
rung in die Kategorien un-/auffillig selbst wéhlen. Die TMF-Leitlinie betont im Hinblick
auf die Schwellenwerte, dass in der Literatur keine Evidenz-basierten Empfehlungen ge-
funden werden konnten und deshalb auf die Angabe von Schwellenwerten verzichtet wird
(ebd., S. 89).

Dem vorhergehenden Schritt folgt die Berechnung des Qualitétsscores unter Einbezug der
vorherigen Klassifizierung und die Planung der kiinftig zu untersuchenden Anzahl an Be-
obachtungseinheiten des Datenbestandes auf Basis des ermittelten Qualitdtsscores. Diese
Fallzahlplanung schliefit die Anzahl der zu untersuchenden Merkmale und der Besuche in
der Einrichtung ein. Das Vorgehen schliet mit der Erstellung der Berichte fiir die Ein-
richtungen und der Festlegung des Termins fiir die nachste Analyse auf der Basis der
festgestellten Datenqualitat der jeweiligen Einrichtung.

2.7.2 Qualitatsindikatoren

Die Qualitatsindikatoren der TMF-Leitlinie zum adaptiven Datenmanagement von Daten-
qualitat in Kohortenstudien und Registern sind in insgesamt drei Ebenen unterteilt. Die
Ebene Integritéit stellt mit 30 QI den Hauptanteil. Fiinfzehn QI entfallen auf die Ebene
Organisation, wahrend die Ebene Richtigkeit mit sechs Indikatoren den Abschluss bildet.
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Die Ebenen orientieren sich an den von Donabedian et al. (Donabedian [1988) eingefiihrten
Kategorien Strukturqualitdt (in der Leitlinie: Ebene Integritit), Prozessqualitdt (in der
Leitlinie: Ebene Organisation) und Ergebnisqualitét (in der Leitlinie: Ebene Richtigkeit).
Die Berechnung eines QI ergibt einen Wert, der in der Regel einen Anteil an fehlerhaften
Datenwerten darstellt. Dieser Wert ist je nach QI unterschiedlich hinsichtlich seiner Bewer-
tung der Datenqualitdt zu interpretieren. Die TMF-Leitlinie gibt fiir keinen QI Grenzen
an, innerhalb derer die Datenqualitdt ausreichend ist. Dies zu beurteilen wird dem An-
wender iiberlassen, damit die jeweils geplante Datennutzung beriicksichtigt werden kann.
In Version 1.0 der TMF-Leitlinie werden in den Implementierungshilfen zur TMF-Leitlinie
Schwellenwerte fiir 24 QI empfohlen. Diese wurden nicht mehr in die Version 2.0 der TMF-
Leitlinie iibernommen.

Die Berechnung der QI soll je dokumentierender Einrichtung erfolgen. Welche Daten in wel-
chem Umfang in die Berechnung einzubeziehen sind, hangt vom jeweiligen QI ab und kann
von einzelnen [Datenelementen| iiber einzelne zu einzelnen [Beobachtungseinhei
bis zum gesamten |Datenbestand| der Einrichtung reichen. Im Folgenden werden die

QI der TMF-Leitlinie vorgestellt, da sie die Ausgangsbasis fir die weiteren Betrachtungen
dieser Dissertationsschrift darstellen.

Qualitatsindikatoren der Ebene Integritit

Die Qualitatsindikatoren der Ebene Integritat treffen tiberwiegend Aussagen zur Struk-
turqualitat der Daten des Registers. Die Ausnahmen bilden die QI [,Fehlende Werte beil
mandatorischen Datenelementen®| (Ergebnisqualitat) und [, TMF-1050 - Umfang der Me-|
ftadaten bei Untersuchungen®| (Prozessqualitét). Die Berechnung der QI basiert stets auf
den im Register gespeicherten Datenwerten. Die einzige Ausnahme bildet hier der QI mit

Aussagen zur Prozessqualitat, in den die Parameter des zu untersuchenden Prozesses ein-
flieBen.

TMF-1001 - Ubereinstimmung mit Vorwert

Die Berechnung des QI ,,Ubereinstimmung mit Vorwert® ermittelt den Anteil von Daten-
werten, die sich in nicht plausibler Weise von ihrem Vorwert eines fritheren Erhebungszeit-
punkts unterscheiden und somit einen Datenfehler darstellen konnen, an allen tiberpriiften
Datenwerten. Wichtig ist hierbei die Unterscheidung zwischen Datenelementen zur Repra-
sentation von unverdnderlichen Merkmalen, wie dem Geburtsdatum, und Datenelementen
fiir Merkmale, welche im Rahmen von Messungenauigkeiten variieren konnen, beispiels-
weise die Korpergrofle. Zusatzlich gibt es Datenelemente fir verdnderliche Merkmale, bei
denen Abweichungen zu erwarten sind und auftreten diirfen, zum Beispiel Laborparameter.
Fir die Berechnung des QI bei unverédnderlichen Merkmalen sind fiir jedes Datenelement
Abweichungen zu definieren, die noch als akzeptabel hinzunehmen sind. Beispielhaft fiihrt
die TMF-Leitlinie an, dass fiir das Geburtsdatum keine Abweichungen zuléssig seien, je-
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doch Abweichungen in der Groéflenordnung von wenigen Zentimetern fiir die Kérpergrofie
akzeptabel sein sollten (Nonnemacher etal. 2014, S. 15). Bei verdnderlichen Merkmalen
kann es zu Abweichungen zum Vorwert kommen, die nicht plausibel sind. Daher ist es hier
erforderlich, noch-plausible Abweichungsgrenzen zum Vorwert festzulegen.

In die Berechnung des QI geht der Betrag der Differenz des iiberpriiften Datenwertes
zum Vorwert ein; sollte dieser tiber der festgelegten, akzeptablen Abweichung liegen, geht
dieser Datenwert im Zahler der Berechnungsformel fiir den QI ein. Im Nenner findet sich
die Anzahl der insgesamt im Rahmen der Berechnung des QI iiberpriiften Datenwerte.
Hohere Werte des QI sind entsprechend ein Zeichen vieler nicht plausibler Datenwerte
und somit von schlechter Datenqualitat. In der Implementierungshilfe zur TMF-Leitlinie
in Version 1.0 wurde als Schwellenwert fiir Auffélligkeiten > 5% empfohlen (Nonnemacher
etal. 2007, S. 61). Rahmen der Berechnung kénnen einzelne Beobachtungseinheiten oder ein
Datenbestand sein. Die Anwendung ist nur auf mehrfach erhobene Datenelemente sinnvoll.
Beeinflusst wird der Wert des QI durch standardisierte Untersuchungsverfahren und Analy-
semethoden. Unveranderliche Werte nur einmal zu erfassen, ist ein weiterer Einflussfaktor.
Laut Aussagen in der TMF-Leitlinie wurde der QI auf Basis der Ergebnisse mehrerer
Arbeiten tibernommen (Gassman et al. |1995; Naumann und Rolker [2000; O’Kelly 2004]).

TMF-1002 - Konkordanz

Die TMF-Leitlinie definiert Konkordanz als Ubereinstimmung eines Datenwertes mit ei-
ner Referenzquelle (z. B. Patientenakte, CRF) (Nonnemacher etal. 2014, S. 17). Ergebnis
der Berechnung des QI ist der Anteil der Datenwerte eines Datenelements in einem Da-
tenbestand, welche nicht mit der Referenzquelle tibereinstimmen, an der Gesamtzahl der
iiberpriiften Datenwerte. Fiir die Berechnung muss zunachst die Wahl der Referenzquelle
erfolgen, anschlieBend werden die Datenwerte verglichen und Zahler und Nenner bestimmt.
Ein hoher Wert des QI steht fiir viele Abweichungen zwischen der Referenzquelle und den
gespeicherten Daten und somit fiir schlechte Datenqualitét. In der Implementierungshilfe
der TMF-Leitlinie 1.0 wurde als Schwellenwert fiir Auffalligkeiten > 5% empfohlen (Non-
nemacher etal. 2007, S. 61).

Fiir die Beurteilung ist zu beachten, dass nicht die Richtigkeit der Datenwerte selbst tiber-
priift wird, sondern nur ihre Dokumentation in zwei Quellen. Aussagen tiber den Wahr-
heitsgehalt der Daten sind daher, geméfl TMF-Leitlinie nach Aussage einer der Quellen
des QI, nicht moglich (Brennan und Stead |2000). Die Referenzquelle soll als ,,wahr* an-
genommen und entsprechend sorgfiltig gewédhlt werden. Weiter gibt die TMF-Leitlinie fiir
die Wahl der Referenzquelle zu bedenken, dass, bei einer Ubereinstimmung von gewihlter
Referenzquelle und der Quelle der Datenerhebung, dieser QI dem QI , Ubereinstimmung
der Registerdaten mit den Originaldaten* entspricht. Die TMF-Leitlinie bietet zudem eine
alternative Definition des QI an; die Vollstdndigkeit der Datenerhebung kénne auch als
Konkordanz verstanden werden, wenn betrachtet wird, ob alle Daten einer Referenzquel-
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le ibernommen wurden (Aronsky und Haug 2000). Die TMF-Leitlinie nennt eine weitere
Literaturquelle auf deren Basis der QI in die TMF-Leitlinie aufgenommen wurde (Cook
et al. [2002)).

Als Einflussfaktoren auf den QI werden Qualitidt der Datenerhebung, zur Verfiigung ste-
hende Eingabezeit und -personal, sowie Qualifikation des Eingabepersonals genannt.

TMF-1003 - Widerspruchsfreiheit

Widerspruchsfreiheit von Datenwerten wird fiir die Berechnung des QI durch Plausibilitéts-
priifungen tiberpriift. Plausibilitdtsprifungen werden durch logische Ausdriicke abgebildet
und konnen mehrere Datenelemente umfassen. Als Beispiel fiir Plausibilitdatspriifungen
nennt die TMF-Leitlinie die Priiffung auf weibliches Geschlecht bei schwangeren Perso-
nen. Die Berechnung des QI erfolgt durch die Bestimmung des Anteils der Datenwerte,
die mindestens eine Plausibilitdtspriiffung verletzen an der Gesamtanzahl der iiberpriiften
Datenwerte. Die Berechnung kann fiir die Datenelemente einzelner Datensatze, Beobach-
tungseinheiten oder eines Datenbestands durchgefiihrt werden. Die Berechnung ist nur
fiir Datenelemente sinnvoll und erfolgt durch Anwendung der Plausibilitatsprifungen auf
die Datenwerte des ausgewahlten Datenelementes, um Widerspriiche zu identifizieren. Ein
hoher berechneter Wert des QI steht fiir viele Widerspriiche und somit schlechte Daten-
qualitat. Als Schwellenwert wurden > 5% in der Implementierungshilfe zur TMF-Leitlinie
in Version 1.0 empfohlen (Nonnemacher etal. 2007, S. 61). Der Wert des QI ldsst sich
durch automatisierte Plausibilitatspriiffungen wahrend der Dateneingabe beeinflussen. Ge-
mafl TMF-Leitlinie sind widerspruchsfreie Daten wichtig fiir die Aussagekraft von Aus-
wertungen (Nonnemacher et al. 2014, S. 19). Entsprechend ist der QI gemeinhin bekannt
und wurde der TMF-Leitlinie zufolge auf Basis der Ergebnisse mehrerer Quellen in die
TMPF-Leitlinie iibernommen (Bobrowski et al. [1999; Gaus 2003; Jung und R. Winter 2000
Naumann und Rolker [2000)).

TMF-1035 - Endlosiiberlebende

Die TMF-Leitlinie definiert Endlosiiberlebende als Patienten oder Probanden, fiir die der
Tod wihrend der Laufzeit des Forschungsvorhabens niemals formal festgestellt wird (Non-
nemacher etal. 2014, S. 21). Der Wert des QI entspricht dem Anteil der identifizierten
Endlosiiberlebenden an der Anzahl der tberpriiften Patienten eines Datenbestands. Ein
hoher Wert kann fiir bestimmte Erkrankungen fiir schlechte Datenqualitiat stehen, wobei
der Wert durch unzureichendes Follow-up und fehlende Informationen von Meldestellen ne-
gativ beeinflusst wird. Anhand des Werts des QI lassen sich daher Aussagen iiber Vollstan-
digkeit und Validitat der Nachsorge des Patienten treffen, sowie zur Recherche zu diesem
Themenkomplex. Besonders bei Tumoren mit schlechter Prognose und kurzer Uberlebens-

zeit seien deutlich lingere Uberlebenszeiten ein Hinweis auf fehlende Informationen oder
mangelnde Recherche (ebd. S. 21). Geméaf der Aussagen der TMF-Leitlinie hat der QI
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seinen Ursprung im Bereich der Krebserkrankungen (Hentschel und Katalinic 2008; C. O.
Schmidt et al. [2012a). Der QI ist eine Subkategorie des QI |, Widerspruchsfreiheit“|

TMF-1004 - Sichere Widerspriiche/Fehler
Eine weitere Unterkategorie von [,Widerspruchsfreiheit®|ist der QI ,,Sichere Widerspriiche/

Fehler®. Dieser QI entstammt gemafi TMF-Leitlinie in Teilen den selben Quellen wie der
vorherige QI (Hentschel und Katalinic |[2008; C. O. Schmidt et al. 2012alb)). Im Rahmen der
Berechnung der QI der TMF-Leitlinie werden, von Plausibilitatspriifungen erfasste, Wi-
derspriiche und Fehler in unterschiedliche Schweregrade unterteilt. Der berechnete Wert
dieses Indikators beschreibt den Anteil von sicheren Widerspriichen und Fehlern bei der
Durchfiihrung von Plausibilitdtspriifungen an der Gesamtzahl der durchgefithrten Plau-
sibilitatsprifungen. Entsprechend ist ein hoher Wert des QI aufgrund der festgestellten
Fehler mit schlechter Datenqualitat assoziiert.

Fiir die Berechnung ist es erforderlich, die Plausibilitatspriifungen zu identifizieren, deren
festgestellte Widerspriiche oder Fehler eine grofie Relevanz fiir das Vorhaben und somit
den geforderten Schweregrad besitzen. Die Berechnung kann sowohl fiir einzelne Datensat-
ze, Beobachtungseinheiten als auch den Datenbestand ausgefiihrt werden. Der Wert des
QI soll sich durch vollstandige, korrekte Datenerhebung und die Motivation der Studien-
teilnehmer verbessern lassen (Nonnemacher etal. 2014, S. 22). Die TMF-Leitlinie merkt
an, dass sichere Widerspriiche und Fehler bei epidemiologischen Krebsregistern aufgrund
ihrer Schwere zwingend zu korrigieren seien. Unzureichend korrigierte Meldungen kénnten

demnach zuriickgewiesen werden und somit in [I'MFE-1040 ., Zurickgewiesene Meldungen®|

eingehen.

TMF-1005 - Mogliche Widerspriiche/Warnungen
Dieser QI ist mit dem vorherigen QI verwandt, bildet ebenfalls eine Unterkategorie von

[, Widerspruchsfreiheit”| und basiert geméfi TMF-Leitlinie auf den selben Quellen wie der
vorherige QI (Hentschel und Katalinic 2008; C. O. Schmidt et al. 2012a/b). Vom vorheri-
gen QI unterscheidet sich dieser QI in der Schwere der festgestellten Widerspriiche. In die

Berechnung des Wertes dieses QI gehen nur Plausibilitatspriifungen ein, deren gemeldete
Fehler auf Daten beruhen, die als nicht plausibel aber prinzipiell moglich erscheinen. Als
Beispiel fiir solche Plausibilitatspriifungen fithrt die TMF-Leitlinie Brustkrebs beim Mann
an (Nonnemacher etal. 2014, S. 23). Der berechnete Wert des QI entspricht dem Anteil
der in moglichen Fehlern oder Widerspriichen resultierenden Plausibilitatspriifungen an
der Gesamtheit der durchgefithrten Plausibilitdtspriiffungen. Ein hoher berechneter Wert
ist Zeichen schlechter Datenqualitit. Zu bedenken sei gemafl Leitlinie, dass ein hoher Wert
auch die Folge von unzutreffenden Plausibilitatspriifungen sein kénne. Die Einflussfakto-
ren entsprechen denen des vorherigen QI [TMF-1004] zusétzlich werden noch der Umfang
und die Tiefe der Plausibilitatspriifungen genannt. Die Berechnung kann gleich TMF-1004]
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fiir einzelne Datensétze, Beobachtungseinheiten oder den Datenbestand der Einrichtung
durchgefithrt werden.

TMF-1006 - Werteverteilung

Fiir numerische Datenelemente bietet die TMF-Leitlinie den QI ,,Werteverteilung® zur Be-
rechnung des Anteils der auffilligen Werteverteilungen an der Gesamtzahl der iiberpriiften
Werteverteilungen an. Die Berechnung des Wertes des QI erfolgt zunédchst durch die Be-
rechnung der Kenngréflen Minimum, Maximum, der Quartile, Mittelwert, Median sowie
der Standardabweichung fiir jedes einbezogene Datenelement. Aus dem fritheren Datenbe-
stand der Einrichtung oder der anderen Einrichtungen werden Referenzwerte festgelegt, die
mit den berechneten Kenngroflen verglichen werden. Sollten die Kenngréfien von den Refe-
renzwerten abweichen, gilt die Werteverteilung gemiafl TMF-Leitlinie als auffallig (ebd.| S.
25). AnschlieBend wird der Anteil der auffilligen Werteverteilungen an allen tiberpriiften
Datenelementen berechnet.

Die Berechnung kann sowohl fiir einzelne Beobachtungseinheiten als auch fiir einen Da-
tenbestand durchgefiihrt werden. Ein hoher berechneter Wert deutet auf schlechte Da-
tenqualitat hin. Aufféllige Werteverteilungen sollten geméfl TMF-Leitlinie zu eingehenden
Untersuchungen der einbezogenen Datenwerte fithren, da auffallige Verteilungen Hinweise
auf Probleme bei verwendeten Untersuchungsverfahren, Analysemethoden wie auch auf
Datenfalschung sein konnen. Als Schwellenwert wurden > 10% in der Implementierungs-
hilfe zur TMF-Leitlinie in Version 1.0 empfohlen (Nonnemacher etal. 2007, S. 61). Die
TMF-Leitlinie nennt zwei Quellen auf deren Basis der QI in die TMF-Leitlinie iibernom-
men wurde (Hasford |1994; J. Schmidt etal. |1995). Beeinflussen lassen soll sich der Wert
des QI durch die Standardisierung von Untersuchungsverfahren und Analysemethoden. Die

Population der in das Register eingegangenen Patienten der Einrichtung spiele ebenso eine
Rolle.

TMF-1007 - Bevorzugung bestimmter Endziffern

Eine Unterkategorie des vorangegangenen QI ist der QI ,,Bevorzugung bestimmter End-
ziffern“. Der berechnete Wert des QI beschreibt den Anteil der Datenelemente mit einer
auffalligen Verteilung der Endziffern der Datenwerte des Datenelementes an der Gesamt-
heit der iiberpriiften Datenelemente. Ein hoher Wert des QI ist ein Hinweis auf schlechte
Datenqualitit. Fiir die Berechnung werden die Haufigkeiten der Endziffern aus den jewei-
ligen Datenwerten der Datenelemente extrahiert und, im Hinblick auf eine angenommene
Gleichverteilung der Endziffern, auf aufféllige Verteilungen untersucht. Kann fiir das unter-
suchte Datenelement keine Gleichverteilung der Endziffern angenommen werden, sollte der
QI nicht eingesetzt werden. Ursprung schlechter Datenqualitat konnen, gemafl Leitlinie,
Probleme bei verwendeten Analysemethoden und Untersuchungsverfahren zur Erfassung
der Datenwerte sein. Zusatzlich gibt die TMF-Leitlinie auch Datenfilschung als Grund
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fir auffallige Unterschiede an (Nonnemacher et al. [2014, S. 27). Als Schwellenwert wurden
> 5% in der Implementierungshilfe zur TMF-Leitlinie in Version 1.0 empfohlen (Nonne-
macher et al. 2007, S. 61). Gemafl TMF-Leitlinie wurde der QI auf Basis zweier Quellen in
die TMF-Leitlinie tibernommen (Hasford [1994; O’Kelly 2004).

TMF-1009 - Werteverteilung der durch Untersucher erfassten Parameter

Bei technischen Untersuchungen kann es zu einer manuellen Erfassung als Zwischenschritt
zwischen der Erzeugung der Messwerte und der Befundung kommen. Ergebnis der Berech-
nung des Wertes dieses QI ist der Anteil der Untersucher mit einer auffialligen Wertevertei-
lung an der Gesamtheit der betrachteten Untersucher. Geméfl TMF-Leitlinie kann Auffal-
ligkeit bei Abweichung eines Verteilungparameters um einen bestimmten Betrag vorliegen.
Dieser QI ist eine Subkategorie des QI ['ME-1006 ,Werteverteilung”| Fiir die Berechnung
ist es erforderlich, zunéchst eine technische Untersuchung, die mehrere Geréte einbeziehen

kann, als Ziel der Berechnung auszuwéhlen. Des Weiteren ist, anhand eines festzulegen-
den Kriteriums, zu bestimmen, wann eine Verteilung als aufféllig gilt. AnschlieSend erfolgt
die Berechnung der Verteilungen fiir die Untersucher, die Untersuchung der Verteilungen
auf Auffalligkeit und die abschlieende Berechnung des QI fiir den Datenbestand. Hohere
Werte des QI sind Zeichen schlechter Datenqualitét.

Einflussfaktoren des QI sind sowohl die Kompetenz der Untersucher sowie die standardi-
sierte Erfassung der Messwerte (Nonnemacher et al. 2014 S. 29). Es sei zudem auszuschlie-
Ben, dass die Berechnung bei Einschluss mehrerer Gerate durch das Vorliegen von festen
Untersucher-Gerate-Kombinationen beeinflusst wird. Beriicksichtigt werden sollte zudem
die Anzahl der eingehenden Untersuchungen pro Untersucher.

In die TMF-Leitlinie iibernommen wurde der QI gemafl TMF-Leitlinie auf Basis eines
TMF-Projekts (C. O. Schmidt et al. 2012¢)

TMF-1010 - Werteverteilung der durch Gerite erfassten Parameter

Wiéhrend der vorherige QI sich auf auffillige Werteverteilungen der Untersucher bei tech-
nischen Untersuchungen fokussiert, legt dieser QI sein Augenmerk auf die bei technischen
Untersuchungen verwendeten Geréte. Die Berechnung des QI gibt Auskunft iiber den Anteil
der Geréate mit auffalligen Werteverteilungen an der Gesamtzahl der tiberpriiften Geréte.
Gleich dem vorherigen QI bildet der QI eine Unterkategorie des QI |,Werteverteilung®| Die
TMF-Leitlinie nennt als Quelle fiir den QI das selbe TMF-Projekt wie bei dem vorherigen
QI (ebd.).

Fir die Berechnung miissen zunachst die zu tiberpriiffenden Gerate ausgewahlt und ein

Kriterium fiir Auffalligkeit festgelegt werden. Auf Basis dieses Kriteriums sollen die Wer-
teverteilungen der Geréte untersucht werden und in die Berechnung des QI fiir den Da-
tenbestand eingehen. Ein hoher Wert des QI steht daher fiir schlechte Datenqualitat. Zu
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berticksichtigen sei im Rahmen der Interpretation des Wertes des QI die Anzahl der Un-
tersuchungen pro Gerdt (Nonnemacher etal. 2014, S. 30). Auch die Wartung der Geréte
sowie ihre korrekte Handhabung und Kalibrierung sollen den Wert des QI beeinflussen.

TMF-1011 - Werteverteilung von Befunden

Der letzte Teilaspekt der Qualitit von technischen Untersuchungen ist die Betrachtung der
Qualitat im Hinblick auf die befundende Person. Gleich den beiden vorangegangenen QI ist
dieser QI eine Unterkategorie von |,Werteverteilung“| und geht auf das selbe TMF-Projekt
zuriick (C. O. Schmidt etal. 2012¢). Ergebnis der Berechnung des QI ist der Anteil der
Befunder mit auffalligen Werteverteilungen an der Gesamtzahl der iiberpriiften Befunder.
Ein hoher Wert ist Zeichen einer schlechter Datenqualitit des tiberpriiften Datenbestan-

des. Ein Gerat oder mehrere Geréte als Teil einer technischen Untersuchung kénnen den
Betrachtungsrahmen fiir die Berechnung bilden. Wie bei den vorherigen QI ist auch hier
die Festlegung eines Kriteriums fiir Auffalligkeit notwendig, anhand dessen die Wertever-
teilungen der Befunder tiberpriift werden. Zu beriicksichtigen ist zudem die Anzahl der
Befunde pro Befunder bei der Interpretation des Wertes des QI (Nonnemacher et al. 2014,
S. 31). Beeinflusst wird der QI durch die Qualifikation des Befunders und eine regelméafig
stattfindende Zweitbefundung, in deren Rahmen eine Riickmeldung stattfindet.

TMF-1052 - Werteverteilung von Parametern zwischen Zentren

Um systematische Auffalligkeiten zwischen den Datenwerten von Einrichtungen feststellen
zu konnen, bietet die TMF-Leitlinie den QI ,Werteverteilung von Parametern zwischen
Zentren“. Der Wert des QI beschreibt den Anteil der Einrichtungen mit auffilliger Werte-
verteilung an der Gesamtzahl der einbezogenen Einrichtungen eines Datenbestandes. Fiir
die Berechnung werden zunachst die einzubeziehenden Einrichtungen ausgewahlt und das
Kriterium fir Auffalligkeit festgelegt. Im Beispiel der TMF-Leitlinie ist dies die Abwei-
chung eines Verteilungsparamters um einen bestimmten Betrag. Anschlieend erfolgt die
Berechnung des Verteilungsparamters und die Identifikation auffalliger Verteilungen. Ho-
here Werte des QI deuten auf schlechte Datenqualitdt hin. Genannte Einflussfaktoren sind
hierbei die jeweiligen Gegebenheiten der Einrichtungen, unter anderem auch Schulungs-
vorausetzungen und Geratespezifika (ebd., S. 32).

Wie die vorherigen QI geht dieser QI geméfi TMF-Leitlinie auf ein TMF-Projekt zuriick
(C. O. Schmidt et al. |2012c).

TMF-1008 - Untersuchungen am Wochenende

Dieser QI priift, ob Datumsangaben einer Untersuchung auf ein Wochenende oder einen
gesetzlichen Feiertag fallen. Der Wert des QI ergibt sich aus dem Anteil dieser Datumsan-
gaben an der Gesamtzahl der iiberpriiften Datumsangaben.
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Durchfiihrbar ist die Berechnung fiir einzelne Datenséatze, Beobachtungseinheiten oder den
Datenbestand der Einrichtung. Es sollten nur Datenelemente einbezogen werden, in denen
Datumsangaben von Untersuchungen erfasst wurden (Nonnemacher et al. 2014, S. 33).
Ein hoher Wert des QI steht fiir schlechte Datenqualitéit, dartiber hinaus sei jeder Fehler
Hinweis auf das Vorliegen eines Datenfehler oder Datenfilschung. Die TMF-Leitlinie gibt
weiter zu bedenken, dass in manchen Einrichtungen Untersuchungen auch an Wochenenden
oder Feiertagen moglich seien, diese seien nicht als Datenfehler zu erachten. Gleicherma-
Ben sei zu priifen, ob Feiertage auch am Ort der Datenentstehung als solche galten. Als
Schwellenwert wurden > 2% in der Implementierungshilfe zur TMF-Leitlinie in Version 1.0
empfohlen (Nonnemacher et al. 2007, S. 61).

Einfluss auf den Wert des QI kann tiber automatische Plausibilitatspriiffungen wéhrend der
Datenerfassung genommen werden. Die TMF-Leitlinie verweist auf eine Quelle, auf Basis
derer der QI in die TMF-Leitlinie iibernommen wurde (Hasford [1994)).

TMF-1012 - Fehlende Module

Module kénnen in einem Datensatz mehrere Datenelemente zusammenfassen, beispielswei-
se nach thematischer Zugehorigkeit. Dieser QI beschreibt den Anteil der fehlenden Module
an der Gesamtzahl der tiberpriiften Module einer einzelnen Beobachtungseinheit oder des
Datenbestands und priift somit die Vollstandigkeit der vorliegenden Module. Ein hoher
Wert des QI zeugt von schlechter Datenqualitiat, beeinflusst wird der Wert laut TMFE-
Leitlinie durch die Compliance der Studienteilnehmer, deren Motivation sowie ihre Belas-
tung durch die durchgefithrten Untersuchungen (Nonnemacher et al. 2014} S. 34). Zusétz-
lich nehmen das Studiendesign und die Verfiigbarkeit von Geréten fiir die notwendigen
Untersuchungen Einfluss auf den Wert.

Der QI wurde gemafl TMF-Leitlinie auf Basis eines TMF-Projektes in die TMF-Leitlinie
tibernommen (C. O. Schmidt et al. 2012c).

TMF-1013 - Fehlende Werte bei Datenelementen

Um den Anteil fehlender Datenwerte bei Datenelementen an der Gesamtzahl der iiberpriif-
ten Datenwerte zu bestimmen kann dieser QI genutzt werden. Die Berechnung kann fiir
einzelne Datenséatze, Beobachtungseinheiten oder den Datenbestand durchgefiihrt werden.
Der sich ergebende Wert liasst bei hoheren Werten auf schlechte Datenqualitat schlieflen.
Der QI bezieht sowohl mandatorische als auch optionale Datenelemente mit in die Berech-
nung ein.

Als Einflussfaktoren des Wertes des QI werden EDC-Systeme genannt, die Eintrédge bei
mandatorischen Datenelementen erzwingen kénnen, sowie die Moglichkeit bei der Daten-
erfassung zu vermerken, dass das Datenelement nicht auf den Datensatz anwendbar war
oder nicht erhoben werden konnte (Nonnemacher et al. 2014} S. 35).
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Der QI wurde auf der Basis der Ergebnisse des TMF-Projektes V020-04 fir die TMF-
Leitlinie etabliert um eine ganzheitliche Betrachtung von fehlenden mandatorischen und
optionalen Datenelementen zu ermoglichen.

TMF-1014 - Fehlende Werte bei mandatorischen Datenelementen

Der QI ,Fehlende Werte bei mandatorischen Datenelementen“ bildet eine Unterkategorie
des vorherigen [QI| und ist gemafl TMF-Leitlinie ,wichtig zur korrekten Schatzung von Inzi-
denzen und Pravalenzen® (ebd., S. 36). Die TMF-Leitlinie betont an dieser Stelle die Wich-
tigkeit der Vollstandigkeit der Daten fiir die spéateren Auswertungen. Der QI findet geméaf3
TMF-Leitlinie mehrfach Erwéhnung in der Literatur (Aronsky und Haug 2000; Gaus 2003}
D. Parkin et al. [1992; Swart etal. 2005). Die Unterkategorisierung in mandatorische und
optionale Datenelemente durch die TMF-Leitlinie geht dabei ebenso auf Literaturquellen
zurtick und ist mit unterschiedlichen Schwellwerten des Wertes der QI begriindet (Aronsky
und Haug [2000). Andere genannte Quellen schlagen gemafi TMF-Leitlinie lediglich eine
Fokussierung auf mandatorische Datenelemente vor (Gaus 2003)).

Der Wert des QI berechnet sich aus dem Anteil der fehlenden Datenwerte bei manda-
torischen Datenelementen an der Gesamtzahl der untersuchten Datenwerte bei manda-
torischen Datenelementen. Ein hoher berechneter Wert ist folglich ein Zeichen schlechter
Datenqualitat. Ein Schwellenwert von > 5% wurde in der Implementierungshilfe von Ver-
sion 1.0 der TMF-Leitlinie empfohlen (Nonnemacher etal. 2007, S, 61). Die Berechnung
kann fiir einzelne Datensatze, Beobachtungseinheiten oder den Datenbestand der Einrich-
tung durchgefithrt werden. Dariiber hinaus gibt die TMF-Leitlinie noch eine alternative
Berechnungsmoglichkeit mit Betrachtung der fehlenden Datenwerte pro Patient an.
Beeinflusst werden kann der Wert des QI durch die Ermoglichung der Angaben ,nicht
anwendbar® oder ,nicht bestimmt®.

TMF-1015 - Fehlende Werte bei optionalen Datenelementen

Ahnlich dem QI fiir fehlende Datenwerte bei mandatorischen Datenelementen bestimmt
die Berechnung dieses QI den Anteil der fehlenden Datenwerte von optionalen Datenele-
menten an der Gesamtzahl der iiberpriiften Datenwerte der optionalen Datenelemente. Die
TMEF-Leitlinie wiederholt die Anmerkung zum vorherigen QI, dass dieser QI ,,wichtig zur
korrekten Schéitzung von Inzidenzen und Prévalenzen“ sei (Nonnemacher etal. 2014, S.
38). Der QI bildet eine Unterkategorie von und stammt gemafl TMF-Leitlinie
aus den selben Quellen wie der vorherige QI (Aronsky und Haug 2000; Gaus [2003; D.
Parkin et al. [1992; Swart et al. 2005). Die TMF-Leitlinie gibt die Empfehlung aus der Li-
teratur wieder, fehlende Werte bei optionalen Datenelementen zu vernachléssigen (Gaus
2003). Der QI unterliegt den selben Einflussfaktoren wie sein Vorgénger. Gleiches gilt fir
die Aussagen, die anhand des Wertes des QI getroffen werden kénnen. Als Schwellenwert
wurden > 5% in der Implementierungshilfe zur TMF-Leitlinie in Version 1.0 empfohlen
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(Nonnemacher et al. 2007, S. 61). Rahmen der Berechnung sind ebenso einzelne Datensét-
ze, Beobachtungseinheiten oder der Datenbestand der Einrichtung.

TMF-1016 - Datenelemente mit Wert unbekannt o.a.

Fiir mandatorische Datenelemente findet im Rahmen dieses QI die Betrachtung von Da-
tenwerten im Hinblick auf Merkmalsauspragungen wie ,unbekannt o0.4. statt. Die Berech-
nung soll gemafl TMF-Leitlinie nur fiir mandatorische Datenelemente erfolgen, bei denen
eine vorgegebene Merkmalsliste vorhanden ist, diese aber auch ,unbekannt 0.4 umfasst
(Nonnemacher etal. 2014, S. 39). Der QI steht daher in Verbindung zum QI

[,Datenelemente mit unspezifischen Werten®l Rahmen der Berechnung kann die Betrach-

tung von einzelnen Datensétzen, Beobachtungseinheiten oder des Datenbestands sein. Fiir
die Berechnung miissen zunédchst die einzuschlieenden Bezeichnungen (,,unbekannt 0.4.)
definiert werden. Anschliefend werden die Datenwerte erfasst, die diese Merkmalsauspra-
gung besitzen. Der Wert des QI entspricht der Anzahl dieser Datenwerte an der Gesamtzahl
der betrachteten Datenwerte. Schlechte Datenqualitat spiegelt sich daher in einem hohen
Wert des QI wieder. Beeinflussbar ist der Wert des QI durch die Art der Erhebung sowie
durch die Motivation des Eingabepersonals.

Der QI wurde gemafl TMF-Leitlinie auf Basis eines TMF-Projektes in die TMF-Leitlinie
tibernommen (C. O. Schmidt et al. 2012¢).

TMF-1017 - Datenelemente mit bestehenden Eintrigen bei allen Beobach-
tungseinheiten

Die Berechnung dieses QI bestimmt den Anteil von Datenelementen mit Datenwerten in
allen Beobachtungseinheiten an allen tiberpriiften Beobachtungseinheiten eines Datenbe-
stands. Zur Berechnung des QI werden die einzubeziehenden Datenelemente ausgewéhlt,
anschlieBend wird tberprift, ob fiir diese Datenelemente Datenwerte bei allen Beobach-
tungseinheiten existieren. Ein niedriger Wert des QI steht demzufolge fiir schlechte Da-
tenqualitat. Die Berechnung kann der TMF-Leitlinie zufolge fiir mandatorische als auch
optionale Datenelemente durchgefithrt werden. Vorab sei allerdings die Handhabung von
Merkmalsauspriagungen wie ,unbekannt® o.i. festzulegen. Des Weiteren fithrt die TMF-
Leitlinie aus, dass der Wert des QI von vielen Einflussfaktoren abhidnge und , Aspekte
anderer Kennzahlen biindelt (Nonnemacher et al. 2014} S. 40). Die Betrachtung des Wer-
tes des QI sollte daher nicht einzeln, sondern mit Blick auf die anderen QI aus der Kategorie
yfehlende Eintrige* erfolgen.

Der QI wurde gemafl TMF-Leitlinie auf Basis eines TMF-Projektes in die TMF-Leitlinie
tibernommen (C. O. Schmidt et al. 2012b)).
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TMF-1018 - Ausreiller bei stetigen Datenelementen

Bei stetigen Datenelementen, beispielsweise Laborwerten, kann es zu Ausreiflern kommen,
die auBerhalb eines definierten Intervalls von erwarteten oder plausiblen Werten liegen.
Besonders Vital- und Laborparameter sieht die TMF-Leitlinie als Ansatzpunkt fiir den
QI (Nonnemacher etal. 2014, S. 41). Die TMF-Leitlinie ibernimmt zu dieser Thematik
den QI ,Ausreifier bei stetigen Datenelementen unter Verweis auf zwei Quellen (Gaus
2003; Swart et al. [2005). Der QI berechnet den Anteil der festgestellten Ausreifler an der
Gesamtzahl der tberpriiften Datenwerte. Die Berechnung kann fiir einzelne Datenséatze,
Beobachtungseinheiten oder den Datenbestand durchgefiithrt werden.

Fiir die Berechnung ist es notwendig, vorab ein Intervall zu definieren, bei dessen Verlassen
Datenwerte als Ausreifler gelten. Die TMF-Leitlinie nennt als Beispiel fiir die Definition
eines Intervalls den 1,5-fachen Interquartilsabstand des Box-Whisker-Plots. Dariiber hin-
aus sei zu beachten, dass nicht jeder Ausreifler auch ein Datenfehler sei, da besonders
bei schwer erkrankten Personen Werte aulerhalb der Intervalle auftreten konnten. Eine
hohe Anzahl an Ausreiflern ist ein Zeichen schlechter Datenqualitdt. Beeinflusst werden
kann der Wert des QI laut TMF-Leitlinie durch die Standardisierung von verwendeten
Untersuchungsverfahren und Analysemethoden. Als Schwellenwert wurden > 10% in der
Implementierungshilfe zur TMF-Leitlinie in Version 1.0 empfohlen (Nonnemacher et al.
2007, S. 61).

TMF-1019 - Werte, die die Messbarkeitsgrenzen von Verfahren unter- oder
iiberschreiten

Im Rahmen von Untersuchungen werden technische Verfahren eingesetzt, deren Genauig-
keit physikalischen Grenzen unterliegt. Der Wert dieses QI entspricht dem Anteil der Da-
tenwerte, die aulerhalb der Messbarkeitsgrenzen liegen, an der Gesamtzahl der iiberpriiften
Datenwerte. Fiir die Berechnung des QI ist es gemafl TMF-Leitlinie erforderlich, Daten-
werte identifizieren zu kénnen, welche die Messbarkeitsgrenzen unter- oder iiberschreiten
(Nonnemacher et al. 2014} S. 43). Die Messbarkeitsgrenzen der spezifischen Verfahren miis-
sen dabei von Relevanz fiir die Praxis sein. Es kommen zudem nur technische Verfahren
fiir die Berechnung in Betracht. Ziel der Berechnung konnen einzelne Datensatze, Beob-
achtungseinheiten oder ein Datenbestand sein.

Die Berechnung selbst erfolgt zunéchst durch die Auswahl des jeweiligen Verfahrens mit
der anschlieenden Suche nach Datenwerten, welche die Messbarkeitsgrenzen dieses Ver-
fahrens unter- oder iiberschreiten. Abschlielend erfolgt die Berechnung des Wertes des QI
anhand der ermittelten Datenwerte. Hohe Werte des QI stehen fiir schlechte Datenqualitét,
der Wert des QI kann gemafl TMF-Leitlinie durch korrekte Indikationsstellung sowie eine
verfahrensgerechte Durchfiithrung der Untersuchungen beeinflusst werden.

Auf Basis eines TMF-Projektes wurde der QI in die TMF-Leitlinie iibernommen (C. O.
Schmidt et al. |2012b).
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TMF-1020 - Werte aus Standards

Datenelemente konnen die Moglichkeit bieten, neben standardisierten Auswahllisten auch
die Erganzung der Erfassung durch einen Freitext anzubieten oder ganzlich auf Freitext-
angaben zu setzen. Ziel der Berechnung dieses QI ist es festzustellen, wie hoch der Anteil
der Datenwerte mit Bezeichnungen aus standardisierten Vokabularen an der Gesamtzahl
der iiberpriiften Datenwerte ist. Viele nicht-standardisierte Datenwerte resultieren entspre-
chend in einem niedrigen Wert des QI und sind somit ein Hinweis auf schlechte Datenqua-
litat. Bei der Betrachtung des Wertes des QI sei zu beriicksichtigen, wieso auf die Nutzung
eines kontrollierten Vokabulars fiir das jeweilige Datenelement verzichtet wurde (Nonne-
macher et al. 2014, S. 44). Die Berechnung sollte nur fiir Freitextfelder oder Felder erfolgen,
deren Text erganzt werden kann.

Fiir die Berechnung ist zunéchst die Festlegung der Vokabulare der Datenelemente not-
wendig. Die Datenwerte des in die Berechnung eingehenden Datenbestands werden durch
einen Textvergleich normalisiert; das Verfahren zum Textvergleich sollte auf Anraten der
TMF-Leitlinie eingehend gepriift sein. Abschlielend werden alle Datenwerte erfasst, die im
vorher festgelegten Vokabular vorhanden sind. Diese Datenwerte werden in den Zéhler der
Berechnungsformel des QI eingebracht.

Der Wert des QI hiangt dabei von der Verfiigbarkeit von kontrollierten Vokabularen fiir die
betrachteten Datenelemente ab. Die TMF-Leitlinie nennt ein TMF-Projekt als Quelle auf
dessen Basis der QI in die TMF-Leitlinie tibernommen wurde (C. O. Schmidt et al. 2012b).

TMF-1021 - Unerlaubte Werte bei qualitativen Datenelementen

Bei qualitativen Datenelementen kann es moglich sein, unerlaubte Datenwerte anzugeben.
Der Wert dieses QI beschreibt den Anteil der unerlaubten Datenwerte an der Gesamtzahl
der iiberpriiften Datenwerte. Fiir die Berechnung werden zunachst die erlaubten Datenwer-
te festgelegt, anschlieBend werden alle Datenwerte nach unerlaubten Datenwerten durch-
sucht und beide Anzahlen in Zahler und Nenner in die Berechnung eingebracht. Ein hoher
Wert des QI ist Zeichen schlechter Datenqualitiat. Berechnungsrahmen kann die Betrach-
tung einzelner Datenséatze, Beobachtungseinheiten oder des Datenbestands sein. Der QI
betrachtet dabei nur die formale, nicht jedoch die inhaltliche Korrektheit (Nonnemacher
etal. 2014, S. 45).

Die Berechnung wird nur empfohlen, wenn es technisch moglich sei, unerlaubte Datenwerte
zu erfassen. Als Einflussfaktor nennt die TMF-Leitlinie daher automatische Bereichsprii-
fungen der Datenwerte wihrend der Datenerfassung.

Der QI wurde gemafi TMF-Leitlinie auf Basis mehrerer Quellen in die TMF-Leitlinie iiber-
nommen (Gaus [2003; Swart et al. [2005; M. Winter et al. 2003]).



2.7 Leitlinie Datenqualitat 31

TMF-1022 - Unerlaubte Werte bei qualitativen Datenelementen zur Kodierung
von Missings

Neben der Betrachtung von unerlaubten Datenwerten bei qualitativen Datenelementen be-
trachtet die TMF-Leitlinie auch unerlaubte Datenwerte bei qualitativen Datenelementen
zur Kodierung von Missings. Gleich dem vorherigen QI bilden einzelne Datensétze, Beob-
achtungseinheiten oder der Datenbestand den Berechnungsrahmen. Voraussetzung fiir die
Berechnung des QI ist das Auftreten und das Bestehen der Moglichkeit der Kodierung von
Missings (Nonnemacher etal. 2014, S. 47).

Der Wert des QI setzt sich aus dem Anteil der unerlaubten Datenwerte zur Kodierung von
Missings an der Gesamtzahl der tiberpriiften Datenwerte zusammen. Fiir die Berechnung
ist die vorausgehende Identifikation der Datenwerte notwendig, welche eine unerlaubte Ko-
dierung von Missings darstellen. Ein hoher Wert des QI steht fiir schlechte Datenqualitét,
beeinflussbar sei diese durch die automatische Kodierung von Missings mit vordefinierten
Kodierungen.

Auf Basis eines TMF-Projektes wurde der QI in die TMF-Leitlinie iibernommen (C. O.
Schmidt et al. [2012¢]).

TMF-1023 - Unerlaubte Werte zur Kodierung von fehlenden Modulen

Neben der Kodierung von Missings kann auch die Moglichkeit bestehen, das Fehlen von
Modulen zu erfassen. Bei dieser Erfassung kann es wiederum zur Angabe unerlaubter
Datenwerte zur Kodierung von fehlenden Modulen kommen. Der Wert dieses QI beschreibt
den Anteil der unerlaubten Datenwerte zur Kodierung von fehlenden Modulen an der
Gesamtzahl der iiberpriiften Datenwerte. Die Berechnung kann fiir einzelne Datensétze,
Beobachtungseinheiten oder einen Datenbestand ausgefithrt werden, ein hoher Wert ist
Zeichen schlechter Datenqualitat.

Fiir die Berechnung des QI ist es zunéchst erforderlich, die Menge der erlaubten Datenwerte
festzulegen, um unerlaubte Datenwerte identifizieren zu konnen. AnschlieBend werden alle
Datenwerte, die nicht Teil der erlaubten Menge sind, als ,unerlaubt® markiert und als
solche in die Berechnung einbezogen. Wie beim vorherigen QI kann der Wert des QI durch

die automatische Kodierung von fehlenden Daten beeinflusst werden.
Als Quelle des QI nennt die TMF-Leitlinie ein TMF-Projekt (ebd.)).

TMF-1024 - Unerlaubte Werte bei quantitativen Datenelementen zur Kodie-
rung von Unter- oder Uberschreitungen von Messbarkeitsgrenzen

Bei quantitativen Datenelementen kann es méglich sein, Unter- oder Uberschreitungen
von Messbarkeitsgrenzen zu kodieren. Der Wert dieses QI entspricht dem Anteil der zur
Kodierung verwendeten, unerlaubten Datenwerte an der Gesamtzahl der tiberpriiften Da-
tenwerte. Fiir die Berechnung ist es erforderlich festzulegen, welche Datenwerte zur Ko-
dierung erlaubt sind. Auf Basis dieser Wertemenge werden anschlielend alle Datenwerte
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des Datensatzes, der Beobachtungseinheit oder des Datenbestands iiberpriift. Unerlaubte
Datenwerte seien Datenfehler und somit ein hoher Wert des QI Zeichen schlechter Daten-
qualitdt (Nonnemacher etal. 2014, S. 49). Die Berechnung kann fiir einzelne Datensétze,
Beobachtungseinheiten oder einen Datenbestand ausgefiihrt werden. Dieser QI ist gemafl
TMF-Leitlinie verwandt mit dem QI [TMF-1019 ,Werte, die die Messbarkeitsgrenzen vonl|
[Vertahren unter- oder uiberschreiten”| Die automatische Kodierung von Datenwerten, die

Messbarkeitsgrenzen unter- oder iiberschreiten, kann den Wert des QI positiv beeinflussen.
Auf Basis eines TMF-Projektes wurde der QI in die TMF-Leitlinie ibernommen (C. O.
Schmidt et al. [2012c).

TMF-1025 - Datenelemente mit unspezifischen Werten

Unspezifische Datenwerte zeugen von schlechter Datenqualitit, da hier eine mangelnde
Informationsdichte sichtbar wird (Nonnemacher et al. |2014, S. 50). Dieser QI betrachtet
den Anteil der Datenelemente mit unspezifischen Angaben an der Anzahl der tiberpriiften
Datenelemente. Fiir die Berechnung ist es notwendig, die einzubeziehenden Datenelemente
festzulegen und eine Kategorie ,unspezifisch” fiir diese Datenelemente zu definieren. Die
Berechnung kann fiir einzelne Beobachtungseinheiten oder einen Datenbestand ausgefiihrt
werden. Eine Berechnung auf der Ebene einzelner Datenséitze konne gemafl TMF-Leitlinie
gegebenenfalls ignoriert werden, da durch die Zusammenfithrung von mehreren Datensat-
zen unspezifische Angaben durch spezifische ersetzt werden kénnten.

Einflussfaktoren des QI sind geméfli TMF-Leitlinie die Genauigkeit der Diagnostik sowie
Vollstandigkeit und Korrektheit der primaren Datenquellen.

Die TMF-Leitlinie nennt zwei Quellen fiir den QI (Hentschel und Katalinic 2008; C. O.
Schmidt et al. [2012a)).

TMF-1026 - Beobachtungseinheiten mit unbekanntem Primartumor

Gemafl TMF-Leitlinie stammt der QI ,,Beobachtungseinheiten mit unbekanntem Primértu-
mor" aus dem Bereich der Krebsregister (Hentschel und Katalinic[2008; C. O. Schmidt et al.
2012a). Der QI betrachtet den Anteil der Beobachtungseinheiten mit unbekanntem Pri-
martumor an der Gesamtheit der {iberpriiften Beobachtungseinheiten. Der Betrachtungs-
rahmen kann aus einer einzelnen Beobachtungseinheit oder einem Datenbestand bestehen.
In beiden Fallen ist fiir die Berechnung die Identifikation der Beobachtungseinheiten mit
unbekanntem Primartumor Ausgangspunkt der Berechnung (Nonnemacher et al. 2014} S.
52). Der berechnete Wert des QI steht mit steigendem Wert fiir schlechtere Datenqualitét.
Die TMF-Leitlinie gibt als Grenze einen akzeptablen Anteil von 5% an. Einflussfaktoren
fir den Wert sind die Genauigkeit der Diagnostik sowie Vollstdndig- und Korrektheit der
Primérquellen der Daten.
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TMF-1027 - Nachweis bekannter Korrelationen

Zwischen zwei oder mehreren quantitativen Datenelementen konnen statistische Beziehun-
gen existieren. Dieser QI betrachtet die Nachweisbarkeit von Korrelationen der quanti-
tativen Datenelemente eines Datenbestands. Hierfiir ist es im Rahmen der Berechnung
zunachst notwendig, die korrelierenden Datenelemente zu identifizieren und das statisti-
sche Verfahren zum Nachweis der Korrelation zu bestimmen, das im néchsten Schritt auf
die Datenelemente angewendet wird. Der Wert des QI setzt sich aus der Anzahl der nicht
nachweisbaren Korrelationen an der Gesamtzahl der tiberpriiften Korrelationen zusam-
men. Ein hoher Wert steht daher fiir schlechte Datenqualitiat. Fiir die TMF-Leitlinie ist
das Scheitern der Nachweisbarkeit ein Hinweis auf Datenfehler auf Datenfélschung (ebd., S.
53). Nicht nachweisbare Korrelationen sollten daher auf Anraten der TMF-Leitlinie einer
weiteren Priifung unterzogen werden. Als Schwellenwert wurden > 10% in der Implemen-
tierungshilfe zur TMF-Leitlinie in Version 1.0 empfohlen (Nonnemacher et al. 2007, S. 61).
Die TMF-Leitlinie gibt keine Einflussfaktoren fiir diesen QI an und nennt eine Quelle auf
Basis derer der QI in die TMF-Leitlinie tibernommen wurde (Hasford |1994)).

TMF-1050 - Umfang der Metadaten bei Untersuchungen

Bei iibermittelten Metadaten zu technischen Untersuchungen kann die Abwesenheit von
Parametern als Zeichen schlechter Datenqualitéit interpretiert werden. Der Wert dieses QI
entspricht dem Anteil der tatsidchlich vorhandenen Parameter einer Untersuchung an der
Gesamtzahl der erwarteten Parameter zu dieser Untersuchung. Die Berechnung des QI
sollte nur erfolgen, wenn das Weglassen von Parametern bei der technischen Ubermittlung
tiberhaupt moglich ist (Nonnemacher et al. 2014, S. 54). Ein niedriger Wert des QI steht
fiir schlechte Datenqualitéit. Beeinflusst wird der Wert durch den Umfang der verwendeten
Schnittstellen sowie durch die Einstellungen der verwendeten Geréte. Im Gegensatz zu den
vorherigen QI werden fiir diesen QI nicht die Daten selbst betrachtet, sondern der Prozess

der Ubermittlung und somit die Prozessqualitét.
Als Quelle des QI nennt die TMF-Leitlinie ein TMF-Projekt (C. O. Schmidt et al. [2012b).

Qualitatsindikatoren der Ebene Organisation

Wahrend die Indikatoren der Ebene Richtigkeit nahezu ausschlieflich die Strukturqua-
litdt der Daten betrachten, treffen die Indikatoren der Ebene Organisation ganzheitlich
Aussagen zur Prozessqualitét.

TMF-1028 - Aktualitat der gespeicherten Daten

Die Aussagekraft von Auswertungen hiangt, gemaf Leitlinie, unter anderem von der Aktua-
litdt der gespeicherten Daten ab (Nonnemacher et al. 2014} S. 55). Der QI , Aktualitat der
gespeicherten Daten® betrachtet die Aktualitdt von verdnderlichen Datenelementen ein-
zelner Datensétze, Beobachtungseinheiten oder eines Datenbestands. Bei unverédnderlichen
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soziodemografischen Datenelementen, beispielsweise dem Geburtsdatum und -ort, ist der
QI nicht anwendbar, gleichermafien bei unveranderlichen krankheitsbezogenen Daten wie
Krankenhausaufenthalten etc. Im Hinblick auf verdnderliche, krankheitsbezogene Daten,
beispielsweise Medikation, wird dem QI bedingte Anwendbarkeit zugewiesen, wenn diese
Daten aus alten Quellen nachvollzogen werden miissen. Im Rahmen von Feasibilitystudien
ist der QI gegebenenfalls als wichtig zu erachten, da nur bei aktuellen Daten iiber den Ein-
und Ausschluss von Patienten entschieden werden kann. Die TMF-Leitlinie betont des Wei-
teren die Wichtigkeit des QI bei unerwiinschten Ereignissen im Rahmen von Medikations-
und Therapiestudien sowie bei meldepflichtigen Erkrankungen.

Als alternative Definition kann auch , Aktualitat®, geméafl Leitlinie, bei Daten, die sich tiber
die Zeit andern, auch als die Frage nach dem Alter der Daten verstanden werden (Naumann
und Rolker 2000; Wang et al. [1993)). Die TMF-Leitlinie nennt mehrere Quellen auf deren
Basis der QI in die TMF-Leitlinie iibernommen wurde (Abate et al. |1998; Bobrowski et al.
1999; Jung und R. Winter 2000; Katalinic 2005 Laporte, Mazumdar et al. [1994; Naumann
und Rolker 2000; Wang et al. [1993).

Die TMF-Leitlinie beschreibt zwei Berechnungsmoglichkeiten:

Zum einen die Berechnung im Hinblick auf den Eingang der Daten in das Register (Katali-
nic 2005)). Hierftir wird zunéchst eine akzeptable Zeitdifferenz zwischen Eingang der Daten
in das Register und dem Zeitpunkt des Entstehungszeitpunktes der Daten festgelegt. An-
schliefend wird die Zeitdifferenz fiir alle Werte berechnet. Werte, deren Zeitdifferenz das
akzeptable Maf iiberschreiten, werden im Zéhler in die Berechnung der Rate eingebracht.
Im Nenner befindet sich die Anzahl der tiberpriiften Werte. Ein hoher Wert zeugt von
schlechter Datenqualitat.

Die alternative Berechnung betrachtet die Aktualitdt der Daten im Hinblick auf die in das
Register eingegangenen Meldungen eines festzulegenden Zeitintervalls, gemessen anhand
der von Inzidenzen/Pravalenzen erwarteten Anzahl an Meldungen (Laporte, Mazumdar
etal. |1994). Der hieraus berechnete Wert wird als schlecht erachtet, wenn er unter der
akzeptablen Aktualitidtsrate liegt.

Als Einflussfaktoren sind die personelle Kapazitdt der Einrichtung, die Qualitidt der tech-
nischen Infrastruktur sowie die Giite der Datenquelle selbst genannt. Als Schwellenwert
wurden > 10% in der Implementierungshilfe zur TMF-Leitlinie in Version 1.0 empfohlen
(Nonnemacher et al. 2007, S. 61).

TMF-1029 - Dubletten im Datenbestand

In den Daten von Registern konnen sogenannte Dubletten auftreten, die TMF-Leitlinie
definiert diese als ,,zwei oder mehr Informationseinheiten, die dasselbe Subjekt oder Ob-
jekt beschreiben und bei denen die Identitédt nachgewiesen werden kann oder - sofern der
Nachweis nicht moglich ist - mit hinreichender Wahrscheinlichkeit angenommen werden
kann, (Nonnemacher etal. 2014, S. 57).
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Um Dubletten festzustellen, werden nach Empfehlung der TMF-Leitlinie Sets von Daten-
elementen gebildet. Als Beispiel nennt die TMF-Leitlinie ein Set aus Geschlecht, Geburts-
datum, Wohnort, Infektionsdatum und Prozeduren. Anhand dieses Sets werden Beobach-
tungseinheiten verglichen, bei einer iibereinstimmenden Mindestzahl an Datenelementen
des Sets geht die Informationseinheit als Dublette in die weitere Berechnung des Wertes
des QI ein. Der Wert des QI entspricht dabei der Anzahl der erkannten Dubletten an der
Gesamtzahl der iberpriiften Sets. Ein hohe Wert steht daher fiir schlechte Datenqualitét.
Die TMF-Leitlinie bezeichnet den als akzeptabel vorgeschlagenen Wert von <0,01% der
genannten Literaturquelle des QI als zu rigide (Swart etal. 2005)). Als realistischer wird
der Wert 2,5% auf Basis von Berechnungen des Kompetenznetz Parkinson erachtet.

Die genannten Einflussfaktoren fiir Dubletten sind vielféltig, besonders hervorgehoben wer-
den die Ubernahme von Daten aus verschiedenen Quellen sowie Patienten, die in mehreren
Einrichtungen vorstellig werden oder die Einrichtung wechseln. Hinzukommen kann ein ho-
her Durchlauf an Patienten in der Einrichtung, so dass in der Einrichtung nicht ersichtlich
ist, welche Patienten bereits erfasst wurden. In Version 1.0 der TMF-Leitlinie wurde > 5%
als Schwellenwert empfohlen (Nonnemacher et al. 2007, S. 61).

TMF-1030 - Rekrutierungsrate

Die Rekrutierungsrate eines Registers beschreibt die Anzahl der in das Register aufgenom-
men Personen, welche die Einschlusskriterien erfiillen, in einem bestimmten Zeitintervall
gemessen an der Anzahl der Personen, die in diesem Zeitintervall in den iiberpriften Daten-
bestand hatten eingehen konnen (Nonnemacher et al. 2014} S. 59). Das Zeitintervall ist ge-
méafl der vorgeschlagenen Berechnung der TMF-Leitlinie frei zu wahlen. Die TMF-Leitlinie
bietet eine alternative Berechnungsmoglichkeit an, unter Einbezug einer festzulegenden
moglichen Abweichung der Rekrutierungsrate, welche durch den Vergleich der Rekrutie-
rungsraten zweier Zeitintervalle berechnet wird. Wenn die Abweichung zu grofl ausfallt,
sollte dies als Hinweis auf Rekrutierungsprobleme interpretiert werden. Im Zuge der ersten
Berechnungsvariante ist ein hoher Wert des QI als gute Datenqualitat zu verstehen. Die
TMF-Leitlinie merkt an dieser Stelle zudem an, dass sowohl Schwere der Erkrankung als
auch Schwierigkeiten im Hinblick auf die Einwilligung des Patienten, beispielsweise durch
aufwindige Untersuchungen, zur Erh6hung der Aussagekraft des QI berticksichtigt werden
missten. Diese Punkte werden daher auch als Einflussfaktoren des Wertes genannt, hinzu
kommt die Kapazitit der jeweiligen Einrichtung, Personal fiir die Rekrutierung bereitzu-
stellen. Als Schwellenwert wurden < 90% in der Implementierungshilfe zur TMF-Leitlinie
in Version 1.0 empfohlen (Nonnemacher et al. [2007, S. 61).

In der TMF-Leitlinie werden mehrere Literaturquellen fiir den QI genannt (Goldberg et al.
1980; Hasford 1994; Laporte, Mazumdar et al. 1994; Pogash et al. 2001} Pollock 1994; Svolba
und Bauer 1999)). Aus diesen Quellen wurden zwei weitere alternative Berechnungsmog-
lichkeiten in die TMF-Leitlinie iibernommen. Zum einen die Schéitzung der Vollstdndigkeit
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der Registerpopulation anhand der Extrapolation einer Stichprobe des Registers auf das
gesamte Register (Goldberg etal. [1980). Zum anderen die Schitzung der zu erwarten-
den Fallzahl iiber bekannte Inzidenz- und Prévalenzraten mit Abgleich der zu erwartenden
Patientenzahl und der berechneten Zahl; die festgestellte Differenz ist als Mafl der Vollstéan-
digkeit der Registerpopulation zu interpretieren (Goldberg et al. [1980; Laporte, Mazumdar
etal. |1994).

TMF-1051 - DCO-Rate (Death Certificate Only)

Eine Unterkategorie des vorherigen QI ist der QI ,DCO-Rate“ der den Anteil der ge-
meldeten Krebserkrankungen, fiir die nur eine Todesbescheinigung mit Hinweis auf die
Krebserkrankung vorliegt, an der Gesamtpopulation des Registers berechnet. Die TMF-
Leitlinie hebt den QI als ,,wichtigsten Indikator fiir epidemiologische Krebsregister hervor
und verweist auf mehrere Forschungsprojekte und Datensammlungen, welche diesen QI als
mafgeblichen Wert zur Entscheidung hinsichtlich der Dateniibernahme aus einer Quelle
verwenden (Nonnemacher etal. 2014} S. 61).

Ein hoher Wert ist Zeichen schlechter Datenqualitit, die TMF-Leitlinie gibt anhand der
genannten Primérquellen des QI eine DCO-Rate von unter 5% als akzeptabel an (Hentschel
und Katalinic 2008)). Im Zuge der Betrachtungen sollte die Referenzrate gemafi TMF-
Leitlinie jedoch fiir jeden Tumor spezifisch gewahlt werden. Des Weiteren sei zu bedenken,
dass junge Register naturgemafl zunéchst eine hohe DCO-Rate aufweisen, da nicht alle
versterbenden Patienten auch zu Beginn der Erkrankung im Register registriert wurden.
Einfluss auf den Wert des QI nehmen daher die Meldebereitschaft der jeweiligen Stellen
und die fehlerhafte Zusammenfithrung von Meldungen.

Die TMF-Leitlinie verweist weiterhin auf ein TMF-Projekt auf dessen Basis der QI in die
TMF-Leitlinie ibernommen wurde (C. O. Schmidt et al. [2012a)).

TMF-1031 - Verweigerungsrate von Untersuchungen

Bei Registern, welche die Verweigerung von Untersuchungen dokumentieren, kann der An-
teil der verweigerten Untersuchungen an der Gesamtzahl der iiberpriiften Untersuchungen
bestimmt werden. Ergebnis dieser Berechnung ist der Wert dieses QI, der bei hohen Betra-
gen als Zeichen schlechter Datenqualitat zu interpretieren ist. Der QI sollte nur angewendet
werden, wenn fiir die einbezogenen Untersuchungen eine Verweigerung dokumentiert wer-
den kann (Nonnemacher et al. 2014, S. 63). Die Berechnung des QI kann sowohl fir einzelne
als auch zusammengefasst fiir mehrere Untersuchungen erfolgen. Den Berechnungsrahmen
des QI bildet immer ein Datenbestand. Der Wert des QI unterliegt dabei dem Einfluss des
Studiendesigns, den Anreizen fiir die Studienteilnehmer sowie den Belastungen, denen sie
ausgesetzt sind.

Als Quelle des QI nennt die TMF-Leitlinie ein TMF-Projekt (C. O. Schmidt et al. [2012c).
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TMF-1032 - Verweigerungsrate von Modulen

Gleich der Verweigerungsrate von Untersuchungen kann ebenso die Verweigerungsrate von
Modulen bestimmt werden. Die Berechnung des Wertes des QI erfolgt fiir einen Datenbe-
stand. Betrachtet wird der Anteil der verweigerten Module an der Gesamtzahl der tiber-
priiften Module. Ein hoher Wert des QI zeugt von schlechter Datenqualitdat. Wie beim
vorherigen QI konnen nur Module berticksichtigt werden, deren Verweigerung explizit do-
kumentiert werden kann (Nonnemacher et al. 2014} S. 64). Die Verweigerungsrate der Mo-
dule ist dabei iiber Studiendesign und Anreize fir die Teilnehmer beeinflussbar.

Der QI geht gemafl TMF-Leitlinie auf ein TMF-Projekt zurtick (C. O. Schmidt et al. 2012c).

TMF-1033 - Verweigerungsrate von einzelnen Datenelementen

Eine feingranularere Betrachtung als die Verweigerungsrate von Modulen erlaubt der QI
L,Verweigerungsrate von einzelnen Datenelementen®. Fiir die Berechnung des Wertes des
QI wird die Anzahl der Datenwerte mit Verweigerung an der Gesamtzahl der untersuchten
Datenwerte eines Datenbestands berechnet. Gleich den beiden vorherigen QI ist die Berech-
nung nur moglich, wenn die Verweigerung tatsichlich dokumentiert wurde (Nonnemacher
etal. 2014, S. 65). Ein hoher Wert des QI zeugt von schlechter Datenqualitat. Die TMF-
Leitlinie merkt an, dass die zu iiberpriifenden Datenelemente grofitenteils aus Befragungen
stammen werden und weniger aus Datenelementen, die beispielsweise in Zusammenhang
mit technischen Untersuchungen stehen. Beeinflusst wird der Wert des QI durch die Art
der Befragung und die Schulung des jeweiligen Interviewers. Zudem spiele die Sensibilitét
der Datenelemente eine Rolle.

Die TMF-Leitlinie nennt eine Quelle auf Basis derer der QI in die TMF-Leitlinie iibernom-
men wurde (C. O. Schmidt et al. 2012c).

TMF-1034 - Vorzeitig aus dem Register ausscheidende Beobachtungseinheiten

Patienten konnen vorzeitig aus Registern ausscheiden, etwa durch Zurticknahme der Einwil-
ligungserklarung, Abbrechen des Kontakts mit der Einrichtung (lost-to-follow-up) oder das
Ableben des Patienten. Besonders bei Verlaufsregistern und Registern, welche fiir Feasibili-
tystudien genutzt werden, ist eine moglichst niedrige Drop-out-rate wichtig (Nonnemacher
etal. 2014, S. 66). Der QI ist laut TMF-Leitlinie nur fiir diese beiden Registerformen re-
levant. Dieser QI beschreibt den Anteil der Patienten, die innerhalb eines Zeitintervalls
vorzeitig aus dem Register ausgeschiedenen sind, an der in diesem Zeitintervall in das Re-
gister aufgenommenen Patienten. Wenn zu viele Krankheitsverldufe unvollstiandig erfasst
werden, sinkt die Datenqualitdt und damit die Aussagekraft der Daten.

Der Indikator kann unter dem Aspekt des Ablebens des Patienten auch medizinische Aus-
sagekraft besitzen. Eine hohe Dunkelziffer bei Todesféllen sei in diesem Fall bei Alters-
krankheiten zu erwarten. Ein weiterer Aspekt ist die Interpretation des Wertes des QI im
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Hinblick auf die , Einwilligungsschwere* und das fiir die Patienten belastende Studiende-
sign.

Die Berechnung des QI erfolgt durch die Festlegung eines Zeitintervalls als Betrachtungs-
rahmen. Aus dem Datenbestand werden alle in diesem Zeitintervall vorzeitig aus dem Re-
gister ausscheidenden Patienten extrahiert. Der Anteil dieser Patienten an der Gesamtzahl
der in diesem Zeitintervall neu in das Register eingegangenen Patienten bildet den Wert
des QI. Der Wert kann durch engeren Kontakt zum Patienten, eingehende Information des
Patienten zur Wichtigkeit des Forschungsvorhabens und seiner Teilnahme daran sowie die
Verfiigbarkeit von Personal in der Einrichtung beeinflusst werden.

Alternativ kénnen fiir die Berechnung des QI Todesfélle aus dem Zéhler ausgeschlossen
werden. Die Drop-out-Rate ist als problematisch zu erachten, wenn ein festzulegender
Schwellenwert iiberschritten wird. Als Beispiel fiir eine Drop-out-Rate wurde aus dem Kom-
petenznetz Parkinson 0,013% berechnet. In Version 1.0 der TMF-Leitlinie wurde > 1% als
Schwellenwert empfohlen (Nonnemacher et al. 2007, S. 61).

Fir den QI nennt die TMF-Leitlinie keine Literaturquellen, die Expertise des IMIBE wird
als Quelle genannt.

TMF-1036 - Synonyme

Im Zusammenhang mit Patientenregistern definiert die TMF-Leitlinie Synonyme als Pa-
tientenidentifikatoren, die sich lexikalisch unterscheiden, jedoch dem selben Patienten zu-
geordnet sind (Nonnemacher etal. 2014, S. 68). Synonyme koénnen zur Mehrfachzahlung
von Patienten und somit zur falschen Einschétzung von Inzidenzen und Pravalenzen fiih-
ren. Der QI geht laut TMF-Leitlinie auf zwei Quellen zuriick (D. Parkin etal. [1992; M.
Winter etal. |2003). Die TMF-Leitlinie greift die Empfehlung einer der Quellen auf, die
Beziehungen zwischen Synonymen zu dokumentieren (M. Winter et al. 2003)).

Der Wert des QI setzt sich aus der Anzahl der festgestellten Synonyme an der Gesamtzahl
der tberpriiften Patienten zusammen. Ein hoher Wert steht entsprechend fiir schlechte
Datenqualitat. In Version 1.0 der TMF-Leitlinie wurde > 5% als Schwellenwert empfohlen
(Nonnemacher et al. 2007, S. 61). Fir die Berechnung ist es erforderlich, &hnlich des QI
[, I'ME-1029 - Dubletten im Datenbestand™, iiber ein Set von Datenelementen mehrfach im
Register gespeicherte Patienten zu erkennen. Als Alternative zu diesem Vorgehen werden

Verfahren des Record Linkage genannt.

Beeinflusst werden kann der Wert durch die Nutzung von Algorithmen zur Erzeugung der
Patientenidentifikatoren sowie die Qualitat der technischen Infrastruktur, besonders im
Hinblick auf Vorginge wie Einrichtungswechsel und parallele Betreuung der Patienten in
mehreren Einrichtungen.
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TMF-1037 - Homonyme

Die TMF-Leitlinie definiert Homonyme als Patientenidentifikatoren, die mehr als einem Pa-
tienten zugeordnet sind (Nonnemacher et al. 2014, S. 70). Der Wert des QI entspricht dem
Anteil der Homonyme an der Gesamtzahl der iiberpriiften Patienten eines Datenbestands.
Fiir die Berechnung des Wertes des QI ist es zunéchst erforderlich, die Kriterien zu definie-
ren, an denen die Homonyme erkannt werden sollen. Als Beispiele genannt werden die zur
Generierung von Patientenidentifikatoren genutzten Datenelemente sowie die Erkennung
von nicht plausiblen Beziigen zwischen Datenelementen. Beispielsweise existiert kein Bezug
zwischen Therapie und Diagnose. Anhand der Kriterien sind anschlieBend Homonyme im
Rahmen der Berechnung zu identifizieren. Ein hoher Wert des QI ist Zeichen schlechter
Datenqualitat. Ein Schwellenwert von > 2% wurde in Version 1.0 der TMF-Leitlinie als
Schwellenwert empfohlen (Nonnemacher et al. 2007, S. 61). Dies liegt darin begriindet, dass
Homonyme zur Zusammenfithrung von Daten verschiedener Patienten fithren kénnen und
somit widerspriichliche oder falsche Informationen darstellen. Homonyme nehmen daher
auch Einfluss auf Inzidenzen und Prévalenzen. Der Wert des QI kann durch Algorithmen
zur Erzeugung von Patientenidentifikatoren beeinflusst werden. Die Literaturquellen zum
QI ,Homonyme* entsprechen laut TMF-Leitlinie denen des QI ,,Synonyme* (D. Parkin
etal. 1992, M. Winter et al. 2003).

TMF-1038 - Einzelmeldungen pro Beobachtungseinheit

Fiir Krebsregister ist es wichtig festzustellen, wie viele Beobachtungseinheiten nur von einer
meldenden Stelle gemeldet wurden, da dies einen Hinweis auf unvollstandige oder fehlende
Meldungen und somit mangelnde Datenqualitat geben kann (Nonnemacher et al. 2014} S.
72). Fur den Wert des QI werden daher alle Beobachtungseinheiten mit nur einer Meldung
identifiziert und deren Anteil an der Gesamtzahl der tiberpriiften Beobachtungseinheiten
berechnet. Ein hoher Wert des QI ist Zeichen schlechter Datenqualitdt. Die Berechnung
des QI kann fiir einzelne Beobachtungseinheiten oder einen Datenbestand durchgefiihrt
werden.

Beeinflusst wird der Wert durch die Motivation der meldenden Stellen sowie die Vollzédhlig-
keit der Meldungen selbst. Der QI geht dabei laut TMF-Leitlinie auf zwei Quellen zuriick
(Hentschel und Katalinic 2008; C. O. Schmidt et al. 2012a)).

TMF-1039 - Solitire Meldungen von Pathologen

Eine Spezialisierung der vorherigen QI ist der QI , Solitare Meldungen von Pathologen*,
der den Anteil der Beobachtungseinheiten, fiir die nur eine solitdre Meldung eines Patho-
logen vorliegt, an der Gesamtzahl der iiberpriiften Beobachtungseinheiten betrachtet. Die
Berechnung des QI sollte fiir einen Datenbestand erfolgen. Gleich dem vorherigen QI steht
ein hoher Wert des QI bei der Uberpriifung des Datenbestandes fiir schlechte Datenquali-
téit. Die TMF-Leitlinie fithrt aus, dass dies an wichtigen Informationen zur Erkrankung der
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Patienten liegt, die in den Meldungen der Pathologen oftmals fehlen (Nonnemacher et al.
2014, S. 73). Beeinflusst wird der Wert des QI durch die Motivation der meldenden Stel-
len sowie die Vollzahligkeit der Meldungen selbst. Der QI geht gemafl TMF-Leitlinie auf
dieselben Quellen wie der iibergeordnete QI TMF-1038 zurtick (Hentschel und Katalinic
2008; C. O. Schmidt et al. [2012a)).

TMF-1040 - Zuriickgewiesene Meldungen

Bei fehlerhaften Meldungen kann es vorkommen, dass die Verarbeitung der Meldung auf-
grund der Fehler nicht erfolgen konnte und die Meldung somit zuriickgewiesen werden
musste. Der Wert dieses QI entspricht dem Anteil der zuriickgewiesenen Meldungen an der
Gesamtzahl der iiberpriiften Meldungen. Ein hoher Wert ist daher ein Zeichen schlechter
Datenqualitat, die Berechnung des QI sollte fiir einen Datenbestand erfolgen (Nonnema-
cher etal. 2014} S. 74). Nach Korrektur der fehlerhaften Daten der Meldung kann diese
erneut vorgenommen werden. Einflussfaktoren auf den Wert des QI sind sowohl Vollstandig-
als auch Korrektheit der priméaren Datenquelle der Meldung als auch die Motivation der
meldenden Stelle.

Die TMF-Leitlinie nennt zwei Quellen fir den QI (Hentschel und Katalinic 2008; C. O.
Schmidt et al. [2012a)).

TMF-1041 - Datenquellen pro Beobachtungseinheit

Meldungen zu Tumorfallen konnen aus mehreren Datenquellen vorliegen. Die TMF-Leitlinie
geht an dieser Stelle davon aus, dass nicht alle Meldungen zwangslaufig vollstandig sind
und somit wichtige Daten moglicherweise in manchen Datenquellen fehlen (Nonnemacher
etal. 2014, S. 75). Entsprechend deutet nur eine Datenquelle pro Beobachtungseinheit
auf schlechte Datenqualitat hin. Der Wert des QI setzt sich daher aus der Anzahl der
Beobachtungseinheiten mit nur einer Datenquelle an der Gesamtzahl der iberpriiften Be-
obachtungseinheiten zusammen. Die Berechnung des QI sollte fiir einzelne Beobachtungs-
einheiten oder einen Datenbestand erfolgen. Mafigebliche Einflussfaktoren des Wertes sind
sowohl die Motivation der meldenden Stelle als auch der Zeitpunkt der Berechnung des QI,
da alle Meldungen nicht zwangslaufig zeitgleich eintreffen. Der QI geht laut TMF-Leitlinie
auf zwei Quellen zuriick (Hentschel und Katalinic 2008; C. O. Schmidt et al. 2012a).

TMF-1042 - Beobachtungseinheiten mit Follow-up

Der Anteil der Beobachtungseinheiten mit Follow-up an der Gesamtheit der tiberpriiften
Beobachtungseinheiten eines Datenbestands liegt nach der Berechnung des QI ,,Beobach-
tungseinheiten mit Follow-up* vor. Fiir die Aufnahme in den Zahler ist lediglich ein vorhan-
denes Follow-up erforderlich, ein geringer Wert des QI steht fiir schlechte Datenqualitét.
Geméfl TMF-Leitlinie sind anhand des Wertes des QI Aussagen zur Vollzahligkeit des
Follow-ups moglich (Nonnemacher et al. 2014} S. 76). Das Vorhandensein der Follow-ups
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sei wichtig fir die Untersuchung von Krankheitsverlaufen. Die Berechnung sollte fiir einen
Datenbestand erfolgen. Der QI wurde geméfi TMF-Leitlinie aus dem Bereich der Krebs-
register in die TMF-Leitlinie iibernommen (Hentschel und Katalinic [2008; C. O. Schmidt
et al. 2012a)). Sowohl Mobilitdt der Patienten als auch die Bereitschaft der Meldestellen zur
Meldung werden als Einflussfaktoren genannt.

Qualitatsindikatoren der Ebene Richtigkeit

Anhand der sechs QI der Ebene Richtigkeit lassen sich Aussagen zur Ergebnisqualitit
machen. Die QI dieser Ebene finden vor allem im Rahmen der Source Data Verification
Anwendung.

TMF-1043 - Genauigkeit der Registerdaten

Fir den Wert dieses QI wird der Anteil der im Register vorhandenen, korrekten Daten-
werte an der Anzahl der iiberpriften Datenwerte bestimmt. Als ,,wahr sollten Datenwerte
aus einer unabhéngigen Datenquelle betrachtet werden, deren Datenwerte nicht Teil der
Datenerhebung des Register sind (Nonnemacher etal. 2014, S. 77). Zu berticksichtigen sei
zudem, dass ein Vergleich der Registerdaten mit den Ursprungsdaten der QQuellen nicht Teil
der Betrachtung dieses QI ist, sondern unter die QI ,,Ubereinstimmung der Registerdaten
mit den Originaldaten,, (TMF-1044] [TMF-1045) féllt. Auf Basis einer der angegebenen Li-
teraturquellen des QI wird Genauigkeit als das Ausmaf} definiert, in dem die Registerdaten
der Wahrheit entspriachen (Arts etal. 2002).

Die Berechnung des QI kann mit dem Fokus auf einzelne Datensétze, Beobachtungseinhei-

ten oder den Datenbestand erfolgen. Betrachtet werden sollten grundsatzlich nur Daten-
elemente. Ein hoher Wert des QI ist ein Zeichen guter Datenqualitit. Die TMF-Leitlinie
verweist an dieser Stelle auf die Literatur fiir eine Einordnung des berechneten Wertes.
So wird guter Datenqualitit ein berechneter Wert von > 95% zugewiesen (Prins et al.
2000). MaBig seien noch Werte zwischen 80% und 95%. Werte unter 80% seien hingegen
schlecht. In der Implementierungshilfe der TMF-Leitlinie 1.0 war ein Schwellenwert von
> 95% verzeichnet (Nonnemacher et al. 2007, S, 61).

Die Qualifikation und Verfiigharkeit des Erhebungspersonals und dessen verfiighare Zeit
sind Einflussfaktoren des QI. Die Qualitdt der Datenquellen, die fiir den Abgleich genutzt
werden, gehort ebenfalls zu den Einflussfaktoren.

Die TMF-Leitlinie nennt auf Basis der Literaturrecherche zwei weitere alternative Defini-
tionen des QI. Zum einen sei Genauigkeit die Kombination der Indikatoren , Korrektheit*
und ,Vollstandigkeit* (Brennan und Stead [2000; Hiisers 2004)). Sie sei zudem definiert als
Anteil der Personen, welche ein Merkmal faktisch aufweisen an der Gesamtheit der Perso-
nen im Register, denen dieses Merkmal dort zugewiesen ist (Hassey et al. 2001). Die TMF-
Leitlinie verweist zudem auf weitere Quellen auf deren Basis der QI in die TMF-Leitlinie
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tibernommen wurde (Barrie und Marsh |1992; Jung und R. Winter [2000; Kiihn-Stoffers
2004; Lindquist [2004; Massey und Hoffman [1989)).

TMPF-1044 - Ubereinstimmung der Registerdaten mit den Originaldaten bezo-
gen auf Datenelemente

Der QI ,,Ubereinstimmung der Registerdaten mit den Originaldaten bezogen auf Datenele-
mente“ bildet einen Teil der SDV (Nonnemacher et al. 2014, S. 79). Im Zuge der Berechnung
des QI werden die im Register gespeicherten Daten mit den Originaldaten im Hinblick auf
Diskrepanzen verglichen. Der Wert des QI ist der Anteil der differierenden Datenwerte an
der Gesamtheit der iiberpriiften Datenwerte. Rahmen der Berechnung ist ein Datenbestand.
Ein hoher Wert deutet daher auf schlechte Datenqualitit hin, welche durch Probleme bei
der Erfassung oder Erhebung der Registerdaten entstanden sein kann. Ein Schwellenwert
von > 5% wurde in der Implementierungshilfe von Version 1.0 der TMF-Leitlinie festgelegt
(Nonnemacher etal. 2007, S, 61). Die Qualifikation und Verfiigharkeit des Erhebungsper-
sonals und dessen verfiigbare Zeit sind Einflussfaktoren des QI. Zuséatzlich kann der Wert
des QI durch Zweiterfassungen beeinflusst werden.

Diskrepanzen zwischen Original- und Registerdaten werden als Datenfehler interpretiert.
Die TMF-Leitlinie gibt zu bedenken, dass keine Aussagen tiber den Wahrheitsgehalt der
Daten zu treffen seien, da nur die Ubereinstimmungen zwischen Registerdaten und Origi-

naldaten iiberpriift wiirden. Ebenso wird die Nihe dieses QI zu den QI [, Ubereinstimmung]

|der Registerdaten mit den Originaldaten bezogen auf Beobachtungseinheiten™, |,Konkor-|

[danz"| und |,Genauigkeit der Registerdaten®| betont.

Die in der TMF-Leitlinie genannten Quellen sind vielfdltig (Arts et al. 2002, 2001; Califf
et al. [1997; Cnattingius et al. 1990} Gissler et al. [1996; Hakansson et al. 2001; Jensen et al.
2002; R. Khosla et al. [2000; Lin et al. 2004} Lu et al. 1995; Maruszewski et al.[2005; Mullooly
1990; Nielsen etal. [1996; Ose etal. |2004; O’Sullivan etal. 1996; Pogash etal. 2001; J.
Schmidt et al. [1995; Teperi [1993; Vestberg et al. [1997; Weiss |1998; Weiss et al. |1993)

TMF-1045 - Ubereinstimmung der Registerdaten mit den Originaldaten bezo-
gen auf Beobachtungseinheiten

Wahrend bei der Berechnung des vorherigen QI der Fokus auf Datenelementen lag, wird
der Fokus im Rahmen der Berechnung dieses QI auf Beobachtungseinheiten erweitert. Der
QI ist ebenso Teil der SDV. Diskrepanzen zwischen Originaldaten und Registerdaten wer-
den somit als Datenfehler interpretiert. Ergebnis der Berechnung des QI ist der Anteil
der Beobachtungseinheiten mit einem Fehler an der Gesamtheit der iiberpriiften Beobach-
tungseinheiten eines Datenbestands. Ein hoher Wert des QI ist somit Zeichen schlechter
Datenqualitiat. Hohe Werte sind laut TMF-Leitlinie ein Hinweis auf eine problembehafte-
te Erhebung oder Erfassung von Registerdaten (Nonnemacher et al. 2014} S. 82). Einfluss
auf den QI nehmen Qualifikation und Verfligbarkeit des Eingabepersonals sowie dessen
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zugestandene Zeit fiir die Datenerhebung. Zudem kann der Wert des QI durch Zweiterfas-
sungen beeinflusst werden. Als Schwellenwert wurden > 5% in der Implementierungshilfe
zur TMF-Leitlinie in Version 1.0 empfohlen (Nonnemacher et al. 2007, S. 61).

Die TMF-Leitlinie gibt zu bedenken, dass keine Aussagen tiber den Wahrheitsgehalt der
Daten zu treffen seien, da nur die Ubereinstimmungen zwischen Registerdaten und Origi-
naldaten iiberpriift wiirden. Ebenso wird die Néhe dieses QI zu den QI [TMF-1044 ., Uber-|
leinstimmung der Registerdaten mit den Originaldaten bezogen auf Datenelemente™| [TMF-]
(1002 ,Konkordanz®| und [IMF-1043 . Genauigkeit der Registerdaten| betont.

Der QI entstammt gemafl TMF-Leitlinie aus denselben Quellen wie der vorherige QI (Arts
et al. 2002, 2001; Califf et al. 1997, Cnattingius et al. [1990; Gissler et al. [1996; Hakansson
etal. 2001; Jensen et al. [2002; R. Khosla et al. 2000 Lin et al. [2004; Lu et al. [1995; Marus-
zewski et al. 2005 Mullooly [1990; Nielsen et al. [1996; Ose et al. [2004; O’Sullivan et al. [1996;
Pogash etal. 2001} J. Schmidt et al. [1995; Teperi 1993; Vestberg et al. [1997; Weiss [1998;
Weiss et al. [1993).

TMF-1046 - Vollstiandigkeit der Registerdaten

Die TMF-Leitlinie definiert Vollsténdigkeit als das Ausmafl in dem Datenwerte, welche in
das Register hétten eingehen kénnen, tatséchlich eingegangen sind (Nonnemacher et al.
2014, S. 83). Die TMF-Leitlinie verweist an dieser Stelle auf die Literatur als Quelle dieser
Definition (Arts etal. 2002). Der Wert des QI entspricht demgeméfl dem Anteil der im
Register vorhandenen Datenwerte an der Summe aus vorhandenen und fehlenden Daten-
werten; die TMF-Leitlinie verwendet diese Berechnungsformel auf Basis einer der Quellen
des QI (Naumann und Rolker 2000). Die Berechnung des QI ist nur fiir Datenelemente
durchzufithren. Als Betrachtungsrahmen fiir die Berechnung kénnen einzelne Datenséat-
ze, Beobachtungseinheiten oder der Datenbestand gewéhlt werden. Ein hoher berechneter
Wert des QI steht fiir gute Datenqualitiat. Ein Schwellenwert von < 95% wurde in der
Implementierungshilfe von Version 1.0 der TMF-Leitlinie empfohlen (Nonnemacher et al.
2007, S, 61). Die TMF-Leitlinie beschreibt zudem die Moglichkeit der Berechnung des QI
im Hinblick auf die Félle, die in das Register hatten eingehen sollen, iiber der Anzahl der
Falle, die tatsdchlich im Register vorhanden sind. Die Verfiigbarkeit und Qualifikation des
Erhebungspersonals sowie deren verfiigbare Zeit werden als Einflussfaktoren genannt. Zu-
satzlich unterliegt der Wert des QI der Vollstandigkeit der Originaldokumente, auf deren
Basis die Datenwerte in das Register eingegangen sind.

Die TMF-Leitlinie betont die Beziehung des QI zu anderen QI der Leitlinie, namentlich
zu [I'MF-1002 , Konkordanz"| und [I'MF-1043 . Genauigkeit der Registerdaten™, Um die
Vollstéandigkeit korrekt schatzen zu kénnen, sei es notwendig, Datenquellen zu identifizieren

um feststellen zu koénnen, ob deren Datenwerte in das Register hatten eingehen kénnen.
Als Beispiele hierfiir werden andere Register, Todesbescheinigungen der Patienten oder die
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Abrechnungsdaten von Krankenkassen genannt. Der QI sei zudem wichtig zur korrekten
Schéatzung von Inzidenzen und Prévalenzen.

Der QI wird gemafi TMF-Leitlinie vielfach in der Literatur genannt (Arts etal. 2002;
Barrie und Marsh 1992; Bobrowski et al. |1999; Goldberg et al. [1980; Hassey et al. 2001
Hogan und Wagner 1997; Jensen etal. 2002; Jung und R. Winter 2000; Katalinic 2005;
Laporte, Mazumdar et al. [1994; Lindquist 2004; Logan et al. 2001; Naumann und Rolker
2000; Nielsen et al. [1996; D. Parkin et al.|1992; Teppo et al.|[1994; Topp et al. [1997; Vestberg
et al. [1997).

TMF-1047 - Ubereinstimmung mit Verfahrensregeln

Auf Basis des Studienplans eines Registers oder einer Kohortenstudie kénnen Abweichun-
gen in der Behandlung oder dem Follow-up von Patienten festgestellt werden. Der Wert
dieses QI entspricht der Anzahl der Abweichungen vom Studienplan an der Gesamtzahl
der iiberpriiften Patienten. Die TMF-Leitlinie hebt an dieser Stelle die Ubereinstimmung
mit dem Studienplan als Basis fiir die Nutzbarkeit der Registerdaten hervor (Nonnemacher
etal. 2014, S. 85).

Fiir die Berechnung des QI ist es zunéchst erforderlich, die relevanten Datenelemente des
zu betrachtenden Datenbestands und Verfahren zur Messung von Abweichungen dieser Da-
tenelemente vom Studienplan zu identifizieren. Anhand dieser Rahmenbedingungen werden
alle Abweichungen vom Studienplan erfasst und in die Berechnung eingebracht. Die TMF-
Leitlinie gibt als alternative Berechnungsmoglichkeit zudem noch die mittlere Anzahl von
Abweichungen pro Patient an.

Hohe Werte des QI sind Zeichen schlechter Datenqualitdt. Ein Schwellenwert von > 5%
wurde in der Implementierungshilfe von Version 1.0 der TMF-Leitlinie empfohlen (Nonne-
macher et al. 2007, S, 61). Der Wert unterliegt geméafi der TMF-Leitlinie vielen Einflussfak-
toren. Neben der Motivation von Eingabekréaften und Patienten spielt auch die Klarheit des
Studienplans sowie dessen Form und Inhalt eine Rolle. Des Weiteren werden die Qualitét
der technischen Infrastruktur als auch die Strukturiertheit der Datenerhebung genannt.
Die TMF-Leitlinie nennt mehrere Quellen auf deren Basis der QI in die TMF-Leitlinie
tibernommen wurde (Gaus 2003; Hoffmann et al. 2004; Whitney et al. [1998).

TMF-1048 - Reprasentativitat der Registerdaten

Die Verallgemeinerbarkeit von Auswertungsergebnissen ist abhédngig von der Représenta-
tivitdt der Registerdaten (Nonnemacher et al. 2014, S. 87). Die Représentativitat ist dabei
gemafl TMF-Leitlinie nur relevant, wenn nicht die gesamte Population erfasst werden soll,
sondern nur eine Subpopulation, die in ihren wesentlichen Einflussgréen der Gesamtpopu-
lation entspricht. Fiir die Berechnung selbst ist es erforderlich, wesentliche Einflussgrofien
der Reprasentativitit festzulegen sowie diese fir die Registerpopulation zu bestimmen.
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Die aus dem Datenbestand bestimmten Einflussgroen sind anschliefend mit den Einfluss-
groflen der Gesamtpopulation zu vergleichen, die sich beispielsweise aus Inzidenzen und
Pravalenzen festlegen lassen.

Der Wert des QI ergibt sich aus dem Anteil der Einflussgroflen mit erwarteter Verteilung
an der Gesamtzahl der tiberpriiften Einflussgrofien. Die Reprasentativitit ist daher mit
hohen Werten des QI als besser einzuschatzen. Einfluss auf den Wert des QI nehmen die
Art der Einrichtungen sowie ihre raumliche Verteilung, die rekrutierten Patientenkollektive
der jeweiligen Einrichtungen spielen zudem eine Rolle. Die Empfehlung in Version 1.0 der
TMF-Leitlinie ist ein Schwellenwert von < 100% (Nonnemacher et al. 2007, S, 61).

Die TMF-Leitlinie nennt keine Literaturquellen sondern beruft sich auf Projektpartner der
TMF hinsichtlich der Herkunft des QI.

2.7.3 Qualitatsscore

Die TMF-Leitlinie definiert ein beispielhaftes Vorgehen zur Ermittlung eines Qualitéts-
scores anhand der vorgestellten QI (Nonnemacher et al. |2014] S. 89). Die Anwendung ei-
nes Scores geht dabei gemafl TMF-Leitlinie auf zwei Literaturquellen zurtick (Holle [1995;
Tolonen et al. 2006)). Die Komponenten des Scores ergeben sich aus der Auswahl der anzu-
wendenden QI sowie deren Gewichtung. Auf eine definitive Gewichtung der QI seitens der
TMEF-Leitlinie wurde verzichtet, da weder ein adaquater Datenbestand, noch ein ,exter-
nes Kriterium zur Datenqualitdt® zur Verfigung stand (Nonnemacher etal. 2014, S. 90).
Die Gewichte seien daher normativ-analytisch festgelegt worden. Die TMF-Leitlinie weist
der Ebene Richtigkeit im Hinblick auf die SDV, gefolgt von den Ebenen Organisation und
Integritéit, die grofite Relevanz zu. Den QI werden im Zuge der Berechnung beispielhaf-
te Gewichte von 1-9 zugewiesen. Die Ebene Richtigkeit beinhaltet Gewichte von 7 bis 9,
Organisation von 4 bis 6 und letztlich die Ebene Integritat von 1 bis 3. Die beispielhafte
Zuweisung der Gewichte zu den QI, innerhalb der einzelnen Ebenen, wurden auf Basis der
Meinung von Experten vorgenommen.

Die Ermittlung des Qualititsscore erfolgt zunéchst durch den Vergleich der ermittelten
Werte der QI mit dem jeweiligen Schwellwert des QI. Bei Auffalligkeit geht der QI mit
Wert 1 in die Berechnung ein, ansonsten mit Wert 0. Die Werte der QI werden anschlielend
mittels einer Transformation zur Standardisierung auf eine Skala von 0 bis 100 umgelegt.
Fiir diese Transformation werden die Werte der QI mit dem jeweiligen Gewicht des QI mul-
tipliziert. Diese berechneten Werte werden tiber alle QI aufsummiert und durch die Summe
aller Gewichte dividiert. Zuletzt wird das Ergebnis der Division mit 100 multipliziert und
bildet somit den Gesamt-Scorewert auf einer Skala von 0 bis 100.

Auf Basis dieses transformierten Wertes wird die Datenqualitdt in fiinf Wertegruppen der
Grofe 20 auf der genannten Skala beurteilt, wobei 0 sehr schlechter und 100 sehr guter
Datenqualitéit entspricht. Fiir die Beurteilung des Scores sei zudem der Anteil der QI der
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jeweiligen Ebenen zu berticksichtigen, da je nach Auswahl der QI bestimmte Ebenen tiber-
oder unterreprasentiert sein kénnen. Im Zuge dessen sei eine Anpassung der Gewichte
vorzunehmen. Dabei sollten nicht alle QI verwendet werden.

2.7.4 Registerempfehlungen

Die TMF-Leitlinie bietet zudem ein Kapitel zu Anwendungsempfehlungen fiir Register
(Nonnemacher et al. 2014} S. 110). Anhand des Nationalen Registers fiir angeborene Herz-
fehler wird beispielhaft dargestellt, wie in diesem Register ausgewédhlte QI zum Einsatz
kommen. Jeder dieser 20 QI wird mit einem anwendungsbezogenen Kommentar versehen
und allgemeine Eigenschaften und Ablédufe des Registers werden erlautert. Ebenso wer-
den Informationen zum Datensatz und dessen Design gegeben. Hervorgehoben werden die
Aspekte der Machbarkeit bei der Sicherstellung der Datenqualitdt und die Nutzung der
TMF-Leitlinie wahrend der Planung von Registern um adaquate Datenqualitiat und ad-
aquates Datenmanagement derselben sicherzustellen.

2.8 Verwandte Arbeiten

Sowohl als Basis des Ansatzes der TMF-Leitlinie als auch des Datenqualitdtsmanagement-
prozesses der CERTAIN-Register konnen die Empfehlungen zur Datenqualitat von Arts et
al. angesehen werden, sieche Abbildung [8| (Arts et al. [2002).

Waihrend die TMF-Leitlinie jedoch den Fokus auf Mainahmen zur Verbesserung der kiinf-
tigen Datenqualitét legt, stehen beim Ansatz der CERTAIN-Registerplattform die Priifun-
gen wahrend der Dateneingabe im Vordergrund. Dies liegt zum einen an den begrenzten
Ressourcen des Registers, zum anderen folgt dieser Ansatz den Empfehlungen von Gassman
et al., Riickfragen an die Einrichtung moglichst zeitnah zu stellen, da es den Eingabekraften
so einfacher moglich wird, angeforderte Informationen aufzufinden (Gassman et al. [1995).
Der Ansatz der automatisierten Generierung von Riickfragen hat sich gemafl Gassman in
zwei Publikationen bewéahrt (Amoroso et al. |1989; Newhouse|1985). Gassman et al. empfeh-
len sowohl proaktive Mechanismen zur Sicherung der Datenqualitéit als auch regelméfige
Berichte zur Datenqualitat an die teilnehmenden Einrichtungen.

Beretta et al. fithrten eine Analyse von 499 Patienten ihrer Datenbank fiir Kopfverlet-
zungen durch und implementierten ihre Datenqualitétssicherungsmafinahmen als Teil der
Datenbank (Beretta et al. 2007)). Die Autoren heben die Verhinderung von falschen Ein-
gaben wihrend der Datenerhebung hervor und geben eine Fehlerrate von 0,44% an, mit
dem Hinweis, dass aufgrund der niedrigen Fehlerraten keine weiteren Versuche zur pro-
grammatischen Verbesserung der Datenqualitit auf Basis des als gering eingeschétzten
Kosten-Nutzen-Verhéltnis angestrebt wurden. Die Autoren sehen es weiterhin als essentiell
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Framework of Procedures for the Assurance of Data Quality in Medical Registries

Central coordinating centre Local sites

Prevention during set up and organisation of registry

At the onset of the registry At the onset of participating in the registry
compose minimum set of necessary data items assign a contact person
define data & data characteristics in data dictionary check developed software for data entry and for extraction
draft a data collection protocol check reliability and completeness of extraction sources
define pitfalls in data collection standardise correction of data items
compose data checks Continuously
create user friendly case record forms train (new) data collectors
create quality assurance plan motivate data collectors
In case of new participating sites make data definitions available
perform site visit place date & initials on completed forms
train new participants keep completed case record forms
Continuously data collection close to the source and as soon as possible
motivate participants use the registry data for local purposes
communicate with local sites In case of changes (e.g., in data set)
In case of changes (e.g., in data set) adjust data dictionary, forms, software, etc.
adjust forms, software, data dictionary, protocol, training communicate with data collectors

material, etc.
communicate with local sites

Detection during data collection

During import of data into the central database Continuously
perform automatic data checks visually inspect completed forms
Periodically and in case of new participants perform automatic data checks
perform site visits for data quality audit (registry data <> check completeness of registration
source data) and review local data collection procedures
Periodically

check inter- and intraobserver variability
perform analyses on the data

Actions for quality improvement

After data import and data checks After receiving quality reports

provide local sites with data quality reports check detected errors

control local correction of data errors correct inaccurate data & fill in incomplete data
After data audit or variability test resolve causes of data errors

give feedback of results and recommendations After receiving feedback

resolve causes of data errors implement recommended changes

communicate with personnel

Abbildung 8: Prozeduren zur Sicherung der Datenqualitét in medizinischen Registern (Arts

etal. 2002)

an, das Vorhandensein kritischer Daten, beispielsweise des Outcomes, tiiber eine generell
gute Vollsténdigkeit zu stellen.

Hlaing et al. etablierten eine Datenvalidierung fiir ein Traumaregister auf Basis von Be-
schrankungen in der Datenbank des Registers, mit dem Ziel den Eingang fehlerhafter Da-
ten in die Datenbank zu verhindern (Hlaing et al. . Die Autoren geben zudem einen
Uberblick iiber die eingesetzten Validierungspriifungen, festgestellte Fehlerraten der unter-
suchten Daten und schlieffen mit der Forderung, Datenvalidierungsmechanismen zu verof-
fentlichen und zu standardisieren, um die Validierung aller Traumaregister zu erméglichen.

Bautista et al. betonen in ihrer Beschreibung eines Models zur Validierung von Daten in
Arthroplastik-Registern die Wichtigkeit strikter Eingabeformulare fiir gute Datenqualitét,



48 2 GRUNDLAGEN

da Datenerhebung keine Stirke der meisten Arzte sei (Bautista etal. 2017). Zudem seien
periodische Audits der Datenqualitiat notwendig, um systematische oder zufallige Fehler
der elektronischen oder manuellen Datenerfassung zeitnah erkennen zu koénnen.

In einem systematischen Literaturreview zur Datenqualitat von Traumaregistern von O’Reil-
ly et al. benennen die Autoren die Entwicklung von effizienten Feedbackmechanismen als
besten Ansatz zur Verbesserung der Datenerhebung (O‘Reilly etal. 2016). Die Autoren
stellen zudem fest, dass es keine einfache Checkliste gidbe, um ein Traumaregister mit
hoher Datenqualitat zu etablieren.

Im Zuge einer Untersuchung der Datenqualitat einer Datenbank mit Fokus auf Operatio-
nen am Herzen sollte festgestellt werden, ob Genauig- und Vollstandigkeit der Datenbank
durch Monitorierung, Validierung und Feedback an die teilnehmenden Einrichtungen ver-
bessert werden konnte (Fine et al. 2003). Durch eine Kombination aus Validierung, Moni-
toring und Feedback an die Einrichtungen iiber einen Zeitraum von fiinf Monaten konnte
die Datenqualitat verbessert werden, blieb aber dennoch hinter den Erwartungen zuriick.
Die Autoren ziehen den Schluss, dass ein kontinuierlicher Zyklus von externer Monitorie-
rung und Validierung in Verbindung mit der Validierung aller Datenbanken sinnvoll sei.
Fir Auswertungen zu medizinischen Fragen genutzte Daten seien vor der Veroffentlichung
nochmals gesondert zu priifen.

Das Programm zur Verbesserung der Datenqualitdt des National Cardiovascular Data Re-
gistry (NCDR) basierte urspriinglich rein auf Prifungen der Vollstandigkeit der Daten,
entwickelte sich jedoch mit der tiber die Zeit gestiegenen Bedeutung des Registers zu ei-
nem Programm mit drei Komponenten (Messenger et al.|2012). Zum einen ist es ein Bericht
zur Datenqualitat, der die Vollstandigkeit der Datensétze zwischen den Einrichtungen ver-
gleicht. Zum anderen sind es interne Protokolle zur Sicherung der Qualitét, welche jedoch
nur bei einem Export der Daten zu Forschungszwecken durchgefiihrt werden. Das jahrliche
Audit priift die Ubereinstimmung der Daten mit den Originaldokumenten. Die Autoren
sehen durch die gestiegene Nutzung der Registerdaten einen gestiegenen Bedarf fiir die
Validierung der Daten und planen den Umfang der Vollstandigkeitskontrollen des Berichts
zu steigern.
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3 Methoden und Werkzeuge

Durch die Auswertungen des CERTAIN-Datenbestandes fiir wissenschaftliche Fragestel-
lungen wurde deutlich, dass immer wieder offensichtlich falsche Daten in das Register
eingepflegt wurden. Diese Falschangaben bedingten aufwandige Riickfragen durch den Da-
tenqualitdtsmanager an die Zentren, aus denen die Daten stammten. Durch die erforderlich
gewordenen Riickfragen wurde zudem ersichtlich, dass die automatische Validierung des
Datenbestandes bisher nicht den notwendigen Umfang zur ganzheitlichen Qualitatssiche-
rung des Datenbestandes erreicht hatte. Fiir die Registerzentrale des CERTAIN-Registers
war es deshalb von Bedeutung, die Qualitat der Daten weiter zu verbessern. Aufgrund der
Entstehung der beiden neuen Register, CERTAIN-LI und KRhOKo, sollten alle kiinftigen
Mafinahmen zur Verbesserung der Datenqualitéit auch auf diese beiden Register anwendbar
sein. Da sich alle drei Register dieselbe Codebasis und Architektur teilen, sollten hierdurch
Mehrfachimplementierungen vermieden sowie bestehende Komponenten genutzt werden.

3.1 Entwicklung des Ansatzes

Um geeignete Werkzeuge zur Verbesserung der Datenqualitat der drei Register zu iden-
tifizieren, wurde, nach Sichtung der Literatur und in Absprache mit Fachexperten, die
TMF-Leitlinie zur Datenqualitit der Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetz-
te medizinische Forschung als Startpunkt gewahlt. Ein wichtiger Grund war das umfassende
Literaturreview, welches die Basis der TMF-Leitlinie bildet.

Die TMF-Leitlinie scheint vor allem deshalb besonders geeignet, weil sich der Ansatz der
Leitlinie, das adaptive Feedback mit Ziel der Lenkung in Richtung einer Verbesserung der
kiinftigen Dateneingabe und der CERTAIN-Ansatz, dreistufiger Qualitétssicherungspro-
zess mit rigider, automatischer Validierung mit dem Ziel der Verhinderung von Falschein-
gaben wihrend der Dateneingabe, ergianzen. Die TMF-Leitlinie favorisiert das adaptive
Feedback gegeniiber dem festgelegten Goldstandard der SDV, aufgrund der besseren Um-
setzbarkeit und Praktikabilitat des adaptiven Feedbacks. Da sich automatische Validie-
rung und adaptives Feedback ergénzen, aber auch ohne einander existieren konnen, sollte
zunichst festgestellt werden, ob der Ansatz der automatischen Validierung auch fiir das
KRhOKo-Register problemlos anwendbar ware, oder ob die existierenden Mafinahmen der
CERTAIN-Validierung durch eine Anderung des Datensatzes an ihre Grenzen stofien.

3.2 Analyse der automatischen Validierung des CERTAIN-An-
satzes

Die bisher papierbasierte Erhebung der Daten fiir das Forschungsprojekt ,, Kerndokumen-
tation des Deutschen Rheuma-Forschungszentrums sollte, im Rahmen der parallel zu die-
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ser Dissertation verlaufenden Umsetzung des Projektes KRhOKo (,,Kinderrheumatologie
online - Kerndokumentation*), auf eine webbasierte Erhebung umgestellt werden. Im Zu-
ge dieser Umstellung wurden, analog zu den Validierungsregeln in CERTAIN, KRhOKo-
Validierungsregeln in das Datenmodell der Onlineerhebung implementiert, die bisher bei
einer papierbasierten Erhebung nicht unmittelbar gepriift werden konnten. Da der Daten-
bestand der papierbasierten Erhebung im Auftrag des DRFZ durch eine Firma in manueller
Arbeit durch Ubertragung der Datenwerte in ein ASCII-Format digitalisiert wird, war es
moglich, die Datenqualitéit aller im Jahre 2014 papierbasiert erfassten Daten anhand der
KRhOKo-Validierungsregeln zu priifen, um so die Effektivitiat der Validierungsregeln ab-
schiatzen zu konnen.

Fir diese Analyse wurde zunéchst geméafl den Empfehlungen der TMF, auf Basis der wéah-
rend der Source Data Verification benotigten Zahl an zu untersuchenden Beobachtungsein-
heiten, die benotigte Anzahl an Fragebogen berechnet. Zur Berechnung der unadjustierten
Fallzahl ny wurde auf die Berechnungsformel der TMF-Leitlinie zurtickgegriffen:

p(1 —p)
o = 5z Z%fa/Q

In die Berechnung gehen der Anteil p von Beobachtungseinheiten mit mindestens einem
fehlerhaften Eintrag in den Daten, die absolute halbe Breite § des Konfidenzintervalls und
das Quantil der Standard-Normalverteilung 2,_,/2 ein. Die Fallzahl wird adjustiert, da ng
grofler sein kann als die Gesamtfallzahl einer Einrichtung und entsprechend eine Reduk-
tion der Fallzahl fiir die Anzahl der verfiigharen Beobachtungseinheiten der Einrichtung
notwendig ist. Aufgrund von Aussagen des Registerpersonals des DRFZ zur beobachteten
Datenqualitit wurde die Datenqualitit als sehr gut angenommen. Daher wurde auf Basis
der Empfehlung der TMF-Leitlinie fiir die absolute halbe Breite ¢ des Konfidenzintervalls
der Wert § = 0,05 gewahlt. Fiir den Anteil p von Beobachtungseinheiten mit mindes-
tens einem fehlerhaften Eintrag in den Daten wurde die Empfehlung der TMF-Leitlinie
fir den ersten Zyklus der Leitlinienanwendung mit p = 0,05 ibernommen. Das Quantil
der Standard-Normalverteilung z,_,/» wurde auf Basis der Leitlinie, mit o = 0,05 fiir
den vorgegebenen Fehler 1. Art, mit 1,96 gesetzt. Fiir die unadjustierte Fallzahl wurde
daher ng = 72,9904 berechnet. Zur Berechnung der adjustierten Fallzahl n wurde auf die
Berechnungsformel der TMF-Leitlinie zuriickgegriffen:

_ ng- N

ne ng+ N
Mit N = 11706 fir die Gesamtzahl der Beobachtungseinheiten, ergab sich eine adjus-
tierte Fallzahl von n = 72,5381033. Daher wurde beschlossen 80 Arzt-, 80 Eltern- und
80 Jugendlichenbogen fir die Analyse auszuwerten. Diese Fragebogen wurden durch das

DRFZ per Zufall aus den vier teilnahmestarksten Einrichtungen ausgewéahlt, welche an
der Kerndokumentation des DRFZ in der bisher papierbasierten Form teilnahmen. Durch
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einen Fehler beim Abzihlen der Fragebogen wurde ein Elternbogen zu viel nach Heidelberg
iibersandt, so dass letztlich insgesamt 241 Fragebogen der papierbasierten Kerndokumen-
tation analysiert wurden. Die Papierversionen der, zufillig aus allen eingesandten Frage-
bogen der Einrichtungen ausgewahlten, 80 Arzt-, 81 Eltern- und 80 Jugendlichenbogen
wurden zundchst auf Diskrepanzen zwischen Papierfragebogen und digitalisierter Versi-
on untersucht. Hierfiir wurden alle Datenelemente jedes einzelnen Fragebogens mit dem
korrespondierenden Datenelement der digitalen Version abgeglichen und alle Unterschiede
erfasst. Die aufgetretenen Fehler wurden in vier Kategorien unterteilt. Zunachst Fehler,
bei denen Datenwerte wahrend der Digitalisierung geandert wurden, beispielsweise im Pa-
pierbogen 0 (,problemlos“), in der digitalisierten Version jedoch 1 (,leicht erschwert®).
Zudem wurden Fehler durch fehlende Datenwerte festgestellt, bei denen der Datenwert
des Papierbogens in der digitalisierten Version nicht mehr vorhanden war. Ebenso gab es
Fehler, bei denen im Papierbogen keine Angabe vorhanden war, die digitalisierte Version
fiir dieses Datenelement jedoch einen Datenwert aufwies. Alle tibrigen, festgestellten Fehler
wurden in der Kategorie ,Sonstige” zusammengefasst. Um die digitalisierten Fragebogen
gegen die Validierungsregeln der Onlineerhebung priifen zu kénnen, wurde eine Import-
funktion entwickelt, welche die Daten der digitalisierten Fragebogen auf das Datenmodell
der Onlineerhebung iibertrigt. Nach Uberfithrung der digitalisierten Fragebogen in das Da-
tenmodell der Onlineerhebung wurden die Fragebogen gegen die neuen Validierungsregeln
des KRhOKo-Registers gepriift, um festzustellen, inwieweit die neuen Validierungsregeln
Fehler durch den Digitalisierungsprozess sowie durch falsche Angaben wihrend der Da-
tenerhebung erkannt hétten. Um etwaige Unterschiede beim Ausfillen der Fragebogen
zwischen den Benutzergruppen Eltern und Jugendliche hinsichtlich der Vollstandigkeit der
Fragebogen feststellen zu kénnen, wurden in der Programmsprache Scala spezielle Me-
thoden entwickelt. Anhand dieser Methoden konnte die Vollsténdigkeit von Eltern- und
Jugendlichenbogen auf Basis des aktuellen KRhOKo-Datenmodells berechnet werden. Fiir
Datenelemente, die zwar im Papierbogen, aber nicht mehr in der neuen Onlineerhebung
vorhanden waren, wurde die Vollstdndigkeit manuell durch Kontrolle jedes einzelnen Frage-
bogens erfasst. Die berechnete Vollstandigkeit auf Basis des KRhOKO-Datenmodells und
die manuell festgestellte Vollsténdigkeit der restlichen Datenelemente des Papierbogens
wurden fiir jeden Fragebogen zu einem Gesamtwert der Vollstandigkeit zusammengefasst.
Anschlieflend wurde die Vollsténdigkeit der beiden Stichproben, 81 Eltern- und 80 Ju-
gendlichenbogen, durch einen Wilcoxon-Mann-Whitney-Test verglichen. Hierdurch sollte
festgestellt werden, ob zwischen den Benutzergruppen Unterschiede bestehen, so dass fiir
die Benutzergruppen spezielle Hilfen oder motivierende Informationen wahrend der Daten-
eingabe angeboten werden kénnten.



52 3 METHODEN UND WERKZEUGE

3.3 Entwicklung des allgemeinen Vorgehens

Um die TMF-Leitlinie zur Verbesserung der Datenqualitat der drei Register zu nutzen,
war zunéchst die Entwicklung eines allgemeinen Vorgehens zur Anwendung der QI der
TMF-Leitlinie im Rahmen einer automatischen Validierung notwendig. Hierfiir wurden
sowohl die TMF-Leitlinie als auch die in der TMF-Leitlinie referenzierte Literatur auf An-
satzpunkte zur Formalisierung und Vereinfachung der Anwendung der QI hin untersucht.
Nach der Identifizierung der relevanten Ansatzpunkte wurde ein Vorgehen zur Auswahl der
flir das jeweilige Register relevanten QI entwickelt. Dieses Vorgehen stiitzt sich auf eine
Einschatzung der Anwendbar- und Implementierbarkeit sowie Aussagekraft des jeweiligen
QI auf einer Likert-Skala. Auf diesem Vorgehen setzte die weitere Entwicklung eines Ver-
fahrens zur Festlegung von Prioritaten fir die QI auf, um ein schrittweises Vorgehen bei
der Anwendung zu ermoglichen. Sowohl die identifizierten Ansatzpunkte als auch das Ver-
fahren zur Festlegung der Prioritdten bildeten die Basis der Entwicklung eines Vorgehens
zur Ermittlung der Gewichte der QI im Rahmen der Berechnung des Gesamtscores der
Datenqualitét.

Auf der Basis des entwickelten, allgemeinen Vorgehens wurden die QI der TMF-Leitlinie im
Hinblick auf ihre Anwendbar- und Implementierbarkeit sowie ihre Aussagekraft fiir die drei
CERTAIN-Registern systematisch analysiert. Die Beurteilung der QI stiitze sich auf Erfah-
rungen, die wahrend der Entwicklung der drei Register der CERTAIN-Registerplattform
und wéihrend medizinischer Auswertungen der Daten dieser Register gemacht worden wa-
ren. Teil der Beurteilung war gleichermaflen die Analyse der QI im Hinblick auf die Daten-
sitze der drei Register und die Architektur der Register-Plattform. Diese Einschéitzungen
wurden in Gespriachen mit dem Personal der Registerzentralen iiberpriift. Die Beurtei-
lung der QI wurde zur Priorisierung der QI fiir die drei CERTAIN-Register genutzt und
das Ergebnis der Priorisierung wiederum zur Festlegung der Gewichte der QI. Die zu den
QI zugewiesenen Prioritaten und Gewichte wurden wiederum durch Gespréache mit den
Registerzentralen bestatigt. Abbildung [J] fasst diese Vorgiange zusammen.

Belsilpaadenil / e Gewichte / Prioritaten

Ableitung registerspezifische
Prioritaten / Gewichte 3 ‘ Gewichte / Prioritaten

QI-Empfehlung \>

Abbildung 9: Entwicklung der allgemeinen und registerspezifischen QI-Empfehlungen

Gewichte / Prioritaten




3.4 Implementierung von Modulen zur Qualitatspriifung 53

Zudem wurde auf Basis dieser Einschéitzungen eine QI-Empfehlung fiir elektronische Re-
gister entwickelt, welche die Anwendung der TMF-Leitlinie fiir elektronische Register bei
Nutzung des entwickelten Vorgehens vereinfachen sollte.

3.4 Implementierung von Modulen zur Qualitatspriifung

Durch die vorhergehende systematische Analyse der QI konnten die QI identifiziert werden,
die durch Software-Komponenten zur Uberpriifung von automatischen Validierungsregeln
abgebildet werden konnen. Diese QI wurden in generischen Validierungsregeln implemen-
tiert, welche diese QI entweder vollstédndig oder in einem Teilaspekt abdecken. Diese neuen
Validierungsregeln ergaben sich entweder direkt aus den QI der TMF-Leitlinie oder wurden
durch Gesprache mit dem Personal der jeweiligen Register identifiziert und sollten in allen
drei CERTAIN-Registern anwendbar sein. Als héchste Prioritdt wurde hierbei die Erken-
nung von Falschangaben oder moglichen Fehlern fiir die Labor- und Medikationsangaben
der beiden Transplantationsregister identifiziert. Um diese Validierungsregeln umsetzen zu
konnen, wurde durch das medizinische Personal der CERTAIN-Registerzentrale ein Daten-
validierungsplan erstellt, der Wertebereiche in Form von harten und weichen Grenzen fiir
kunftig zu validierende Datenwerte enthielt. Auf Basis dieses Datenvalidierungsplans und
den QI, welche als umsetzbar in automatischen Validierungsregeln identifiziert wurden,
wurden Software-Komponenten in Form von Java-Modulen fiir diese neuen Validierun-
gregeln implementiert. Diese neuen Software-Komponenten sollten die bisherigen Validie-
rungsregeln der drei Register komplementieren oder ersetzen. Die Software-Komponenten
orientieren sich an und nutzen JSR-349 und die JSR-349 Implementierung, welche in Hi-
bernate in Form des Hibernate Validators umgesetzt wurde. Als Entwicklungsumgebung
fur alle Implementierungsarbeiten wurde IntelliJ genutzt. Die initiale der
Funktionalitat aller neuen Software-Komponenten erfolgte anhand von JUnit-Tests unter
Zuhilfenahme der Test-Bibliothek Mockito.

3.5 Auswertung der Effektivitat der neuen Validierungsmodule

Nach Implementierung und Verifizierung der neuen Software-Komponenten wurden die
neuen Validierungsregeln der Software-Komponenten durch Validierung des existierenden
Gesamtdatenbestand des Nierentransplantationsregister CERTAIN auf ihre Richtigkeit
und Funktionalitiat hin tberpriift. Auftretende Softwarefehler der Software-Komponenten
aufgrund von bisher nicht getesteten Datenkonstellationen wurden korrigiert und zusétz-
liche Tests implementiert. Beobachtete Auffélligkeiten in den Ergebnissen der neuen Vali-
dierungsregeln wurden betrachtet und nach Riicksprache mit dem medizinischen Personal
bereinigt.
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Zudem wurden die Wertebereiche des Validierungsplans von Medikation und Labor ein-
gehend durch speziell programmierte Analysemethoden untersucht, welche den Gesamt-
datenbestand des CERTAIN-Registers einbezogen. Diese Analysemethoden lieferten Infor-
mationen iiber Datenwerte, welche die harten Validierungsgrenzen verletzten. Zusatzlich
analysierten sie die Datenwerte eines Datenelements aus allen Visiten des Datenbestan-
des, um die Werteverteilung eines jeden Datenelements betrachten und durch zusétzliche
Skripte der Programmiersprache R visualisieren zu kénnen. Auch lieferten diese Analyse-
methoden Informationen tiber inkompatible Einheiten, die nicht durch die neuen Software-
Komponenten konvertiert werden konnten. Auffalligkeiten dieser Analysen wurden durch
Korrekturen der Software-Komponenten, der neuen Validierungsregeln oder des Datenbe-
standes adressiert. Anschlieffend wurden die Software-Komponenten und die auf der Basis
der Analysen optimierten Validierungsregeln in den Produktivbetrieb iibernommen und ab
diesem Zeitpunkt fiir die automatische Validierung der Datensitze des CERTAIN-Registers
verwendet.

Zur Uberpriifung des Einflusses der optimierten Validierungsregeln auf die Datenqualitét
wurden spezielle Analysemethoden in der Programmiersprache Scala entwickelt, die jede
Visite eines Datenbestands einzeln mittels des Hibernate Validators gegen die Gesamtheit
der Validierungsregeln des CERTAIN-Registers priifen. Die pro Visite festgestellten Fehler
und Warnungen werden anschliefend zu einem Gesamtbild des Status der Datenqualitét
des jeweiligen Datenbestandes aggregiert.

Die Auswirkungen der optimierten Validierungsregeln wurden mittels dieser Analyseme-
thoden anhand von mehreren Datenbestanden untersucht. Diese Datenbestiande wurden zu
unterschiedlichen Zeitpunkten aus dem CERTAIN-Register entnommen, siche Abbildung
10

Zunéchst wurde am 17.11.2016 der Datenbestand D1 aus dem Produktivbetrieb der Versi-
on R1 des CERTAIN-Registers entnommen. Dieser Datenbestand unterlag nur den initia-
len Validierungsregeln V1, welche vor dieser Dissertation existierten. Dieser Datenbestand
wurde gegen die zu diesem Zeitpunkt aktiven, initialen Validierungsregeln V1 geprift.
Anschliefend wurden mit der Aktualisierung des Registers auf Version R2 die optimier-
ten Validierungsregeln V2 aktiviert. Nach der Aktualisierung der Register-Version und der
Durchfithrung von Einheitenkorrekturen auf der Datenbank des Registers wurde der Da-
tenbestand D2 aus der Datenbank entnommen. Zur Feststellung der initialen Datenqualitét
wurde der Datenbestand D1 gegen die Validierungsregeln V1 gepriift. Parallel fand eine
Priifung des Datenbestandes D2 gegen die optimierten Validierungsregeln V2 statt. Diese
beiden Validierungsergebnisse wurden anschlieend zur Begutachtung der Datenqualitat
und des Einflusses der optimierten Validierungsregeln V2 auf die Datenqualitdt miteinan-
der verglichen.

Der Einfluss der optimierten Validierungsregeln V2 sollte anschlieflend ein Jahr lang be-
obachtet werden. Im Laufe dieses Jahres wurden kleinere Anpassungen an den Validie-
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Abbildung 10: Auswertung der Effektivitat der Validierung

rungsregeln V2 auf Basis der Riickmeldung der Eingabekrafte vorgenommen. Es wurden
zusitzlich zwei weitere Software-Komponenten zur Uberpriifung von Validierungsregeln
durch den Programmierer des CERTAIN-Registers etabliert. Diese Anpassungen bilden
die Validierungsregeln V3. Die Register-Software wurde das Jahr hiniiber weiterentwickelt
und erhielt neue Funktionalitaten sowie weitere Studienmodule. Diese Register-Version im
November 2017 wird im Folgenden als Version R3 bezeichnet.

Zur Uberpriifung der Datenqualitit nach einem vergangenen Jahr wurde der Datenbestand
D3 am 17.11.2017 aus dem CERTAIN-Register Version R3 entnommen. Der Datenbestand
D3 wurde gegen die am 17.11.2017 aktiven Validierungsregeln V3 gepriift. Der Datenbe-
stand D2 wurde ebenfalls gegen die Validierungsregeln V3 gepriift, um beide Datenbestande
gegen die aktuellste Version der Validierungsregeln zu priifen und Vergleichbarkeit der Va-
lidierungsergebnisse herstellen zu konnen. Die Validierungsergebnisse der Validierung der
beiden Datenbestdnde wurden anschliefend zur Einschatzung der Entwicklung der Daten-
qualitdt innerhalb des vergangenen Jahres miteinander verglichen.

Gesondert betrachtet wurden hierbei die Software-Komponenenten und deren Validierungs-
regeln, die im Rahmen dieser Arbeit etabliert wurden. Die Validierungsergebnisse der Da-
tenbestande D2 und D3 wurden daher zusatzlich um alle Fehler bereinigt, die nicht durch
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Validierungsregeln entstanden welche im Rahmen dieser Arbeit etabliert wurden. Diese
Validierungsergebnisse wurden anschlieBend miteinander verglichen.

Ein weiterer Punkt der Betrachtung war die Analyse des Einflusses von neuen Validie-
rungsregeln auf die Datenqualitdt bereits existierender Daten. Durch den mehrstufigen
Datenqualitdtsmanagementprozess der CERTAIN-Registerplattform und das nachtragliche
Einfiigen von neuen Validierungsregeln unterlagen bereits existierende Visiten der Daten-
bestédnde nicht zwangsldufig allen Validierungsregeln, bis die Visiten in den Zustand , Ak-
zeptiert® iiberfiihrt wurden. Es sollte daher festgestellt werden, inwieweit eine Verbesserung
der Datenqualitdt bei Altdaten aufgrund des Feedbacks durch neue Validierungsregeln zu
erwarten ist. Es konnten fiir diese Betrachtung mehrere relevante Untergruppen der Visiten
des Datenbestands D3 identifiziert werden. Zunéchst die Gruppe der Visiten, die nach In-
betriebnahme der Validierungsregeln V2 nicht erneut bearbeitet worden waren. Zudem die
Gruppe der Visiten, welche vor Inbetriebnahme der neuen Validierungsregeln V2 angelegt
und nach der Inbetriebnahme erneut editiert worden waren. Im Zuge der Speicherung der
editierten Daten dieser Visiten wurde dem Eingabepersonal das Ergebnis der Uberpriifung
des Datensatzes gegen die neuen Validierungsregeln V2 und V3 angezeigt. Das Eingabe-
personal hatte daher die Moglichkeit eventuelle Fehler zu korrigieren. Die dritte Gruppe
bilden Visiten, die innerhalb des zwischen den Entnahmezeitpunkten der beiden Datenbe-
stande D2 und D3 verstrichenen Jahres neu angelegt und akzeptiert worden waren. Diese
Visiten unterlagen wéhrend des gesamten Dateneingabe- und Datenqualitdtsmanagement-
prozesses den Validierungsregeln V2 und V3 und somit durchgehend strikteren Regeln als
die bisherigen Visiten.

Da die neuen Validierungsregeln eine Hiirde fiir das Freigeben von Visiten und somit das
Eingehen der Visite in wissenschaftliche Auswertungen darstellen, sollte zudem untersucht
werden, wie festgestellte Verletzungen der Validierung von Wertebereichen bei Datenwerten
in den Bereichen Labor und Medikation durch die Eingabekrafte korrigiert wurden. Durch
gesondert entwickelte Analysemethoden wurden alle Ausreifler aus dem Datenbestand D2
extrahiert, welche die harten Validierungsgrenzen der Validierung von Wertebereichen von
numerischen Datenelemente verletzen. Das Vorhandensein und der jeweilige aktuelle Da-
tenwert dieser Ausreiffer wurden anschliefend im Datenbestand D3 untersucht. Hierfiir
wurde jeder korrigierte Datenwert dahingehend iiberpriift, ob der Datenwert geloscht wur-
de oder der Datenwert nunmehr soweit herabgesetzt wurde, dass der Datenwert nur noch
ein moglicher Fehler ist, oder der Datenwert nicht mehr als Fehler oder moglicher Fehler
erkannt wurde.

Zudem sollte im Hinblick auf neu angelegte Visiten untersucht werden, ob die Wertever-
teilungen der validierten Labor- und Medikationsangaben auffallige Werteansammlungen
(Clustering) in Nahe der Validierungsgrenzen zeigten. Hierfiir wurden alle Datenwerte jedes
validierten Datenelementes des Datenbestands D3 pro Datenelement aggregiert und diese
Werteverteilungen hinsichtlich des Auftretens von lokalen Maxima in der Dichtefunktion
in Nahe der Validierungsgrenzen untersucht.
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4 Uberpriifung des Ansatzes der automatischen Vali-

dierung

Auf der Basis der Ausfithrungen des vorherigen Kapitels zum Vorgehen zur Uberpriifung
des Ansatzes der automatischen Validierung sollen in diesem Kapitel die Ergebnisse dieser
Uberpriifung prisentiert werden. Zur Uberpriifung des Ansatzes der automatischen Vali-
dierung wurden die digitalisierten Versionen von 80 Arzt- und Jugendlichenbogen sowie 81
Elternbogen der Papierversion der Kerndokumentation zunéchst auf Fehler hin untersucht,
welche auf Probleme wéahrend der Digitalisierung der Papierbogen zuriickzufithren wa-
ren. Anschliefend wurden die in einem ASCII-Format digitalisierten Fragebogen gegen die
neuen Validierungsregeln der elektronischen Version der Kerndokumentation (KRhOKo)
gepriift und auf Fehler untersucht, welche durch die neuen Validierungsregeln hatten ver-
hindert werden konnen.

4.1 Uberpriifung der Digitalisierung der Fragebogen

Bei Uberpriifung der Qualitit des Digitalisierungsprozesses wurden bei einigen Fragebogen
Diskrepanzen zwischen der Papierversion und dem Ergebnis der Digitalisierung auf Basis
des bereits beschriebenen Vorgehens festgestellt, siche Tabelle 2] So zeigte sich bei insge-
samt sechs Arztbogen jeweils ein Fehler in der digitalisierten Version der Fragebogen, der
auf den Digitalisierungsprozess zuriickgefiihrt werden konnte. Bei den Elternbogen waren
von solchen Fehlern 18 Fragebogen betroffen, bei den Jugendlichenbogen 17. Die beiden
Patientenbogen wiesen eine durchschnittlich hohere Anzahl an Digitalisierungsfehlern pro
Fragebogen mit Digitalisierungsfehlern auf als die betroffenen Arztbogen. Ebenso wiesen
die Patientenbogen jeweils einen hoheren Anteil an von Digitalisierungsfehlern betroffenen
Fragebogen als der Arztbogen auf.

Arztbogen Elternbogen Jugendlichenbogen
ASCII-Bogen mit Di- 6 (7,5%) 18 (22,2%) 17 (21,3%)
gitalisierungsfehlern
Durchschnittliche 1 1,45 1,65

Anzahl Digitalisie-
rungsfehler pro Bogen
mit  Digitalisierungs-

fehlern

Tabelle 2: Dokumente mit Fehlern durch den Digitalisierungsprozess
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Die erfassten Fehler des Digitalisierungsprozesses wurden zur differenzierteren Betrachtung
in verschiedenen Typen kategorisiert, Tabelle [3]

Wert Wert fehlerhafte sonstige
" e Summe
geloscht | erzeugt Transkription Fehler
Arztbogen 2 3 1 - 6
Elternbogen 8 ) 11 2 26
Jugendlichenbogen 8 6 14 - 28

Tabelle 3: Fehleranzahl im Digitalisierungsprozess aufgeteilt nach Fehlertyp

Da die Arztbogen nur wenige Fehler aufwiesen, werden diese nicht ndher betrachtet. Die
héaufigste Fehlerart in den Patientenbogen waren Datenelemente, die im Papierbogen Da-
tenwerte enthielten, im Zuge der Digitalisierung aber eine andere Merkmalsauspragung
annahmen. Der Verlust von Datenwerten war die zweithdufigste Fehlerart, gefolgt von
falschlich transkribierten Datenwerten, welche im Papierbogen nicht existierten. Die zwei
Fehler der Kategorie ,Sonstige® waren auf Datenelemente zuriickzufiithren, welche im Pa-
pierbogen doppelt gekreuzt waren, beispielsweise Skalen von 0 bis 10, aber nur ein Kreuz
erhalten diirften und somit auch nur eine Zahl in das Format der digitalisierten Version
iibernommen werden konnte.

4.2 Uberpriifung des Ansatzes der automatischen Validierung

Im néchsten Schritt wurden die digitalisierten Fragebogen gegen die Validierungsregeln des
KRhOKo-Registers gepriift, siche Tabelle [4

Arztbogen Elternbogen Jugendlichenbogen

(n1=80) (ny=81) (n3=80)
Bogen mit VerstoBen 14 (17,5%) 12 (14,8%) 7 (8,8%)
gegen Validierungsre-
geln
Bogen mit Verstoflen 3 2 4
durch Digitalisie-
rungsfehler

Tabelle 4: Validierungsergebnis der digitalisierten Fragebogen

Im Zuge der Validierung der digitalisierten Fragebogen zeigte sich, dass die festgestellten
Verstofle gegen die Validierungsregeln nur bei wenigen Fragebogen auf Digitalisierungsfeh-
ler zuriickgefithrt werden konnten. Im einzelnen wurde ersichtlich, dass 14 von 80 Arztbogen
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die Validierungsregeln in mindestens einem Punkt verletzten. Bei drei Arztbogen gingen
Verstofle gegen die Validierung auf Fehler in der Digitalisierung des jeweiligen Fragebogens
zurtick. Die haufigste Art von VerstoBen in den zwolf problembehafteten Elternbogen waren
mit elf Verstofien fehlende Werte, gefolgt von sechs Verstéfien durch widerspriichliche Anga-
ben, welche durch die Validierungsregeln erfasst wurden. Digitalisierungsfehler resultierten
in zwei Elternbogen in Verstofien gegen die Validierungsregeln. In sieben problembehafte-
ten Jugendlichenbogen wurden acht fehlende Werte gefunden. Zudem gab es drei Verstofe
durch widerspriichliche Angaben, die durch Plausbilitdtspriifungen erfasst wurden. In vier
Jugendlichenbogen wurden Verstofle gegen die Validierungsregeln festgestellt, welche auf
Digitalisierungsfehlern beruhten.

4.3 Uberpriifung der Vollstindigkeit der Fragebogen

Im Zuge der Uberpriifung wurde auch untersucht, inwieweit sich die Vollstandigkeit von
Eltern- und Jugendlichenbogen unterscheiden, um gegebenenfalls gesonderte Mafinahmen
zur Sicherung der Vollstédndigkeit zu ergreifen. Dies liegt darin begriindet, dass die Teilneh-
mer beim Ausfiillen der Online-Fragebogen nicht direkt durch das Personal der Einrichtung
gebeten werden kénnen, den Bogen zu vervollstandigen. Das Ergebnis dieser Uberpriifung
wird in Tabelle |5| dargestellt. Die Vollstandigkeit der Arztbogen wurde nicht untersucht, da
Rickfragen durch die Registerzentrale an die jeweilige Einrichtung jederzeit moglich sind
und die Arztbogen daher im Zweifelsfall auf Basis von gezielten Riickfragen vervollstandigt

werden.
Elternbogen Jugendlichenbogen
Durchschnittliche Vollstandigkeit 92,2% 97,2%
Standardabweichung +4% +8%

Tabelle 5: Vollstandigkeit der Patientenbogen

Da beide Verteilungen keine Normalverteilungen sind, wurde ein Wilcoxon-Mann-Whitney-
Test zur Uberpriifung der Gleichheit zwischen den beiden Gruppen herangezogen. Fiir den
Test wurde o = 0, 05 gewahlt. Der Test wurde mit R Version 3.4.3 durchgefiihrt und fithrte
zu einem p-Wert von 4.095¢~ und W = 5379.5. Die Nullhypothese gleicher Vollstindigkeit
in den beiden Gruppen wurde entsprechend verworfen.

Auf der Basis dieses Ergebnisses wurde fiir die webbasierte Erfassung der Patientenbogen
als erste Mafinahme eine automatisch berechnete Anzeige der Vollstandigkeit des Bogens
entwickelt. Diese Anzeige wurde mit dem Ziel entwickelt, die Vollstandigkeit der Elternbo-
gen zu erhohen. Die Vollstandigkeit des Fragebogens wird beim Ausfiillen des Fragebogens
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zu jeder Zeit fir die Eltern dargestellt. Zudem erhalten die Eltern zum Abschluss des Frage-
bogens einen Hinweis, wie vollstdndig der Fragebogen ausgefiillt wurde und die zusatzliche
Information, dass ein vollstdndigerer Fragebogen fiir die Auswertung der Daten und Ver-
besserung der Versorgungslage hilfreicher ist. Diese Mainahmen wurden zudem auch fiir
den Jugendlichenbogen iibernommen. Fir die Jugendlichenbogen wurden keine weiteren
spezifischen Mafinahmen zur Erhéhung der Vollstandigkeit unternommen, da diese Bogen
bereits nahezu vollsténdig ausgefiillt wurden.
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5 Vorgehen zur Verbesserung der Datenqualitat in
Registern

Die Ergebnisse der vorangegangenen Uberpriifung des Ansatzes der automatischen Validie-
rung haben gezeigt, dass eine automatische Validierung ein wichtiger Teil des Datenqua-
litdtsmanagementprozesses ist und Vorteile fiir die Datenqualitat der CERTAIN-Register
erwarten lasst. Dieser Ansatz ist prinzipiell kompatibel mit der TMF-Leitlinie. Die Leitli-
nie bietet jedoch keine Hinweise, wie die entsprechenden QI geeignet implementiert werden
kénnen. Daher war zunichst die Entwicklung eines Vorgehens zur Anwendung der QI der
TMEF-Leitlinie im Rahmen des Ansatzes der automatischen Validierung notwendig. Dieses
Vorgehen wird in diesem Kapitel vorgestellt.

5.1 QI-Kategorien

Zur Entwicklung des allgemeinen Vorgehens wurden sowohl die TMF-Leitlinie als auch
die in der TMF-Leitlinie referenzierte Literatur auf Moglichkeiten und Ansatzpunkte zur
Formalisierung und Vereinfachung der Anwendung der QI hin untersucht. Die Leitlinie
verweist bei einigen QI auf Plausbilitatspriifungen zur Verbesserung der Datenqualitat.
Bei anderen QI verweist sie darauf, dass die Berechnung des jeweiligen QI nur notwendig
sei, wenn derartige Fehler iiberhaupt auftreten konnten.

In der Arbeit von Arts et al. (Arts etal. |2002) werden drei Zeitpunkte fiir den Einsatz
von Prozeduren zur Sicherung der Datenqualitét benannt, siche Abbildung [§ So werden
Mafinahmen vor Beginn der Datenerfassung im Register, wie die Entwicklung benutzer-
freundlicher Eingabemasken, unterschieden von Mafinahmen wahrend der Dateneingabe,
wie periodische Uberpriifungen der Daten, sowie von Mafinahmen zur Verbesserung der
Datenqualitét, beispielsweise in Form von Reports an die Einrichtungen.

Auf der Basis dieser Zeitpunkte und der Anmerkungen der Leitlinie wurden vier Kategorien
identifiziert, in welche die QI der TMF-Leitlinie eingeteilt werden kénnen.

Die erste QI-Kategorie ,,Registerplanung” bilden QI, hinsichtlich derer bereits durch eine
schliissige Definition von Datensatz und geeignete Implementierung von Eingabemasken
wahrend der Entstehung des Registers eine gute Datenqualitat gewéhrleistet werden kann.
Eine Berechnung der QI ist bei diesem Vorgehen nicht mehr erforderlich, da fehlerhafte und
widerspriichliche Eingaben gar nicht erst in das Register eingegeben werden kénnen und
somit die durch die QI zu erfassenden Fehler nicht auftreten kénnen. Beispielsweise kann
auf die Berechnung des QI ,,Unerlaubte Werte bei qualitativen Datenelementen* verzichtet
werden, wenn sichergestellt werden kann, dass unerlaubte Datenwerte nicht eingegeben
werden kénnen. Dies kann durch die Festlegung von Auswahllisten und technischen Maf3-
nahmen zur Verhinderung von Freitext-Eingaben abseits der Auswahllisten erreicht werden.
Durch gewissenhaftes Ausschlieflen aller Fehlerquellen im Zuge dieses praventiven Ansatzes
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zur Verhinderung der Eingabe von fehlerhaften Daten fiir alle QI dieser QI-Kategorie sind
keine Fehler mehr zu erwarten. Auf eine Berechnung dieser QI fiir den Gesamtscore der
Datenqualitit kann in diesem Fall verzichtet werden.

Die zweite QI-Kategorie lautet ,Automatische Validierung®. Fiir die Berechnung der QI
dieser QI-Kategorie finden Uberpriifungen von Datenwerten wihrend der Dateneingabe
statt, zum Teil durch Plausibilitatspriifungen aber auch durch Priifungen auf das Vorhan-
densein von Datenwerten (Vollstindigkeit). Diese Uberpriifungen kénnen bereits automa-
tisiert wahrend der Eingabezeit zur Verhinderung von fehlerhaften Datenwerten erfolgen.
Bei konsequenter Nutzung der Uberpriifungen wihrend der Eingabezeit kénnen fehlerhafte
Datenwerte oder Widerspriiche in den Daten eingeschrankt und somit die Integritat der
Daten verbessert werden. Eine Berechnung der QI dieser QI-Kategorie fiir das adaptive
Feedback ist dann nicht erforderlich. Dieser Ansatz bedingt einen mehrstufigen Daten-
qualitdtsmanagementprozess, in dem alle durch die Plausibilitatspriifungen festgestellten
Fehler beseitigt werden miissen, bevor die Daten in medizinische Auswertungen des Da-
tenbestands des Registers eingehen konnen. Ohne diese gestaffelten Vorgange wiirden die
festgestellten Fehler den Eingabekraften zwar angezeigt, blieben aber ohne Konsequenzen.
Ein Beispiel fiir einen solchen Datenqualitdtsmanagementprozess bieten die Ablaufe der

CERTAIN-Registerplattform, dargestellt in Kapitel [2.4.3|[Datenqualitatsmanagementpro-|

[ZTSs1.

In der dritten QI-Kategorie ,,Report” finden sich die QI, die im Rahmen des adaptiven
Feedbacks im Sinne eines Reportings an die Einrichtungen Anwendung finden. Dies bein-
haltet QI, deren berechneter Wert zumeist keine direkte Aussage tiber die Datenqualitéit
eines Datensatzes erlaubt, viel mehr kommt deren Wert einer Ubersichtsgrofie gleich. QI
dieser Kategorie ermdoglichen beispielsweise den Vergleich von Einrichtungen untereinander.
Abschlieend beinhaltet die vierte QI-Kategorie ,Datenverifizierung* die verbleibenden
QI. QI dieser QI-Kategorie erfordern fiir ihre Berechnung entweder den Zugriff auf die
Originaldaten oder aber eine weitere Datenquelle, die zum Abgleich der Daten des Registers
herangezogen werden kann. In beiden Fallen ist aufgrund von Medienbriichen und Hiirden
fiir den Zugriff auf die Daten mit hohem Aufwand bei der Berechnung der QI zu rechnen.
Die Berechnung von QI dieser QI-Kategorie sollte nur in Erwégung gezogen werden, wenn
die entsprechenden Ressourcen vorhanden sind oder die Moglichkeiten zur Verbesserung
der Datenqualitit auf Basis der anderen QI-Kategorien ausgeschopft wurden.

Tabelle [0] fasst die vier QI-Kategorien zusammen.

Die dargelegten QI-Kategorien orientieren sich an den von Arts et al. vorgestellten Pro-
zeduren zur Verbesserung der Datenqualitit, siehe Abbildung [8l Die QI-Kategorie , Re-
gisterplanung® setzt an den von Arts et al. angemerkten Prozeduren der Definition des
Datensatzes und der Entwicklung von Eingabemasken wahrend der Planung des Registers
an. Die QI-Kategorie ,,Automatische Validierung* entspricht der Forderung nach automati-
schen Datenpriifungen wahrend der Dateneingabe. Die QI-Kategorie ,, Report“ korrespon-
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Registerplanung Beinhaltet QI, die durch Mainahmen auf Ebene des Daten-
satzes und der Eingabemasken abgelost werden konnen

Automatische Validierung | Beinhaltet QI, die durch ganzheitliche Plausibilitatspriifun-
gen wahrend der Eingabezeit abgelost werden konnen

Report Beinhaltet QI, die iiber den gesamten Datenbestand (einer
Einrichtung) berechnet werden

Datenverifizierung Beinhaltet QI zur Bewertung der Datenqualitat im Rahmen
einer durchzufithrenden Datenverifizierung von Original-
oder Referenzdaten

Tabelle 6: QI-Kategorien des entwickelten Vorgehens

diert mit der Forderung nach Datenqualitdatsreports fiir die teilnehmenden Einrichtungen
zur Verbesserung der Datenqualitiat. Die QI-Kategorie ,Datenverifizierung® geht zurtick
auf die Forderung nach Besuchen bei den teilnehmenden Einrichtungen und den Abgleich
der dort vorliegenden Daten mit den Registerdaten.

Zudem konnten einige QI in der QI-Kategorie ,,Report” identifiziert werden, die aufgrund
ihres spezifischen Betrachtungsrahmens nur bei bestimmten Registern zum Einsatz kom-
men koénnen, beispielsweise bei Turmorregistern. Fiir diese QI muss fiir das jeweilige Vor-
haben entschieden werden, ob eine Anwendbarkeit gegeben ist.

5.2 Auswahl der relevanten QI

Die TMF-Leitlinie betont, dass nicht zwingend alle QI in allen Registern anzuwenden sei-
en, sondern dass eine Auswahl der QI getroffen werden sollte. Zu diesem Zweck miissen
sich Anwender der TMF-Leitlinie des Bezug jedes einzelnen QI zu ihrem Register bewusst
werden. Das im Rahmen dieser Dissertation erarbeitete allgemeine Vorgehen schléagt vor,
die QI auf Basis der drei Kriterien Anwendbarkeit, Implementierbarkeit und Aussagekraft
zu beurteilen. Fiir die Bewertung der Anwendbarkeit auf das jeweilige Register sollten die
Anwendungsszenarien des QI, die zu erwartende Breite der Anwendung und Moglichkeiten
zur Reduktion des Umfangs der Berechnung des QI fiir das jeweilige Register analysiert
werden. Die Implementierbarkeit der technischen Umsetzung sollte anhand des Umfangs
der fiir die Berechnung erforderlichen Informationen und der Komplexitat der Berech-
nung bewertet werden. Ebenso sollte fiir die Implementierbarkeit betrachtet werden, ob
die Berechnung fiir das jeweilige Register automatisiert erfolgen kann oder ob manuelle
Zwischenschritte erforderlich sind. Die Bewertung der Aussagekraft eines QI sollte auf-
grund der in der TMF-Leitlinie beschriebenen Methoden zur Feststellung der Datenfehler
und durch die Betrachtung der Schwere der festgestellten Fehler sowie ihres Einflusses auf
die Datenqualitdt des jeweiligen Vorhabens erfolgen.
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Die Bewertung der drei Kriterien selbst kann beispielsweise in Form einer fiinfstufigen
Likert-Skala erfolgen, die schlechteste Klasse kann durch - - symbolisiert werden, die Bes-
te durch 4+ +. QI die als nicht anwendbar fiir das jeweilige Register identifiziert wurden,
sollten aus der Analyse der QI gestrichen werden. Bei diesen QI kann es sich beispielsweise
um QI handeln, die nur fiir Tumorregister anwendbar sind. Wurden alle QI hinsichtlich
der dargelegten Gesichtspunkte analysiert liegt eine registerspezifische Analyse der QI vor.
Diese registerspezifische Analyse enthélt nur noch QI, die fiir das jeweilige Vorhaben re-
levant sind, sowie eine Bewertung dieser QI im Hinblick auf die Anwendung dieser QI fir
das Vorhaben.

5.3 Priorisierung der Umsetzung der QI

Anhand dieser Bewertung der QI hinsichtlich ihrer Anwendbarkeit, Implementierbarkeit
und Aussagekraft fiir das jeweilige Vorhaben kann eine Priorisierung der QI fiir das jewei-
lige Register vorgenommen werden. Durch die vergebenen Prioritaten kann eine gestaffelte
Umsetzung der QI erfolgen, bei der die QI hochster Prioritéit zuerst umgesetzt werden soll-
ten. Hierdurch soll es ermoglicht werden, zunachst die QI zu identifizieren und umzusetzen,
die im jeweiligen Vorhaben mafigebliche Aussagen zur Datenqualitit erlauben. Den QI einer
jeden QI-Kategorie werden zu diesem Zweck Prioritdten von 1-3 zugewiesen, wobei Prio-
ritdt 1 den hochsten Stellenwert einnimmt. Fir die Auswahl der Werte zur Priorisierung
sollte der Aussagekraft des QI der hochste Stellenwert zugemessen werden. Der Implemen-
tierbarkeit sollte ein geringfiigig hoherer Stellenwert als der Anwendbarkeit zugestanden
werden, da eine Umsetzung eines QI nur sinnvoll erscheint, wenn diese praktikabel ist und
die Berechnung bestenfalls automatisch erfolgen kann. Die Priorisierung sollte insgesamt
die drei Kriterien berticksichtigen und auch im Hinblick auf die vergebenen Prioritédten der
anderen QI derselben QI-Kategorie erfolgen. In die Uberlegungen zur Priorisierung kénnen
dariiber hinaus auch weitere Eigenheiten des Registers oder besondere Anforderungen der
Benutzer einbezogen werden.

5.4 Festlegung der Gewichte der QI

Die erfolgte Priorisierung kann zudem zur Festlegung der registerspezifischen Gewichte der
QI zur Berechnung des Gesamtscores der Datenqualitit genutzt werden.

In der TMF-Leitlinie wird im Zuge der Berechnung des Gesamtscores jedem QI ein Gewicht
zugewiesen. Dieses Gewicht wird mit dem berechneten Wert des QI multipliziert und geht

anschliefend in die Berechnung des Gesamtscores ein, siehe Kapitel [2.7.3|[Qualitatsscore]
Die TMF-Leitlinie beinhaltet beispielhaft vergebene Gewichte, betont aber die Notwendig-
keit der Anpassung der Gewichte je nach Vorhaben, da nicht in jedem Vorhaben alle QI

Anwendung finden.
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Durch die Nutzung der QI-Kategorien und der innerhalb der QI-Kategorien vergebenen
Prioritaten kann die Anzahl der zu gewichtenden QI zur Berechnung des Gesamtscores
reduziert werden. So sind fiir die QI der Kategorien , Registerplanung® und ,,Automatische
Validierung“ keine Gewichtungen vorzunehmen, da diese QI ganzheitlich durch konkrete
Mafinahmen zur Sicherung der Datenqualitat nicht berechnet werden miissen. Die QI wiir-
den daher immer als ,unauffillig® in die Berechnung eingehen und den Gesamtscore positiv
beeinflussen. Die Werte dieser QI dieser Kategorien sind fiir die Berechnung nicht mehr
interessant, da sie nicht weiter optimiert werden kénnen und somit nicht zu einer weiteren
Verbesserung der Datenqualitéit beitragen konnen. Werden diese beiden Kategorien nicht
mit in die Berechnung einbezogen, steigt gleichermafien der Einfluss der QI der verblei-
benden Kategorien ,Report* und , Datenverifizierung“ auf den Gesamtscore und somit im
Verhéltnis auch ihre Aussagekraft. Die TMF-Leitlinie hebt im Rahmen der Berechnung des
Gesamtscores die Bedeutung der Source Data Verification hervor. Die QI der SDV, und so-
mit die in der TMF-Leitlinie beschriebene Ebene Richtigkeit, sollten geméfli TMF-Leitlinie
die hochsten Gewichte erhalten, um Situationen zu vermeiden, in denen das Ergebnis der
SDV und der Gesamtscore zu sehr voneinander abweichen. Da die Kategorie ,,Datenverifi-
zierung® die mit der SDV assoziierten QI enthalt, sollten dieser Kategorie demgeméafl die
hochsten Gewichte zugewiesen werden. Die TMF-Leitlinie schlagt Gewichte von 7-9 fiir die
QI der Ebene Richtigkeit vor, in der die QI der SDV enthalten sind.

Durch die vorgenommene Priorisierung der QI innerhalb der QI-Kategorien wird die Ge-
wichtung vereinfacht, da die zugewiesenen Prioritaten als Richtwert fiir die Gewichte her-
angezogen werden koénnen. So konnen den QI-Kategorien generelle Gewichte zugewiesen
werden, beispielsweise 7-9 fiir die QI-Kategorie ,,Datenverifizierung® und 4-6 fiir die QI-
Kategorie ,,Report®. Innerhalb der QI-Kategorien werden den QI anschlieffend die Gewichte
geméfl der zugewiesenen Prioritdten zugeteilt. Den QI der Prioritdt 1 wird das hochste Ge-
wicht der Kategorie zugewiesen, QI der Prioritat 2 das nachsthochste Gewicht und QI der
Prioritét 3 das geringste Gewicht. Ob der QI-Kategorie ,,Datenverifizierung® oder der QI-
Kategorie ,Report* die hoheren Gewichte zugewiesen werden sollen, hangt vom jeweiligen
Vorhaben ab. Wenn beispielsweise eine Berechnung der QI der QI-Kategorie ,Datenve-
rifizierung® aufgrund der benétigten Ressourcen nicht angestrebt wird, miissen fiir diese
QI-Kategorie keine Gewichte zugewiesen werden. Durch die in der TMF-Leitlinie beschrie-
bene Normalisierung auf einer Skala von 0-100 bleiben die nach diesem Ansatz berechneten
Gesamtscores mit Gesamtscores vergleichbar, die auf Basis des adaptiven Feedbacks der
TMF-Leitlinie berechnet wurden.

Sollten Anwender des Ansatzes dennoch die QI der QI-Kategorien ,Registerplanung* und
»2Automatische Validierung®“ fiir den Gesamtscore berechnen wollen, konnen den nunmehr
vier QI-Kategorien Gewichtungen in Dreiergruppen von 1-12 zugewiesen werden. Die je-
weils drei Gewichte der Gruppen entfallen dann nach dem beschriebenen Schema auf die
zugewiesenen Prioritaten der QI. Die Wahl der jeweiligen Intervalle bleibt dem Anwender
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iiberlassen. Eine Uberlappung der Intervalle der Gewichte zwischen den QI-Kategorien ist
moglich.

5.5 Allgemeines Vorgehen zur Anwendung des Ansatzes

Abbildung [11] fasst die durchzufithrenden Schritte zur Bestimmung der Gewichte der QI
zusammen.

TMF-1002 Konkordanz? + - - o
TMF-1036 Synonyme? o ++ ++
TMF-1030 Rekrutierungsrate? + + o + +

Anwendbarkeit?
Implementierbarkeit?
Aussagekraft?

Analyse der QI
im Hinblick auf das
jeweilige Register

- 0? Prioritat 3
++ 4+ +7? Prioritat 1
+7? Prioritat 2

Y il )

Ql-Analyse
im Registerkontext

Priorisierung der QI

Kategorie Report? Gewichte 7-9
Prioritat 1? Gewicht 9
Prioritat 2? Gewicht 8
Prioritat 3? Gewicht 7

Y ¢ 1

Registerspezifische
Priorisierung der QI

Registerspezifische

Gewichtundigei Gewichtung der QI

Abbildung 11: Zusammenfassung Ansatz zur Ermittlung der QI Gewichte
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6 Registerempfehlung CERTAIN/-LI und KRhOKo

Das im vorherigen Kapitel entwickelte Vorgehen sollte genutzt werden um die Datenqua-
litat drei CERTAIN-Register zu verbessern. Hierfiir war es zundchst notwendig die QI
der TMF-Leitlinie im Rahmen der drei Register zu analysieren, besonders zur spateren
Umsetzung der QI der QI-Kategorie ,,Automatische Validierung® in Form von Software-
Komponenten. Zur Ermoglichung dieser Analyse mussten die technischen Anforderungen
an die neuen Software-Komponenten der automatischen Validierung erarbeitet werden.
Zunéchst wurden jedoch die grundlegenden Gemeinsamkeiten und Unterschiede der drei
Register ermittelt, um diese bei der Analyse der QI zu berticksichtigen. Die festgestellten
Anforderungen und Rahmenbedingungen gingen in die Analyse der QI ein.

6.1 Vergleich der Register

Waéhrend sich alle drei Register eine gemeinsame Basis von Programmfunktionen teilen,
ist die Ausrichtung der Datensitze und deren Aufbau zuweilen sehr unterschiedlich. So
ist der Datensatz der beiden Transplantationsregister im Vergleich mit zu dem Datensatz
im KRhOKo-Register deutlich grofler. Es existieren aufgrund der klinischen Ausrichtung
dieser beiden Register in ihren Datensatzen deutlich mehr numerische Datenelemente als
in KRhOKo. KRhOKo legt sein Augenmerk auf qualitative Datenelemente, die zu Grofiteil
in Form von Checkboxen umgesetzt sind. Die beiden Transplantationsregister nutzen fiir
nicht-numerische Datenelemente hauptsichlich Auswahllisten, die bei wenigen Datenele-
menten durch Freitext erginzt werden konnen. Auswahllisten, sowie die Moglichkeit der
Erganzung dieser Listen, existieren auch in KRhOKo, jedoch in noch geringerer Zahl als in
den Transplantationsregistern. Alle drei Register bieten die Moglichkeit der fortlaufenden

Dokumentation von Medikationsgaben, siehe Kapitel [2.4.2/|Datenmodelll Dartiber hinaus
bieten die beiden Transplantationsregister die Moglichkeit der fortlaufenden Dokumenta-

tion auch fiir Laborwerte.

Die Register unterscheiden sich zudem im Ansatz der Datenerhebung. Wéhrend KRhOKo
als Register mit bewusst niedrig gewahlter Hiirde zur Teilnahme aufgebaut ist, liegt das
Augenmerk bei beiden Transplantationsregistern auf der Vollsténdigkeit der Dokumentati-
on und der umfassenden Dokumentation des Therapieverlaufs der Patienten. So existieren
im KRhOKo-Register nur wenige Pflichtfelder, um es den Eingabekréften leichter zu er-
moglichen einen Patienten einzugeben, mit dem Ziel moglichst alle Patienten zu erfassen. In
den beiden Transplantationsregistern iibersteigt der Anteil der Pflichtfelder den der optio-
nalen Felder, da eine moglichst breit aufgestellte Basisdokumentation angestrebt wird, um
spatere optionale Studien zu erleichtern. Im CERTAIN-LI-Register wurde auf Wunsch von
Projektpartnern im Rahmen einer Studie fiir viele Datenelemente die Auswahlmoglichkeit
yunbekannt 0.4 nachtréaglich erganzt.
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Die Erhebungszeitpunkte der Visiten unterscheiden sich ebenfalls in den drei Registern.
Wihrend das CERTAIN-Register sechs Visiten im ersten Jahr und je zwei Visiten in den
Folgejahren vorschreibt, sind es beim Schwesterregister CERTAIN-LI nur finf Visiten im
ersten Jahr und je eine Visite in den Folgejahren. KRhOKo wiederum rét zur jéahrlichen
Erhebung der Fragebogen. Es ist den Einrichtungen jedoch freigestellt, die Fragebogen
beliebig oft und nach eigens definierten Intervallen zu erheben.

Im Hinblick auf externe Datenquellen ergibt sich ebenso ein heterogenes Bild. Das CERTAIN-
Register besitzt bidirektionale Schnittstellen zu Eurotransplant und zur Collaborative
Transplant Study. CERTAIN-LI und KRhOKO hingegen besitzen keine weiteren Daten-
quellen als die eingebenden Einrichtungen selbst.

Weiterhin unterstiitzen CERTAIN und CERTAIN-LI die Dateneingabe der Einrichtungen
durch die Moglichkeit des Importes von Laborwerten iiber einen Dateiupload. KRhOKo
bietet die Méglichkeit, Daten von Patienten aus dem Vorjahr als Basis fiir das Anlegen
des Patienten zu nutzen, so dass einige Parameter aus der Vorjahresdokumentation iiber-
nommen werden. Ebenso werden gezielt ausgewéhlte Daten beim Anlegen eines neuen
Fragebogens aus dem vorherigen Bogen iibernommen oder abgeleitet.

Als einziges der drei Register erhebt KRhOKo Patient-reported-outcome und erméglicht es
den Patienten, ihre Fragebogen direkt iiber die Weboberfliche in das Register einzugeben.

6.2 Technische Anforderungen

Trotz der unterschiedlichen Datenséatze sollten sich die neuen Validierungsregeln auf alle
drei Register anwenden lassen. Die neuen Validierungsregeln sollten zudem als Basis die
existierende Validierung der CERTAIN-Register nutzen und diese erweitern oder mit ver-
besserter Funktionalitit ersetzen. Die Anwendbarkeit auf alle drei Register erfordert einen
generischen Ansatz, der sich nicht nur speziell auf die drei Register anwenden lassen sollte,
sondern auch anderen Registern als Beispiel fiir eine automatische Validierung dienen kann.
Als Basis sollten daher nach wie vor der Hibernate Validator und JSR-303 dienen, durch
deren technische Moglichkeiten gleichzeitig auch mafigeblich die Rahmenbedingungen der
Implementierung festgelegt wurden. Neue und tiberarbeitete Funktionalitaten sollten glei-
chermaflen moglichst stark auf Standards und Programmbibliotheken Dritter setzen, um
unnotige Neuentwicklungen zu vermeiden. Weiterhin musste die Moglichkeit bestehen, alle
Validierungsergebnisse auch kiinftig den Eingabekriften anzeigen zu konnen, damit diese
die VerstoBe gegen die Validierungsregeln zeitnah korrigieren und somit die Datenqualitét
verbessern konnen.
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6.3 Analyse der TMF-Qualitatsindikatoren im Rahmen der CERTAIN-
Register

Die Analyse der QI fiir die drei CERTAIN-Register erfolgte anhand der Kriterien allgemeine
Anwendbarkeit, Implementierbarkeit der technischen Umsetzung sowie der Aussagekraft
des berechneten Wertes des QI. Die Bewertungen der Kriterien der QI selbst erfolgte in
Form von fiinf Klassen. Die schlechteste Klasse wird durch - - symbolisiert, die Beste
durch + +. In den folgenden Abschnitten wird das Ergebnis der Analyse der QI nach den
dargelegten Kriterien beschrieben. Die Reihenfolge orientiert sich dabei nicht an den in

Kapitel [5.1] [QI-Kategorien| vorgestellten Kategorien des allgemeinen Vorgehens, sondern
nach der Reihenfolge, in der die QI in der TMF-Leitlinie angeordnet sind, damit sie dort

besser nachgeschlagen werden kénnen. Die hier dargestellte Analyse ist zu groflen Teilen so
allgemein gehalten, dass sie auch fiir andere Register zur Beurteilung der Kriterien genutzt
werden kann. Die Ubertragung auf die CERTAIN-Register soll als Beispiel dienen.

6.3.1 Qualitatsindikatoren der Ebene Integritit

Im Folgenden werden die Eigenschaften der QI der Ebene Integritét fiir die drei CERTAIN-
Register ausgefiihrt.

TMF-1001 - Ubereinstimmung mit Vorwert
Der QI|,Ubereinstimmung mit Vorwert*|soll geméaf Leitfaden genutzt werden, um den An-

teil an Abweichungen zum vorherigen Datenwert bei unveranderlichen oder verédnderlichen
Merkmalen feststellen zu konnen. Gemafi TMF-Leitlinie ist die Berechnung des QI nur bei
mehrfach erhobenen Datenelemente sinnvoll.

Anwendbarkeit

Wie in der TMF-Leitlinie beschrieben, kann der QI durch die nur einmalige Erfassung von
unveranderlichen Merkmalen beeinflusst werden.

Der Aufwand zur Berechnung dieses QI lasst sich daher bereits wahrend der Planung des
Datensatzes des Registers durch eine sinnvolle Definition des Datensatzes reduzieren, in-
dem unveranderliche Merkmale nur einmal erhoben werden. Im Falle der Berechnung des
QI fiir ein existierendes Register kann die Identifikation von relevanten Datenelementen fiir
die Berechnung genutzt werden, um mehrfach erhobene, unveranderliche Datenelemente zu
identifizieren. Der Datensatz kann anschlieend im Hinblick auf diese Mehrfacherhebung
angepasst werden. Die Vermeidung von Mehrfacherhebung unverédnderlicher Datenelemente
sollte zudem die Akzeptanz beim Eingabepersonal erh6hen. Als unverdnderliche, mehrfach
erhobene Datenwerte wurden im Datensatz der beiden CERTAIN-Transplantationsregister
nur die HLA-Werte des Organempfingers sowie seine ethnische Herkunft und sein Migra-
tionshintergrund identifiziert. Aufgrund der stringenten Definition des Datensatzes findet
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der QI daher bei unverédnderlichen Datenelementen in den CERTAIN-Registern kaum An-
wendung.

Aufgrund unterschiedlicher Registerpopulationen muss fiir jedes Forschungsvorhaben ein-
zeln festgelegt werden, welche Datenelemente unverédnderlich sind und somit fiir die Be-
trachtung des QI infrage kommen. Das in der TMF-Leitlinie aufgefiihrte Beispiel der im
Rahmen der Messungenauigkeit unveranderlichen Koérpergrofie greift beispielsweise bei den
drei CERTAIN-Registern nicht, da die Patienten noch erheblich wachsen kénnen.

Bei veranderlichen Merkmalen sollte, wie in der TMF-Leitlinie beschrieben, der Betrag der
akzeptablen Abweichung definiert werden, der eine Abweichung bei numerischen Merkma-
len in der Ordnung von Messfehlern erlaubt. Bei Datenelementen, die starken Schwankun-
gen unterworfen sein konnen, wie Laborwerten oder Medikationsgaben, ist die Anwendung
des QI nur bedingt sinnvoll. Die Anwendbarkeit wird weiter eingeschriankt, wenn grofle
Zeitraume zwischen den Beobachtungspunkten liegen, da hierdurch grofie Schwankungen
auftreten konnen, beispielsweise wenn sich Laborwerte nach schwerer Erkrankung wieder
normalisieren. Die Anwendbarkeit des QI wird bei den beiden auf klinische Datenwerte
ausgerichteten Transplantationsregistern mit groffen Abstdnden zwischen den Beobach-
tungseinheiten daher reduziert. Fiir die Abweichungen sollten pro Datenelement Referenz-
werte aus der Literatur oder den Erfahrungen des medizinischen Personals des Registers
herangezogen sowie das Datenelement im Kontext der Registerpopulation betrachtet wer-
den. Auf der Basis dieser Uberlegungen ist es beispielsweise sinnvoll, fiir die Kérpergrofie
bei padiatrischen Registern lediglich eine maximale negative Abweichung festzulegen. Die
Festsetzung einer plausiblen, maximalen positiven Abweichung der Koérpergrofle wire bei
beiden Transplantationsregistern aufgrund der Diversitat der Population schwierig. Dies
liegt zum einen an den verschiedenen sozio0konomischen Verhaltnisse der Patienten, welche
das Wachstum beeinflussen (Mei et al. [1998). Zum anderen durchlaufen die Patienten wéh-
rend ihrer Kindheit unterschiedliche Wachstumsphasen was die Definition von akzeptablen
Abweichungen weiter erschwert.

Die Feststellung von Abweichungen kann zusétzlich in ihrer Komplexitit steigen, wenn
mehrere Datenelemente in Zusammenhang stehen, da in diesen Féllen Wissen iiber die
Menge der Merkmalsauspragungen und den Bezug zwischen den Merkmalen fiir die Fest-
stellung von Abweichungen notwendig ist. Beispielsweise wird im Falle der Fragen der
Anamnese des KRhOKo-Registers nach dem Auftreten bestimmter Erkrankungen gefragt,
die Antwortmoglichkeiten der Erkrankungen bestehen aus ,aktuell“, | jemals“ und ,nie“,
wobei ,aktuell“ und , jemals” zeitgleich angegeben werden kénnen. Sollte zum ersten Er-
hebungszeitpunkt ,,aktuell gewahlt werden miisste dieser Datenwert zum néichsten Erhe-
bungszeitpunkt als , jemals®* angegeben werden um mit dem Vorwert tibereinzustimmen.
Da ,aktuell und , jemals® zeitgleich angegeben werden kénnen und somit nicht in den sel-
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ben Datenelementen gespeichert werden, ist fiir die Anwendung des QI zwingend Wissen
iiber den Bezug zwischen den Datenelementen erforderlich.

Implementierbarkeit

Ausgehend von den diskutierten Beispielen der Korpergrofie und dem Auftreten von Er-
krankungen kann die Berechnung je nach betrachtetem Datenelement eine hohe Kom-
plexitdt annehmen, da mitunter eine Vielzahl von Faktoren und Konstellationen beriick-
sichtigt werden muss. Zudem muss die Berechnung fiir jedes identifizierte Datenelement
einzeln durchgefithrt werden. Die Realisierung der Berechnung in einer objektorientierten
Programmiersprache bietet sich daher an, da hier gute Wiederverwendbarbeit und Ab-
straktion der Berechnungsmethoden gegeben sind. Dies wird durch die Moglichkeit der
Verwendung der Programmiertechnik Reflexion zur Generalisierung der Berechnungsme-
thoden weiter unterstrichen. Insgesamt scheint die Realisierung der Berechnung des QI fiir
die CERTAIN-Register mit erhohtem Aufwand verbunden.

Aussagekraft des QI

Gemdafl TMF-Leitlinie sind nicht plausible Abweichungen zum Vorwert ein Hinweis auf
einen Datenfehler. Zur besseren Einschétzung der Schwere der festgestellten Datenfehler
kann es sinnvoll sein, den QI mehrfach mit unterschiedlichen akzeptablen Abweichungen zu
berechnen. Anhand der Schwere der Datenfehler kann eine Einordnung in die Kategorien

[,Sichere Widerspriiche /Fehler®| und [,Mogliche Widerspriiche/Warnungen*| vorgenommen
werden. Anhand dieser Einordnung ist es moglich, einen genaueren Uberblick iiber die
Schwere der Fehler und somit die Datenqualitit zu erhalten, als wenn nur eine Fehler-

kategorie verwendet wird. Als sichere Widerspriiche kdnnten beispielsweise physiologisch
unmogliche Abweichungen zum Vorwert gelten, nicht plausible Abweichungen als mogliche
Widerspriiche.

Der Wert des QI bietet insgesamt eine gute Aussagekraft zur Datenqualitat der drei
CERTAIN-Register, da der Anteil potentieller Datenfehler eines Datenelements anhand
objektiver Kriterien identifiziert werden kann.

Die zusammenfassende Bewertung des QI findet sich in Tabelle [7]

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
o n automatische
Validierung

Tabelle 7: Bewertung TMF-1001 - Ubereinstimmung mit Vorwert
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TMPF-1002 - Konkordanz

Der Indikator [,Konkordanz“| misst den Anteil der nicht mit einer Referenzquelle iiberein-

stimmenden Datenwerte an der Gesamtzahl der tiberpriiften Datenwerte.

Anwendbarkeit

Im Falle von Referenzquellen, die nicht direkt unter der Kontrolle der Registerzentrale ste-
hen, beispielsweise einem Krankenhausinformationssystem, gestaltet sich die Uberpriifung
aufgrund von mangelnden Zugriffsrechten des Registerpersonals und der Datenschutzpro-
blematik daher schwierig. Gerade bei rein elektronischen Registern, wie den drei CERTAIN-
Registern, gestaltet sich die Anwendung des QI daher schwierig. Bei Dateniibermittlung
mit Medienbriichen, zum Beispiel der Digitalisierung von Papierbogen mit anschliefendem
Import des Digitalisierungsergebnisses in das Register, kann der QI genutzt werden, um
Aussagen tiber die Qualitiat des Digitalisierungsprozesses zu machen. Dies kann erreicht
werden, indem die Datenwerte aus dem FErgebnis des Digitialisierungsprozesses mit den
Datenwerten der Papierbogen abgeglichen werden und die Berechnung entsprechend der
Definition des QI durchgefithrt wird. Dies ist besonders fiir das KRhOKo-Register relevant,
da wahrend der Entwicklung des Registers Planungen stattfanden, digitalisierte Papierbo-
gen in das elektronische Register zu iiberfithren.

Im Falle einer direkten, elektronischen Dateniibermittlung an das Register aus dem Primar-
system der eingebenden Einrichtung entspricht dieser QI, geméaf Leitlinie, den QI ,,Uber-
einstimmung der Registerdaten mit den Originaldaten® (TMF-1044] [TMF-1045), da Re-
ferenzquelle und Quelle der Datenerhebung identisch sind. Letztere QI sind Teil der SDV
und wiirden aus den vorher genannten Griinden eine Uberpriifung vor Ort bedingen, die

im Hinblick auf die limitierten Ressourcen der Registerzentrale und die Anzahl der teilneh-
menden Einrichtungen nur schwer durchfiihrbar sein kann. Im Falle der drei CERTAIN-
Register beispielsweise stehen hierfiir keine Ressourcen zur Verfiigung. Die Uberpriifung
der Konkordanz bei rein elektronischen Dateniibermittlungen kann helfen, Fehler in der
Datenharmonisierung der unterschiedlichen Datensétze von Referenzquelle und Register
sichtbar zu machen, wenn sich der originale Datenwert der Referenzquelle und der im Re-
gister gespeicherte Datenwert nach der Ubertragung unterscheiden. Fiir CERTAIN besitzt
dieser Betrachtungswinkel aufgrund der Schnittstellen zu Eurotransplant und zur Collabo-
rative Transplant Study Relevanz.

Fir die Sinnhaftigkeit der Berechnung dieses QI ist der Datenerhebungsprozess des Regis-
ters mafigeblich. Bei einer Datenerhebung mit Medienbriichen ist der QI als sehr sinnvoll
zu erachten, da durch Medienbriiche Fehler entstehen konnen und die Berechnung des QI
den Anteil dieser Fehler beziffern kann. Im Fall einer rein elektronischen Erhebung, etwa
iiber eine webbasierte Plattform, entspricht der QI zwei QI aus der SDV, da hier die Regis-



6.3 Analyse der TMF-Qualitatsindikatoren im Rahmen der CERTAIN-Register 73

terdaten mit den Originaldaten verglichen werden wiirden. Der QI kann daher in diesem
Fall gegeniiber den QI der SDV zuriickgestellt werden.

Implementierbarkeit

Der Aufwand des Abgleichs der zwei Datenbestdnde héngt von der Menge der zu untersu-
chenden Datenelemente ab, variiert entsprechend und lasst sich daher nicht allgemeingiiltig
schatzen. Fiir die beiden Transplantationsregister ist aufgrund des Umfangs des Datensat-
zes ein hoher Aufwand zu erwarten, sollten alle Datenelemente mit einer Referenzquelle
verglichen werden. Wenn iiber eine Schnittstelle, beispielsweise Eurotransplant, nur eine
Teilmenge des Datensatzes ausgetauscht wird, scheint die Uberpriifung der Konkordanz
besser durchfiithrbar. Im Hinblick auf eine automatische Berechnung des QI fiir elektro-
nische Importfunktionen bleibt festzuhalten, dass fiir diese Uberpriifung eine weitere Im-
portfunktion notwendig ware, um die Eingangsdaten automatisch mit dem Ergebnis der
Importfunktion vergleichen zu kénnen. Wenn die Konkordanz iiber Medienbriiche hinweg
untersucht werden soll, ist jedoch ein hoher Arbeitsaufwand zu erwarten, da hier ein ma-
nueller Abgleich stattfinden miisste.

Aussagekraft des QI

Da fiir diesen Indikator nur zwei Reprasentationen der Wirklichkeit verglichen werden,
stellt sich die Frage nach den Vorteilen der Uberpriifung mittels dieses Indikators im Hin-
blick auf die SDV, welche die Daten des Registers gegen die Originaldaten priift. Der
QI lieBe sich daher am besten als Indikator wéhrend einer SDV anwenden, da hier die
Moglichkeit besteht, die Registerdaten gegen die Referenzquelle und diese wiederum ge-
gen die Originaldaten zu prifen. Lediglich im Hinblick auf Transformationen im Rahmen
von Datentibertragungen oder Medienbriichen scheint die Aussagekraft im Verhéltnis zum
Aufwand zu stehen.

Unter diesen Gesichtspunkten findet sich die abschliefende Bewertung des QI in Tabelle

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie

+ - - 0 Datenverifizierung

Tabelle 8: Bewertung TMF-1002 - Konkordanz

TMF-1003 - Widerspruchsfreiheit
Der QI [,Widerspruchsfreiheit®| berechnet den Anteil der Datenwerte, die mindestens eine

Plausibilitatspriifung verletzen an allen iiberpriiften Datenwerten. Die Berechnung kann fiir
einzelne Datenséitze, Beobachtungseinheiten oder fiir den gesamten Datenbestand durch-
gefithrt werden, wobei der Wert des QI nur fiir Datenelemente berechnet werden sollte.
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Anwendbarkeit

Die in der TMF-Leitlinie beschriebene Beeinflussung des Wertes des QI durch automatische
Plausibilitdtspriifungen zur Eingabezeit, beispielsweise die in der TMF-Leitlinie genann-
te geschlechtsabhingige Uberpriifung von Schwangerschaft, sind ein effektives Werkzeug
zur Verbesserung der Datenqualitit, da die Benutzer zeitnahes Feedback erhalten und die
Eingabe direkt korrigieren konnen. Besonders bei der mehrfachen Wiederverwendung von
Modulen, etwa fiir Medikationsangaben, kénnen Plausibilitdtspriifungen in Form von auto-
matisierten Logikpriifungen effizient umgesetzt werden. In allen drei CERTAIN-Registern
finden Plausibilitdtsprifungen im Rahmen der automatisch durchgefiihrten Datenvalidie-
rung bereits Anwendung.

Neben der Beeinflussung des Wertes des QI durch die automatisierte Ausfithrung der Plau-
sibilitdtsprifungen wahrend der Datenerfassung kann auch die Abbildung der Plausibili-
tatspriiffungen iiber die Eingabemasken positive Effekte auf den Wert des QI haben. So
konnen widerspriichliche Angaben verhindert werden, wenn Datenelemente in der Einga-
bemaske aufgrund von vorherigen Angaben ausgeblendet werden. Fiir das Beispiel der
TMF-Leitlinie konnten beispielsweise Fragen zu einer Schwangerschaft ausgeblendet wer-
den, wenn als Geschlecht ,, ménnlich“ angegeben wird. Dynamische Eingabemasken kénnen
Plausibilitdatspriifungen sinnvoll ergédnzen. Dieser Ansatz wird in allen drei CERTAIN-
Registern so oft wie moglich genutzt um Falschangaben von vornherein ausschliefen zu
koénnen.

Aufgrund von Importfunktionen, die Daten an der Oberflédche vorbei unverifiziert aus Quel-
len iibernehmen, sind Plausibilitdtspriifungen jedoch in jedem Fall zu implementieren. Ei-
ne Beschrankung der Eingabemoglichkeiten in der Eingabeoberfliche kann Frustration bei
Eingabekriften vermeiden, da fehlerhafte Angaben verhindert werden. Hierdurch miissen
im Zweifelsfall keine Fehler angezeigt werden, welche die Eingabekréifte spater erneut iiber-
priifen miissten. Bei geringen verfiigbaren Ressourcen wéihrend der Entwicklung eines Re-
gisters, das keine Importfunktion bietet, kann die Beschrinkung der Eingabemdoglichkeiten
iiber die Eingabemasken daher ein effizientes Mittel zur Sicherung der Datenqualitat sein,
bis Plausibilitatspriifungen umgesetzt werden kénnen.

Implementierbarkeit

Bei einer geringen Menge von einzubeziehenden Datenelementen lassen sich Plausibilitéats-
priifungen einfach etablieren. Mit steigender Anzahl der einzubeziehenden Datenelemente
fiir die Uberpriifung einer Plausibilititspriifung steigt die Komplexitit der Priifung und
somit der Aufwand der Umsetzung. Komplizierte Zusammenhénge, wie beispielsweise die
Uberpriifung der Plausibilitit von verabreichten Medikamentenregimen, lassen sich nur
schwierig durch Logikregeln abbilden, da hier unter anderem der Erhebungszeitpunkt des
Datensatzes und damit die zum Zeitpunkt der Medikamentengabe gangige Behandlung eine
zentrale Rolle spielen. In den beiden CERTAIN-Transplantationsregistern werden beispiels-
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weise retrospektiv Transplantationen seit 1995 erfasst. Eine Uberpriifung der Plausibilitét
der dokumentierten Medikamentenregime wére sehr komplex. Fiir Register mit einer langen
Laufzeit sind komplexe Uberpriifungen daher aufgrund der Fiille der zu beriicksichtigenden
Konstellationen unter Umstédnden nicht effizient umsetzbar. Bei der Definition der Plausi-
bilitdtspriifungen zur Sicherung der Widerspruchsfreiheit muss der Aufwand im Verhéltnis
zum Nutzen abgeschétzt werden, da mit steigender Komplexitat und damit verbundenen
steigendem Implementierungsaufwand alternative Mafinahmen zielgerichteter erscheinen.
Eine gezielte Auswahl der umzusetzenden Plausibilitatspriiffungen in Zusammenarbeit von
medizinischem Personal, Datenmanagement und I'T ist dringend anzuraten, der Fokus sollte
sich dabei auf Plausibilitdtspriifungen richten, die einfache Sachverhalte iiberpriifen, die im
besten Fall in mehreren Modulen wiederholte Anwendung finden.

Aussagekraft des QI

Die Widerspruchsfreiheit der Registerdaten ist als eines der wichtigsten Ziele der Qualitéts-
priifung zu erachten, da Widerspruchsfreiheit und Integritiat elementar fiir die Glaubwiir-
digkeit der Daten sind. Der Wert des QI ist daher ein sehr wichtiger Indikator der Datenqua-
litat des Registers, auch wenn er keine Aussagen tiber die tatséchliche Richtigkeit der Daten
erlaubt. Da sowohl sichere als auch mogliche Widerspriiche Teil der Betrachtung sind, ist
die Aussagekraft als gut einzuschétzen. Eine hohe Anzahl von durch Plausibilitatspriifun-
gen festgestellten Widerspriichen kann ein Hinweis auf fehlerhafte Plausibilitatsregeln sein,
wenn diese die Wirklichkeit nicht korrekt abbilden.

Tabelle [J] fasst die abschlieBende Bewertung des QI zusammen.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
Ly L L automatische
Validierung

Tabelle 9: Bewertung TMF-1003 - Widerspruchsfreiheit

TMF-1035 - Endlosiiberlebende

Dieser berechnet den Anteil von Patienten an der Gesamtpopulation des Registers, bei
denen formal nie der Tod festgestellt wird. Gemafl TMF-Leitlinie lassen sich anhand des QI
Aussagen iiber Vollstiandigkeit und Validitdt von Follow-ups treffen. Wenn Patienten die
zu erwartende Uberlebenszeit iibersteigen, konnen fehlende Informationen oder mangelnde
Nachsorge die Griinde sein.

Anwendbarkeit

Eine Uberpriifung im Hinblick auf Endlosiiberlebende ist umso wichtiger, je geringer die
verbleibende Lebensspanne der Beobachtungseinheiten aufgrund ihrer Erkrankung einzu-
schatzen ist. Bei geringer Lebenserwartung der Beobachtungseinheiten haben Endlosiiber-
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lebende einen statistische groferen Einfluss und verzerren daher die durchschnittliche Uber-
lebenszeit der Studienteilnehmer iiberproportional. Die Relevanz des QI hdngt auch von
dem durchschnittlichen Alter der Registerpopulation ab, da mit steigendem Durchschnitts-
alter der Patienten Endlosiiberlebende immer unwahrscheinlicher werden. Im Rahmen der

Anmerkungen der TMF-Leitlinie zum QI [,Vorzeitig aus dem Register ausscheidende Beob-|
lachtungseinheiten| gibt die TMF-Leitlinie bei Alterskrankheiten eine schwer zu schétzende
Dunkelziffer bei Todesféllen zu bedenken (Nonnemacher et al. 2014, S, 66).

Grundsatzlich lasst sich der QI auf alle Register anwenden, die den Erkrankungsbeginn,
das Geburtsdatum und das Ableben des Patienten dokumentieren. Der QI ist daher auf
die beiden Transplantationsregister anwendbar. Die Ausnahme unter den drei Registern
bildet das KRhOKo-Register, da hier keine Méglichkeit besteht den Tod des Patienten zu
dokumentieren.

Implementierbarkeit

Die Identifizierung von Endlosiiberlebenden ist durch den Vergleich der Uberlebenszeit
der Beobachtungseinheit mit der durchschnittlichen Uberlebenszeit moglich. Es ist fiir die
Berechnung notwendig, einen Wert fiir eine auffillige Uberschreitung der durchschnittlichen
Uberlebenszeit festzulegen. Beide Punkte sind einfach zu adressieren, eine automatisierte
Erfassung der Endlostiberlebenden ist daher mit geringem Aufwand moglich.

Aussagekraft des QI

Bei meist todlich endenden Erkrankungen oder hohem Alter der Registerpopulation ist die
Anwendung des QI aufgrund der genannten Szenarien sehr sinnvoll. Der Indikator besitzt
hingegen geringe Relevanz, wenn es sich um Erkrankungen handelt, die in der Regel nicht
todlich enden oder wenn eine lange Uberlebenszeit zu erwarten ist. Die Berechnung des
QI ist nur sinnvoll, wenn der betrachtete Datenbestand aktuell ist, da sonst keine Aussage
getroffen werden kann, ob der Patient nicht in der Zwischenzeit verstorben und somit kein
Endlosiiberlebender mehr ist.

Rheumaerkrankungen verlaufen in der Regel nicht todlich, der QI wére daher fiir KRhOKo
zu vernachléssigen, wenn die Dokumentation eines Todeszeitpunktes nachtraglich ermog-
licht werden sollte. In den beiden Transplantationsregistern treten Todesfélle auf, je nach
Transplantat kann die Zeit bis zum Transplantatsverlust oder Tod stark variieren. Im Nie-
rentransplantationsregister muss der Transplantatsverlust nicht mit dem Tod einhergehen.
Patienten, die einen Transplantatsverlust erlitten haben, kénnen durch Dialyse am Leben
erhalten werden. Aussagen iiber das weitere Uberleben sind in diesen Fillen nicht méglich,
da der betroffene Patient mit dem Transplantatsverlust aus dem Register ausscheidet. Im
Falle des Lebertransplantationsregisters ist ein sehr kurzfristiges Uberleben nach Trans-
plantatsverlust moglich. Ein Transplantatsverlust geht in diesem Register in der Regel mit
dem Tod des Patienten oder einer Retransplantation eines neuen Organs einher. Der et-
waige Tod des Patienten kann in beiden Transplantationsregistern in der letzten Visite des
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Patienten dokumentiert werden. Fiir die Registerzentralen ist es aber selbst nicht feststell-
bar, ob und wann Patienten versterben. Die Registerzentrale ist in diesem Fall auf korrekte
Informationen der Einrichtung angewiesen. Fiir das CERTAIN-Register ist die Aussage des
QI daher von geringem Wert einzuschatzen. Fiir das CERTAIN-LI-Register ist die Aussage
des QI aufgrund der geringen Uberlebenszeit bei Organverlust relevant.

Die zusammenfassende Bewertung des QI findet sich in Tabelle [10}

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
+ + + 0 Report

Tabelle 10: Bewertung TMF-1035 - Endlostiberlebende

TMF-1004 - Sichere Widerspriiche/Fehler
Der QI |,Sichere Widerspriiche/Fehler|ist eine Unterkategorie des QI [TMF-1003 ,Wider-|
lspruchsfreiheit”| und berechnet den Anteil von Plausibilitatspriifungen mit Ergebnis eines

sicheren Widerspruchs oder Fehlers an der Anzahl der durchgefithrten Plausibilitatsprii-
fungen. Ziel der Berechnung sind, identisch zu TMF-1003, einzelne Datenséatze, Beobach-
tungseinheiten oder der gesamte Datenbestand.

Wie TMF-1003 sollte auch dieser QI, gemafl Leitlinie, durch die Durchfithrung von Plau-
sibilitdtsprifungen auf den einbezogenen Daten berechnet werden.

Anwendbarkeit

Da dieser QI eine Unterkategorie von TMF-1003 ist, greifen die selben Uberlegungen zur
Anwendbarkeit wie bei TMF-1003. Eine Evaluation der Plausibilitatspriifungen bereits zur
Eingabezeit, sowie die Beschrdankung der Eingabemasken auf Basis von logischen Zusam-
menhéngen, kann entsprechend den Aufwand zur Berechnung des QI reduzieren und den
Wert des QI positiv beeinflussen. Der Umfang der Berechnung des QI kann weiter reduziert
werden, indem nur Plausibilitdtsprifungen einbezogen werden, die auch tatséchlich in ei-
nem sicheren Widerspruch oder Fehler resultieren konnen. Da Plausibilitatspriifungen auf
sichere Widerspriiche und Fehler nicht an bestimmte Voraussetzungen oder Datentypen
gekniipft sind, bieten Plausibilitatspriiffungen eine sehr gute Breite der Anwendung und
sind in allen drei CERTAIN-Registern Teil der automatischen Datenvalidierung.

Implementierbarkeit

Gleichermaflen steht die Implementierbarkeit wie bei TMF-1003 im Verhéltnis zur Kom-
plexitat der, anhand der zu etablierenden Plausibilitatspriifungen, zu iiberprifenden Zu-
sammenhénge. Im Falle von sicheren Widerspriichen kann es jedoch aufgrund der Schwere
der Widerspriiche sinnvoll sein, mehr Zeit in eine Umsetzung der Plausibilitdtspriifungen
zu investieren, um offensichtliche Fehler von vornherein ausschlieBen zu kénnen. Aufgrund
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der Nutzung der Java Bean Validation 1.0 (JSR 303) und des Hibernate Validators wer-
den alle Ergebnisse von Plausbilitétspriifungen in den drei CERTAIN-Registern als sichere
Widerspriiche und Fehler interpretiert. Die programmierten Plausbilitéatspriifungen sind
entsprechend auf diesen Sachverhalt zugeschnitten. Komplexe Plausibilitatspriifungen er-
fordern auch mit diesen Hilfsmitteln eigens entwickelte Programmteile, welche die jeweiligen
Zusammenhéange zwischen Datenelementen berticksichtigen. Die Berechnung des QI kann
automatisiert erfolgen und ist durch Nutzung des Hibernate Validators einfach moglich.

Der QI bildet eine Unterkategorie von [I'MFEF-1003 ,,Widerspruchstreiheit®| die Berechnung
unterscheidet sich jedoch im Hinblick auf den Fokus der Berechnung von TMF-1003 auf
Datenwerte und Plausibilidtspriifungen in diesem QI. Auch dieser QI kann jedoch als An-

teil der Datenwerte, die eine Plausbilitatspriifung verletzen die in einem Fehler resultiert,
an der Gesamtzahl der iiberpriiften Datenwerte berechnet werden. Dies verbessert die Ver-
gleichbarkeit der beiden QI.

Aussagekraft des QI

Ahnlich TMF-1003 bietet die Erkennung von sicheren Widerspriichen und Fehlern ein
sehr gutes Potenzial zur Erkennung von mangelnder Datenqualitat. Im Falle von sicheren
Widerspriichen wird dies noch unterstrichen, da hier durch automatische Plausibilitatsprii-
fungen ohne Zutun des Datenqualitatsmanagements des Registers direkt Feedback an das
Eingabepersonal gegeben werden kann. In der TMF-Leitlinie werden Umfang und Tiefe
der Plausibilitatsprifungen nur fiir TMF-1005 , Mégliche Widerspriiche/ Warnungen®| als

Einflussfaktoren genannt. Da die Berechnung dieses QI auch anhand von Plausibilitatsprii-
fungen erfolgt, sind Umfang und Tiefe daher ebenfalls als Einflussfaktoren fiir TMF-1004
zu erachten. Die Aussagekraft des Wertes des QI kann zudem verbessert werden, wenn
anstatt aller Plausibilitatspriifungen nur solche Plausibilitatspriifungen in die Berechnung
eingehen, die auch tatséachlich in einem erkannten sicheren Widerspruch oder Fehler resul-
tieren konnen.

Plausibilitatspriifungen mit einem Ergebnis das als sicherer Widerspruch/Fehler gewertet
wird, werden in den drei CERTAIN-Registern zur Validierung wéhrend der Eingabezeit ge-
nutzt und sind elementarer Bestandteil des Datenqualitatsmanagements der drei Register.
Eine hohe Anzahl von durch Plausibilitdtspriifungen festgestellten Widerspriichen kann ein
Hinweis auf fehlerhafte Plausibilitdtsregeln sein, wenn diese die Wirklichkeit nicht korrekt
abbilden. Der QI bietet eine sehr gute Aussagekraft zur Datenqualitdt der drei CERTAIN-
Register aufgrund der Schwere der festgestellten Fehler und ist somit essenziell fir die
Betrachtung der Datenqualitét.

Tabelle [11] fasst die abschlieBende Bewertung des QI zusammen.



6.3 Analyse der TMF-Qualitatsindikatoren im Rahmen der CERTAIN-Register 79

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
. n Ly automatische
Validierung

Tabelle 11: Bewertung TMF-1004 - Sichere Widerspriiche/Fehler

TMF-1005 - Mogliche Widerspriiche/Warnungen

Der QI |,Mogliche Widerspriiche/Warnungen®| ist eine Unterkategorie des QI [TMF-1003
[, Widerspruchsfreiheit”| und identifiziert im Vergleich zum vorangegangenen QI Widersprii-

che eines geringeren Schweregrads. Ziel der Berechnung sind, gleich TMF-1003, einzelne
Datensétze, Beobachtungseinheiten oder der gesamte Datenbestand.

Anwendbarkeit

Der QI verhélt sich gleich dem vorherigen QI. Allein eine Beschriankung der Eingabemas-
ken auf Basis der Erkennung von fehlerhaften Datenwerten durch Plausibilitéatspriifungen
ist nicht moglich. Dies liegt darin begriindet, dass als fehlerhaft erkannte Datenwerte zwar
nicht plausibel, aber prinzipiell méglich sind und somit zugelassen werden miissen. Die
Etablierung von Plausibilitdtspriifungen fiir Sachverhalte von geringerer Bedeutung fiir das
Forschungsvorhaben ist dabei nicht an spezielle Datentypen gekniipft und kann somit auf
viele Datenelemente und logische Zusammenhéange zwischen diesen Datenelementen ange-
wendet werden. Aufgrund von vielen zusammenhangenden Datenelementen und Folgefra-
gen in den CERTAIN-Registern sind Plausibilitatspriifungen zu moglichen Widerspriichen
breit anwendbar. Bisher gibt es in den drei CERTAIN-Registern keine Mdoglichkeit Plau-
sibilitatsprifungen zu etablieren, welche in einem moglichen Fehler oder einer Warnung
resultieren.

Implementierbarkeit

In Gegensatz zu TMF-1004 sollten tendenziell nur Plausibilitdtspriifungen mit geringer
Komplexitit und somit geringerem Implementierungsaufwand umgesetzt werden, da Imple-
mentierungsaufwand und Aussagekraft des Ergebnisses der Plausibilitatspriifung im Ver-
haltnis zueinander stehen sollten. Die Komplexitéit der eigentlichen Berechnung des Wertes
des QI anhand der Evaluation der Plausibilitdatspriifungen ist als gering zu erachten. Die
Berechnung des QI kann mitunter vereinfacht werden, indem nur Plausibilitatspriifun-
gen einbezogen werden, die auch tatsdchlich in einem moglichen Widerspruch oder einer
Warnung resultieren konnen. Um Plausibilitétspriifungen dieses Typs zu etablieren, miisste
eine Erweiterung der bestehenden Datenvalidierung der drei CERTAIN-Register vorgenom-
men werden. Nach Umsetzung dieser neuen Plausibilitatspriifungen auf Basis von JSR-303
scheint eine automatisierte Berechnung des QI unter Nutzung des Hibernate Validators
moglich.
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Der QI bildet eine Unterkategorie von [TMFE-1003 ,Widerspruchsfreiheit®] Die Berechnung
unterscheidet sich jedoch im Hinblick auf den Fokus der Berechnung von TMF-1003 auf
Datenwerte und Plausibilidtsprifungen in diesem QI. Auch dieser QI kann jedoch als Anteil

der Datenwerte, die eine Plausbilitatspriifung verletzen, die in einem moglichen Fehler oder
Widerspruch resultiert, an der Gesamtzahl der iiberpriiften Datenwerte berechnet werden.
Dies verbessert die Vergleichbarkeit der beiden QI.

Aussagekraft des QI

Da es sich um mogliche Widerspriiche handelt, welche einer abschlieenden, manuellen
Uberpriifung bediirfen, ist die Aussagekraft des QI zur Datenqualitit der drei CERTAIN-
Register als gut zu erachten. Neben dem Wert der Berechnung des QI eignet sich der QI
zudem, um die Haufigkeit von moglichen Widerspriichen und Warnungen zwischen Ein-
richtungen zu untersuchen, wodurch sich systematische Probleme erkennen lassen konnen.
Plausibilitdtsregeln fiir mogliche Widerspriiche kénnen, neben dem Hinweis fiir die Ein-
gabekrifte, auch als Ansatzpunkt fiir eine intensivere Uberpriifung von einzelnen Daten-
elementen oder, bei einer Haufung von Warnungen in einem zur Uberpriifung
der gesamten Beobachtungseinheit durch den DQM genutzt werden. Eine hohe Anzahl von
durch Plausibilitatspriifungen festgestellten Widerspriichen kann ein Hinweis auf fehlerhaf-
te Plausibilitatsregeln sein, wenn diese die Wirklichkeit nicht korrekt abbilden.

Unter diesen Gesichtspunkten findet sich die abschliefende Bewertung des QI in Tabelle
12

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
. . n automatische
Validierung

Tabelle 12: Bewertung TMF-1005 - Mégliche Widerspriiche/ Warnungen

TMF-1006 - Werteverteilung

Dieser [QI] reprasentiert den Anteil der auffalligen Werteverteilungen von numerischen Da-
tenelementen an der Gesamtzahl der tiberpriiften Datenelemente von einzelnen Beobach-
tungseinheiten oder Datenbestdnden.

Anwendbarkeit

Gemafl TMF-Leitlinie sollte der QI nur auf numerische Datenelemente angewendet wer-
den. Je nach Ausrichtung des Registers kann die Breite der Anwendbarkeit somit variieren.
Im Falle der klinischen Register CERTAIN und CERTAIN-LI, mit einer hohen Anzahl an
numerischen Datenelementen in den Bereichen Labor und Medikation, lasst sich der QI
vielfach anwenden. Bei numerischen Datenelementen, die an Einheiten gebunden sind, muss
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zwingend eine Normalisierung der Datenwerte auf eine Einheit erfolgen. Der epidemiolo-
gisch ausgerichtete Datensatz des KRhOKo-Registers hingegen besteht weitestgehend aus
qualitativen Datenelementen und nur eine geringe Anzahl numerischer Datenelemente im
Bereich Labor. Das KRhOKo-Register bietet daher geringe Anwendungsmoglichkeiten.

Implementierbarkeit

Die Berechnung der Kenngrofien eines Datenelements ist fiir alle zu untersuchenden Daten-
elemente gleich, entsprechend ist die Wiederverwendbarkeit der zu entwickelnden Auswer-
tungsmethoden als sehr gut einzuschéitzen. Die Komplexitét der Berechnung der Kenngro-
Ben ist dabei als gering einzuschétzen und kann durch das Einbinden geeigneter Programm-
bibliotheken weiter vereinfacht werden. Die zu entwickelnden Methoden zur Aggregation
der Daten sollten sich bei einer hinreichend generischen Umsetzung fiir alle Datenelemente
wiederverwenden lassen. In den drei CERTAIN-Registern kann dies durch die Program-
miertechnik Reflexion erreicht werden, die Teil der Programmiersprache Java ist, in der die
drei Register geschrieben sind. Es gibt derzeit in den drei Registern nur begrenzte Mog-
lichkeiten, numerische Datenwerte auf eine Einheit zu normalisieren. Zudem kann dieser
Vorgang nicht fiir alle Datenelemente durchgefiihrt werden, sondern ist nur fiir einzelne Da-
tenelemente moglich. Dies erschwert die automatisierte Berechnung des QI, die prinzipiell
sehr gut umsetzbar erscheint.

Aussagekraft des QI

Die Empfehlung der Leitlinie, die Referenzwerte zu Minima, Maxima, Quantilen, Mit-
telwerten, Medianen und Standardabweichungen aus dem existierenden Datenbestand zu
berechnen, ist unter bestimmten Aspekten problematisch. Dies liegt zum einen darin be-
griindet, dass wihrend der ersten Uberpriifung der Daten des Registers zunéchst keine
vorherigen Daten vorhanden sind, anhand derer die Referenzwerte fiir den Vergleich be-
rechnet werden konnten. Zum anderen, wenn bereits Daten vorhanden sein sollten und
die Berechnung der Referenzwerte nachtraglich ausgefiithrt wird, stellt sich die Frage nach
der Vertrauenswiirdigkeit der Daten zur Berechnung der Referenzwerte, da diese Daten
zwar durch den Datenqualitdtssicherungsprozess des Registers iiberpriift wurden, dieser
aber nicht unfehlbar ist und somit auch moglicherweise fehlerhafte Werte in das Register
eingeflossen sein konnten. So kdnnten im Weiteren nicht plausible Daten in die Berechnung
der Referenzwerte einbezogen werden und somit die neu berechneten Kenngréfien plausibel
erscheinen, auch wenn diese weitere fehlerhafte Daten enthalten.

Die berechneten Werteverteilungen werden zudem durch die einbezogenen Erhebungszeit-
punkte beeinflusst, da beispielsweise Kreatininwerte direkt nach der Transplantation ho-
her ausfallen als zu spéteren Erhebungszeitpunkten, wenn das Transplantat seine Funktion
aufgenommen hat. Dies sollte bei der Berechnung der Verteilungen beriicksichtigt werden.
Gegebenenfalls kann es erforderlich sein, die Werteverteilungen pro Erhebungszeitpunkt
und Datenelement zu berechnen.
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Eine Alternative zur Berechnung der Referenzwerte aus dem Datenbestand kann daher,
vor allem bei Laborparametern, die Ubernahme von Referenzwerten aus der Literatur und
die weitere Berechnung des QI anhand dieser Referenzwerten sein. Neben den in der TMF-
Leitlinie genannten Einflussfaktoren konnen Werteverteilungen auch durch Plausibilitéts-
priifungen im Rahmen der Eingabe der zugrundeliegenden numerischen Datenelemente
beeinflusst werden. Im Hinblick auf die QI [TMF-1004] und [TMF-1005| konnen beispielswei-
se Plausibilitatspriifungen definiert werden, die physiologisch unmogliche oder unplausible

Datenwerte erkennen und diese fiir eingehendere Untersuchungen markieren.

Die Untersuchung von Werteverteilungen bietet einen guten Uberblick iiber die Datenwer-
te innerhalb einer Beobachtungseinheit, eines Datenbestands einer Einrichtung oder den
Gesamtdatenbestand eines Registers. Der Vergleich der Verteilungen der Datenwerte zwi-
schen den Einrichtungen kann nicht nur der Generierung von Ubersichten sondern auch zur
Priifung gegen Datenfilschung dienen. Eine Umsetzung des QI fiir die beiden Transplanta-
tionsregister ist daher anzuraten um Auffalligkeiten festzustellen. Fiir KRhOKo kann eine
Umsetzung aufgrund der geringen Anzahl der numerischen Datenelemente zuriickgestellt
werden.

Tabelle [13] stellt die zusammenfassende Bewertung des QI dar.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
+ + + + Report

Tabelle 13: Bewertung TMF-1006 - Werteverteilung

TMF-1007 - Bevorzugung bestimmter Endziffern
Der QI [,,Bevorzugung bestimmter Endziffern®| ist eine Unterkategorie des vorherigen QI
und betrachtet die Endziffern numerischer Datenelemente unter der Annahme, dass die Zif-

fern 0-9 als Endziffern gleich verteilt sein sollten. Haufungen bestimmter Endziffern werden
als Zeichen schlechter Datenqualitéit erachtet und kénnen ein Hinweis auf Auffalligkeiten
bei verwendeten Untersuchungsverfahren und Analysemethoden sowie Datenfélschung sein.

Anwendbarkeit

Leitlinie und Quelle des QI geben zu bedenken, dass manche Datenelemente nur mit be-
stimmten Endziffern angegeben werden und dies kein Hinweis auf Datenfélschung sei (Non-
nemacher etal. 2014, S. 26) (O’Kelly 2004). Bei Dosisangaben von Medikamenten ist bei-
spielsweise nicht zu erwarten, dass die Endziffern gleich verteilt sind, eine Berechnung des
QI ist in diesen Fallen nicht sinnvoll. Die Anwendung des QI sollte sich daher zunéchst auf
Labor- und Vitalparameter konzentrieren, wobei auch hier fiir jedes einzubeziehende Da-
tenelement festzustellen ist, ob unterschiedliche Endziffern auftreten kénnen. Aufgrund der
klinischen Ausrichtung der beiden Transplantationsregister ist dieser QI in diesen Registern
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im Bereich der Laborparameter gut anwendbar. Da in KRhOKo nur wenige numerische
Datenelemente existieren, ist die Anwendbarkeit hier gering.

Implementierbarkeit

Gleich dem vorherigen QI ist fiir die Berechnung die Einbeziehung aller Datenwerte eines
Datenelements erforderlich. Sowohl Umfang wie auch Komplexitat der Berechnung sind
daher als nicht sehr hoch einzuschatzen. Eine automatisierte Umsetzung mittels generischer
Berechnungsmethoden scheint daher sehr gut moglich.

Aussagekraft des QI

Die Umsetzung dieses QI ist vor dem Hintergrund der Erkennung von Datenfalschungen
sinnvoll, eine Durchfithrung der Berechnung des Wertes des QI unter diesem Gesichtspunkt
stellt die Glaubwiirdigkeit der Daten der Einrichtung in Frage und sollte daher zu einer
ganzheitlichen Uberpriifung der Daten der Einrichtung fithren. Dem Wert des QI kommt
daher mehr der Charakter einer Unterstiitzungsrolle zu, um weitere Indizien fiir Datenfal-
schung zu sammeln, da anhand des Ergebnisses des QI allein Aussagen in dieser Richtung
nur schwer zu treffen sind. Niitzlich kann der Wert des QI sein, um Bias bei numerischen
Datenelementen zu erkennen und eingehendere Uberpriifungen der Datenqualitit anzu-
stoflen. Abschlieende Aussagen lassen sich in beiden Anwendungsszenarien allein anhand
dieses QI nicht erwarten. Der QI bietet daher eine eingeschrankte Aussagekraft zur Daten-
qualitat fir die CERTAIN-Register.

Tabelle [14] stellt die zusammenfassende Bewertung des QI dar.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
+ + + 0 Report

Tabelle 14: Bewertung TMF-1007 - Bevorzugung bestimmter Endziffern

TMF-1009 - Werteverteilung der durch Untersucher erfassten Parameter
Eine Unterkategorie des QI [TMF-1006 - Werteverteilung] bildet der QI [,Werteverteilung]
|der durch Untersucher erfassten Parameter”] der die Werteverteilungen von durch Unter-

sucher erfassten Parametern auf Aufféilligkeiten untersucht. Ergebnis der Berechnung des
QI ist Anteil der Untersucher mit auffialligen Werteverteilungen an der Gesamtzahl der
iiberpriiften Untersucher.

Da in keinem der drei CERTAIN-Register dokumentiert wird, wer eine Untersuchung
durchgefiithrt hat und somit auch nicht feststellbar ist, welcher Untersucher welche Pa-
rameter erfasst hat, ist der QI nicht anwendbar. Deshalb wird auf eine Bewertung des QI
in Tabelle [15] verzichtet.

Aus allgemeinerem Blickwinkel betrachtet konnte dem QI anhand der Ausfithrungen der
TMF-Leitlinie keine bedeutende Aussagekraft zugemessen werden. Ebenfalls wurde von
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Seiten des medizinischen Personals der Registerzentralen der Erkenntnisgewinn durch die
Berechnung des QI hinterfragt. Eine Hiirde zur Anwendung des QI stellen die fiur die
Berechnung benétigten, sehr detaillierten Informationen dar. Unter diesen Gesichtspunkten
sollten zunéchst andere QI zur Verbesserung der Datenqualitét in Betracht gezogen werden.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie

Report

Tabelle 15: Bewertung TMF-1009 - Werteverteilung der durch Untersucher erfassten Pa-
rameter

TMF-1010 - Werteverteilung der durch Gerite erfassten Parameter

Gleich dem vorherigen QI bildet dieser |Ql| eine Unterkategorie von [I'MF-1006 ,,Wertever-|
und gleicht dem vorherigen QI, legt aber seinen Fokus statt auf Untersucher auf
die verwendeten Gerdte. Ergebnis der Berechnung ist der Anteil der Gerate mit auffalliger

Werteverteilung an der Gesamtzahl der einbezogenen Geréte.

Informationen zu den genutzten Geréten liegen in keinem der CERTAIN-Register vor, eine
Anwendung des QI ist daher nicht moglich. Auf eine abschliefende Bewertung des QI in
Tabelle [16] wird daher wie bei dem vorherigen QI verzichtet.

In Gesprachen mit dem medizinischen Personal der Registerzentralen konnte keine Punk-
te erarbeitet werden, die eine zwingende Umsetzung dieses QI rechtfertigen wiirden. Die
Ausfiihrungen der TMF-Leitlinie boten keine Ansatzpunkte um dem QI eine gesteigerte
Aussagekraft zu zumessen. Eine Hiirde zur Anwendung des QI stellen die fiir die Berech-
nung erforderlichen, sehr detaillierten Informationen dar. Im Hinblick auf die Aussagekraft
zur Datenqualitdt der anderen QI der TMF-Leitlinie erscheint es zielfithrender den QI
zuriickzustellen.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie

Report

Tabelle 16: Bewertung TMF-1010 - Werteverteilung der durch Geréte erfassten Parameter

TMF-1011 - Werteverteilung von Befunden

Der Anteil der Befunder mit auffdlligen Werteverteilungen an der Gesamtzahl der unter-
suchten Befunder wird durch diesen QI erfasst, welcher gleich den beiden vorherigen QI
eine Unterkategorie von ['MF-1006 ,Werteverteilung”| bildet.

Eine Anwendung des QI ist fiir die CERTAIN-Register nicht moglich, da keine Informa-
tionen iiber die befundende Person erfasst werden. Wie bei den beiden vorherigen QI wird
daher gleichermaflen auf eine abschliefende Bewertung, Tabelle [I7], verzichtet.
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Auf Basis der Ausfiihrungen der TMF-Leitlinie konnten in Gesprédchen mit dem medi-
zinischen Personal der Registerzentralen keine bedeutenden Punkte identifiziert werden,
aufgrund derer der QI mit hoher Prioritdt umgesetzt werden sollte. Dem QI wurde ein
informativer Charakter zugestanden, der jedoch hinter der Aussagekraft anderer QI zu-
riickbleibt.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie

Report

Tabelle 17: Bewertung TMF-1011 - Werteverteilung von Befunden

TMF-1052 - Werteverteilung von Parametern zwischen Zentren

Der QI |,Werteverteilung von Parametern zwischen Zentren®| soll zur Erkennung von Zen-

tren mit auffalligen Werteverteilungen genutzt werden, wobei der gesamte Datenbestand
den Rahmen der Betrachtung bildet. Dieser QI bildet eine Unterkategorie von
[,,Werteverteilung"|

Anwendbarkeit

Wie bei dem iibergeordneten QI hangt die Breite der Anwendung von der An-
zahl der numerischen Datenelemente des Datensatzes des jeweiligen Forschungsvorhabens
ab. Daher ist der QI daher fiir CERTAIN und CERTAIN-LI aufgrund der klinischen Aus-
richtung der Register sehr gut anwendbar, da viele numerische Datenelemente existieren.
Geringere Anwendungsméglichkeiten bieten sich im KRhOKo-Register, da nur wenige nu-
merische Datenelemente Teil des Datensatzes sind.

Implementierbarkeit

Die Berechnung des QI bezieht nur numerische Datenelemente ein, bietet daher entspre-
chend sehr gute Wiederverwendbarkeit und kann automatisiert erfolgen. Die zu entwickeln-
den, generischen Auswertungsmethoden sollten sich fiir jedes numerische Datenelement
wiederverwenden lassen. Der Aufwand zur Berechnung der Verteilungsparameter und die
einhergehende Priifung auf Auffalligkeit bieten geringe Komplexitat. Durch die Verwendung
der Programmiertechnik Reflexion der Programmiersprache Java kann die Berechnung des
QI generisch in den drei CERTAIN-Registern implementiert werden.

Fir die Anwendung des QI auf Datenwert/Einheit-Tupel, beispielsweise Labor- oder Me-
dikationsangaben, miissen alle Datenwerte auf eine Einheit umgerechnet werden. In den
drei CERTAIN-Registern existieren hierfiir nur vereinzelte Methoden zur Umrechnung,
die sich nur auf spezielle Datenelemente anwenden lassen. Fiir die Berechnung des QI ist
daher die Entwicklung einer automatisierten, generischen Einheitenumrechnung zwingend
notwendig.



36 6 REGISTEREMPFEHLUNG CERTAIN/-LI UND KRHOKO

Aussagekraft des QI

Die Aussagekraft des Wertes des QI ist, aufgrund weniger Schwéchen, als gut zu erach-
ten. Dies liegt zum einen an der Festlegung des Kriteriums fiir Auffélligkeit, da fiir diesen
Vorgang kein standardisiertes Vorgehen durch die TMF-Leitlinie vorgegeben wird. Zur
Identifikation von Auffalligkeiten sollten statistische Verfahren genutzt werden, beispiels-
weise durch Vergleich der Werteverteilung eines Zentrums mit der Werteverteilung aller
Zentren im Rahmen von statistischen Tests. Zum anderen ist die Aussagekraft des Anteils
der Einrichtungen mit auffalligen Werteverteilungen nur begrenzt interessant, da zwar er-
kennbar wird, welche Parameter bei vielen Zentren mit Problemen behaftet sind, Aussagen
iiber die Datenqualitat jeder einzelnen Einrichtung aber eine differenziertere Betrachtung
der Datenqualitiat ermoglichen.

Eine Berechnung des Anteils der auffilligen Werteverteilungen einer Einrichtung an der
Gesamtzahl der Werteverteilungen dieser Einrichtung bietet eine deutlich bessere Aus-
sagekraft zur Datenqualitdt der Einrichtung als die ganzheitliche Betrachtung nur eines
Datenelements iiber alle Einrichtungen, wie in der TMF-Leitlinie beschrieben. Diese Art
der Berechnung erméglicht zudem die bessere Vergleichbarkeit zwischen Einrichtungen und
eine bessere Vergleichbarkeit des Verlaufs des Wertes des QI fiir jede Einrichtung. Auch
fiir diese Form der Berechnung des QI sollten statistische Verfahren und Tests zur Identi-
fikation von auffalligen Verteilungen genutzt werden.

Problematisch fiir die Berechnung des QI kann die Verzerrung der Vergleichsverteilung
durch Datenfehler der anderen Einrichtungen sein.

Tabelle [1§] stellt die zusammenfassende Bewertung des QI dar.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
+ + + + Report

Tabelle 18: Bewertung TMF-1052 - Werteverteilung von Parametern zwischen Zentren

TMF-1008 - Untersuchungen am Wochenende

Dieser beschreibt den Anteil der Untersuchungen einer Beobachtungseinheit oder ei-
nes Datenbestandes, die an Wochenenden oder Feiertagen stattfanden. Untersuchungen
an gesetzlichen Feiertagen sind, geméafl Leitlinie, dabei ortsabhingig gesondert zu priifen,
ebenso wie Untersuchungen am Wochenende oder an Feiertagen in grofleren Einrichtungen,
beispielsweise in der Notaufnahme von Krankenhausern.

Anwendbarkeit
Der QI lasst sich grundsatzlich auf alle Register anwenden, die Erhebungsdaten von Un-

tersuchungen dokumentieren und bietet damit eine sehr breite Anwendbarkeit. Vor diesem
Hintergrund ist der QI auf die drei CERTAIN-Register anwendbar.
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Fir CERTAIN und CERTAIN-LI besteht hier eine Ungenauigkeit, da die Visiten dieser
beiden Register nicht nur ein Datum sondern einen Zeitraum um ein vorausberechnetes Vi-
sitendatum abdecken, in dem die Visite tatséchlich stattgefunden hat. Die dokumentierten
Untersuchungen miissen nicht zwangsldufig am vorausberechneten Erhebungsdatum der
Visite stattgefunden haben, sondern kénnen auch davor oder danach stattgefunden haben.
Der genaue Tag ist mitunter nicht feststellbar. Fiir CERTAIN und CERTAIN-LI ist der
QI daher nur auf Untersuchungen anwendbar, fiir welche explizit ein Erhebungsdatum do-
kumentiert wird. Dies ist beispielsweise bei Biopsien oder Abstoffungen des Transplantats

der Fall.

Im KRhOKO-Register wird das Erhebungsdatum des Fragebogens dokumentiert, jedoch
muss auch dieses nicht mit dem Datum der durchgefiihrten Untersuchungen tibereinstim-
men. Fir die durchgefiihrten Untersuchungen werden im Fragebogen selbst entweder keine
Datumsangaben erhoben oder nur im Format Monat/Jahr.

Wie in der TMF-Leitlinie beschrieben, kénnen automatische Plausibilitatspriiffungen ent-
wickelt werden, die im Rahmen der Datenerfassung Anwendung finden. Bei Verhinderung
von falschen Datumsangaben wihrend der Datenerfassung kann hierdurch die Anzahl der
zu betrachtenden Datenelemente reduziert werden.

Implementierbarkeit

Im Falle eines nationalen Registers ist die Uberpriifung der Feiertage im Rahmen von
Plausibilitdtspriifungen aufgrund der vom Erhebungsort abhédngigen gesetzlichen Feiertage
bereits mit erhohtem Aufwand verbunden, da sich die Feiertage zwischen den Bundeslan-
dern unterscheiden konnen. Fiir die Berechnung miisste dies entsprechend beriicksichtigt
werden. Eine, wie in der TMF-Leitlinie angedachte, automatische Plausibilitdtspriifung
muss daher in der Lage sein, Feiertage anhand von Regeln vorauszuberechnen und unter
Beriicksichtigung des Erhebungsortes eine Aussage zu treffen. Bei internationalen Regis-
tern werden Aussagen fiir dieses Szenario durch die steigende Anzahl an unterschiedlichen
Feiertagen komplizierter.

Zudem konnen Einrichtungen teilnehmen, die sich in den Abldufen und organisatorischen
Vorgangen unterscheiden, beispielsweise durch gezielte Einbestellung zur Untersuchung
am Wochenende. Wéahrend bei einem niedergelassenen Arzt eine durchgefithrte Untersu-
chung am Wochenende oder Feiertagen unwahrscheinlich erscheinen mag, kann dies bei
einem Maximalversorger die Regel sein. Entsprechend ware es notwendig, zusatzlich zur
Berechnung der Feiertage, ebenso eine Liste der Art der Einrichtung zu fiihren, um die
Plausibilitdtspriifung gezielter anwenden zu kénnen.

Die Anwendung des QI ist daher fiir CERTAIN und CERTAIN-LI aufgrund des interna-
tionalen Rahmens mit sehr hohem Implementierungsaufwand verbunden. Fir KRhOKo
missten aufgrund der nationalen Ausrichtung nur deutsche Feiertage einbezogen werden.
Aufgrund der unterschiedlichen Groéfle der teilnehmenden Einrichtungen und den in der
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jeweiligen Einrichtungen tiblichen Arbeitszeiten und Einbestellungstage wird fiir alle drei
Register die Situation und damit die Berechnung des QI komplizierter.

Die ungenauen Datumsangaben im KRhOKo-Register erschweren eine Berechnung, da nur
der Erhebungszeitpunkt des Fragebogens ein genaues Datum darstellt. Fiir die beiden
CERTAIN-Register wére eine Berechnung aufgrund der Datumsangaben zu einzelnen Un-
tersuchungen moglich. Diese Datumsangaben miissten jedoch zunéchst eigens identifiziert
werden, wodurch die Berechnung nicht generisch umsetzbar wére und somit der Aufwand
der Berechnung weiter anstiege. Eine automatische Umsetzung des QI ware unter sehr
hohem Aufwand moglich.

Aussagekraft des QI

Durch diese Heterogenitédt der Rahmenbedingungen zur Anwendung dieses QI stellt sich
die Frage nach dem zu erwartenden Nutzen, der den hohen Implementierungsaufwand
rechtfertigen muss. Eine Datumsangabe, die auf ein Wochenende oder einen Feiertag fillt,
begriindet in sich nicht zwingend schlechte Datenqualitat, da ein solches Erhebungsdatum
alleine nicht die Plausibilitédt der Daten der Untersuchung in Frage stellt. Die TMF-Leitlinie
gibt zu bedenken, dass solche Datumsangaben Hinweise auf Datenfehler oder Datenfal-
schung darstellen konnen. Aufgrund der Heterogenitit der teilnehmenden Einrichtungen
der CERTAIN-Register ist dies praktisch nur schwer zu tiberpriifen.

Durch den geringen zu erwartenden Nutzen im Hinblick auf den Implementierungsaufwand
zur Umsetzung des QI ist von einer Realisierung des QI fiir die drei CERTAIN-Register
abzuraten, Tabelle [19| fasst die abschlieSende Bewertung zusammen.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie

automatische

Validierung

Tabelle 19: Bewertung TMF-1008 - Untersuchungen am Wochenende

TMF-1012 - Fehlende Module

Module lassen sich unter verschiedenen Gesichtspunkten definieren, beispielsweise als lo-
gisch zusammenhédngende Einheiten von Datenelementen. Dieser [QI| betrachtet die Anzahl
der fehlenden Module und damit die Vollstandigkeit der Module einzelner Beobachtungs-
einheiten oder eines Datenbestands an der Gesamtzahl der iiberpriiften Module.

Anwendbarkeit

Der QI ,,Fehlende Module* bietet eine sehr gute Anwendbarkeit, da sich Datenelemente in
den Datenséitzen der CERTAIN-Register entsprechend dieses Kriteriums unterteilen lassen.
Die Register werden in der Objekt-orientierten Programmiersprache Java entwickelt, Java-
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Objekte des Datensatzes konnen als Module betrachtet werden, wodurch der QI sich sehr
gut auf die drei Register anwenden lasst.

Die Anzahl der zu betrachtenden Module kann durch automatische Vollstandigkeitspriifun-
gen zur Eingabezeit reduziert werden, indem das Vorhandensein der Module durch tech-
nische Malnahmen erzwungen wird. Dies ist fiir Pflichtmodule in allen drei CERTAIN-
Registern bereits der Fall, diese Module miissen somit fiir die Berechnung des QI nicht
beriticksichtigt werden.

Implementierbarkeit

Programmatische Priifungen auf das Vorhandensein von Java-Objekten sind von geringer
Komplexitdt und einfach umzusetzen oder bereits Teil existierender Programmbibliothe-
ken. In den drei CERTAIN-Registern kénnen Datenelemente und Module mit der JSR-303
Annotation @NotNull versehen werden, die bei einer Priifung der Validitat des beinhal-
tenden Objekts zu einer Fehlermeldung fiihrt, sollte das annotierte Objekt und damit das
Modul fehlen. Wie bereits beschrieben, wird das Vorhandensein mandatorischer Module
zur Eingabezeit erzwungen, wodurch sie fiir die Berechnung nicht berticksichtigt werden
miissen.

Modul-Objekte erben in den CERTAIN-Registern stets von der Klasse RegistryObject. Fiir
die Berechnung des QI relevante Module kénnen daher durch generische Methoden identi-
fiziert werden, die den Datensatz der drei Register nach Objekten vom Typ RegistryObject
durchsuchen, die nicht mit @NotNull annotiert sind. Die Berechnung ist daher automati-
sierbar und fiir alle drei Register gleichermaflen wiederverwendbar.

Aussagekraft des QI

Erst wenn Daten in Modulen tiberhaupt vorhanden sind, kann ihre Qualitéit festgestellt
werden. Die Feststellung der Vollstandigkeit der Module ist daher ein elementarer Punkt
der Prifung der Datenqualitat, vor allem unter dem Gesichtspunkt der weiteren Berech-
nung der anderen QI, welche das Vorhandensein von Datenwerten erfordern. Daher lassen
sich anhand dieses QI grundlegende Beobachtungen zur Datenqualitdt machen.

Durch die Erzwingung des Vorhandenseins von Pflichtmodulen in den CERTAIN-Registern
und der dadurch bedingten Reduktion der Berechnung auf optionale Module sinkt die
Aussagekraft des QI. Optionale Module kénnen aus einer Vielzahl von Griinden fehlen,
beispielsweise einer Verweigerung des Moduls, Vergessen beim Ausfiillen oder Probleme
bei der Datenerhebung. Entsprechend wird der Wert des QI niedriger ausfallen, als bei
einer gemeinsamen Betrachtung unter Einbeziehung von Pflichtmodulen.

Falls die Berechnung dennoch fiir alle Module durchgefiihrt werden soll, empfiehlt sich die
getrennte Betrachtung der Module gleich den QI[,, TMF-1014 Fehlende Werte bei mandato-|
rischen Datenelementen®|und |, TMF-1015 Fehlende Werte bei optionalen Datenelementen®,

um die Aussagekraft zu verbessern. Diese getrennte Betrachtung von mandatorischen und
optionalen Modulen ist analog zur Empfehlung der Literaturquellen zum QI TMF-1014
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hinsichtlich der Trennung von mandatorischen und optionalen Datenelementen (Nonne-
macher etal. 2014} S. 36).

Wenn die systematische Absenz einzelner Module bei Datensétzen einer Einrichtung fest-
gestellt wird, sollte dies Ansatzpunkt fiir eine Untersuchung der Ursachen der Absenz sein,
speziell im Hinblick auf die in der TMF-Leitlinie genannten Einflussfaktoren Studiendesign
und Belastung sowie Motivation der Teilnehmer. Neben den genannten Einflussfaktoren
mag auch die Verstdndlichkeit der Formulare der Datenerhebung eine Rolle spielen.
Dieser QI sollte daher Beachtung bei der Betrachtung der Datenqualitdat der CERTAIN-
Register finden, das abschlieBende Fazit findet sich in Tabelle 20]

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
+ + Ty n automatische
Validierung

Tabelle 20: Bewertung TMF-1012 - Fehlende Module

TMF-1013 - Fehlende Werte bei Datenelementen

Ahnlich dem vorherigen QI, zur Betrachtung von fehlenden Modulen, berechnet dieser
den Anteil von fehlenden Datenwerten bei Datenelementen an allen iiberpriiften Daten-
werten. Es findet keine Unterscheidung zwischen mandatorischen und optionalen Daten-
elementen statt. Berechnungsgrundlage konnen hierbei einzelne Datensétze, Beobachtungs-
einheiten oder ein Datenbestand sein.

Anwendbarkeit

Datenelemente bilden die einfachste Struktur eines Datensatzes, entsprechend lasst sich
der QI in jedem Datensatz vielfach anwenden. In den drei CERTAIN-Registern werden
Angaben zu mandatorischen Datenelementen bereits wahrend der Datenerfassung erzwun-
gen. Datenwerte dieser Datenelemente konnen daher nicht fehlen und miissen somit nicht
fiir die Berechnung berticksichtigt werden.

Die Anwendbarkeit in den drei CERTAIN-Registern ist dennoch auf Basis der optionalen
Datenelemente als sehr gut einzuschatzen.

Implementierbarkeit

Die Komplexitiat der Berechnung und die Uberpriifung, ob ein Datenelement einen Da-
tenwert enthalt, sind mit geringem Implementierungsaufwand verbunden. Mandatorische
Datenelemente sind in den Registern mit den JSR-303 Annotationen @NotNull oder @No-
tEmpty annotiert. Durch filtern aller Datenelemente hinsichtlich dieser Annotation kénnen
die verbleibenden, optionalen Datenelemente identifiziert und in die Berechnung einbezo-
gen werden. In den CERTAIN-Registern wird der Aufwand durch die Schachtelung von
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Folgefragen erhoht, da die geschachtelten Datenelemente nicht zwangslaufig fiir die Einga-
bekrafte eingeblendet sind und somit gegebenenfalls nicht ausgefiillt werden konnen oder
missen. Diese Sonderfalle miissen entsprechend berticksichtigt werden. Die Berechnung ist
daher nur schwer automatisierbar. Sollte eine Automatisierung der Berechnung moglich
sein, ist diese fir alle drei Register gleichermaflen wiederverwendbar.

Aussagekraft des QI

Die Aussagekraft des QI ist durch die Vermischung von mandatorischen und optionalen
Datenelementen in der Berechnung des QI als méaBig einzuschatzen. Durch die gemeinsame
Betrachtung ist der Wert des QI voraussichtlich schlecht, da optionale Datenelemente nicht
zwingend ausgefiillt werden miissen, und aus unterschiedlichsten Griinden fehlen kénnen.
Daher kann der QI unverhaltnismaflig schlechte Werte annehmen, obwohl die Vollstan-
digkeit der mandatorischen Datenelemente sehr hoch ist. Besonderes Augenmerk sollte
bei der Berechnung des QI daher auf dem Verhéltnis von mandatorischen zu optionalen
Datenelementen liegen, da dieses die Aussagekraft des Wertes des QI stark beeinflussen
kann.

Es bietet sich daher an, die Berechnung dieses QI gegeniiber den beiden QI
[Werte bei mandatorischen Datenelementen®| und |, Fehlende Werte bei optionalen Daten-|
zuriickzustellen, da diese beiden QI jeweils eine differenzierte Aussage zur Da-
tenqualitdat erwarten lassen und dieses Vorgehen auch auf Basis der Literaturquellen des
QI in der TMF-Leitlinie angemerkt wird (ebd., S. 36).

Dieses Vorgehen ist im Falle der drei CERTAIN-Register vorzuziehen, da mandatorische

Datenelemente ohnehin erzwungen werden und dieser QI bei Nichtberiicksichtigung dieser

Datenelemente somit dem QI [,Fehlende Werte bei optionalen Datenelementen®| entspricht.
Die zusammenfassende Bewertung des QI befindet sich in Tabelle 21}

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
Ly o automatische
Validierung

Tabelle 21: Bewertung TMF-1013 - Fehlende Werte bei Datenelementen

TMF-1014 - Fehlende Werte bei mandatorischen Datenelementen
Dieser [Ql| entspricht dem vorherigen QI mit der Beschrinkung der Berechnung auf manda-
torische Datenelemente. Der Wert des QI beschreibt den Anteil fehlender Datenwerte an

der Gesamtzahl der tiberpriiften mandatorischen Datenwerte.

Anwendbarkeit
Die Anwendung des QI ist auf mandatorische Datenelemente beschrankt wodurch die allge-
meine Anwendbarkeit vom jeweiligen Vorhaben abhéngt. In den Transplantationsregistern
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sind mandatorische Datenelemente aufgrund des zwingend erforderlichen minimalen Da-
tensatzes weit verbreitet. Die Anwendbarkeit des QI ist in diesen beiden Registern daher
sehr gut. Im KRhOKo-Register sind nur wenige Datenelemente mandatorisch, die Anwend-
barkeit ist noch als gut zu erachten.

Wiahrend die TMF-Leitlinie fiir den vorherigen QI als Einflussfaktor die Erzwingung von
Angaben mittels eines EDC-Systems erwahnt, bleibt die Erwéhnung dieser Moglichkeit
der Verbesserung des Wertes des QI hier aus, auch wenn dies weiterhin eine Verbesserung
der Datenqualitiat bewirken konnte. Diese Erzwingung von Angaben findet in den drei
CERTAIN-Registern bereits zur Eingabezeit statt. Deshalb ist stets eine komplette Voll-
standigkeit von mandatorischen Datenelementen und somit kein fehlender Datenwert zu
erwarten.

Allein die mandatorischen Datenelemente, die nachtréaglich in den Datensatz eingebracht
wurden und somit in bereits bestehenden Datensétzen nicht ausgefiillt werden konnten,
bilden die Ausnahme.

Implementierbarkeit

Die Erfassung des Vorhandenseins einzelner Datenelemente ist technisch einfach umsetz-
bar. Die Auswahl der mandatorischen Datenelemente muss gegebenenfalls manuell erfol-
gen, sollten diese nicht entsprechend markiert sein. Mandatorische Datenelemente sind in
den Registern in der Regel mit den JSR-303 Annotationen @NotNull oder @NotEmpty
annotiert. Diese Datenelemente konnen daher einfach aus dem Datensatz extrahiert und
fir die Berechnung des QI ausgelesen werden. Zuséatzlich gibt es Folgefragen, die bei be-
stimmten vorhergehenden Antworten eingeblendet werden. Diese Fragen kénnen wiederum
mandatorisch sein. Anhand der genannten Annotationen allein kénnen daher nicht alle
Pflichtfelder extrahiert werden. Diese Sonderfalle miissen entsprechend berticksichtigt wer-
den. Die Berechnung ist daher nur schwer automatisierbar. Sollte eine Automatisierung der
Berechnung moglich sein, ist diese fiir alle drei Register gleichermaflen wiederverwendbar.

Aussagekraft des QI
Wahrend der iibergeordnete QI [TMF-1013 , Fehlende Werte bei Datenelementen®| auch
optionale Datenelemente einbezieht, werden im Rahmen dieses QI nur mandatorische Da-

tenelemente betrachtet. Durch die Fokussierung der Berechnung auf Pflichtfelder, die von
groferer Bedeutung fiir das Forschungsvorhaben sind als optionale Datenelemente, steigt
die Aussagekraft des Wertes des QI. Die Aussagekraft des Wertes des QI zur Datenqualitét
ist als sehr gut einzuschétzen.

Wenn mandatorische Datenelemente fehlen, kann es sinnvoll sein, die Meldung oder den

Datensatz zuriickzuweisen, bis die Daten korrigiert wurden, siehe QI ['MF-1040 , Zurtick-|

lgewiesene Meldungen®| Dieses Vorgehen wiirde den Wert des QI positiv beeinflussen.

Da die Vollstandigkeit der Daten des Registers eines der Hauptmerkmale guter Daten-
qualitédt ist, ist eine Umsetzung dieses QI fir die drei CERTAIN-Register grundséatzlich
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zu empfehlen. Durch die automatische Datenvalidierung der drei Register zur Eingabezeit
werden Angaben fiir mandatorische Datenelemente bereits erzwungen, eine Berechnung
des QI kann daher zuriickgestellt werden, da mandatorische Datenelemente grundsétzlich
als vollstdndig zu erachten sind.

Die Berechnung des QI kann fiir die drei CERTAIN-Register im Hinblick auf Liicken in
Altdaten von Relevanz sein.

Tabelle [22] stellt die zusammenfassende Bewertung des QI dar.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
L Ly automatische
i Validierung

Tabelle 22: Bewertung TMF-1014 - Fehlende Werte bei mandatorischen Datenelementen

TMF-1015 - Fehlende Werte bei optionalen Datenelementen
Dieser entspricht dem vorangegangenen [Ql , Fehlende Werte bei Datenelementen”| mit

der Beschrinkung der Betrachtung auf optionale Datenelemente. Der Wert des QI ent-
spricht dem Anteil fehlender Datenwerte bei optionalen Datenelementen an der Gesamtzahl
der Datenwerte der tiberpriiften, optionalen Datenelemente.

Anwendbarkeit

In den beiden Transplantationsregistern sind eine Vielzahl von Datenelementen Teil des
optionalen, erweiterten Datensatzes und somit Teil der Berechnung dieses QI. Im KRhOKo-
Register ist der Grofiteil der Datenelemente optional, der QI bietet daher in allen drei
Registern eine sehr gute Anwendbarkeit.

Implementierbarkeit

Optionale Datenelemente sind in den drei CERTAIN-Registern nicht explizit als solche
markiert. Fiir die Berechnung ist es daher zunachst erforderlich, alle optionalen Datenele-
mente zu identifizieren. Mandatorische Datenelemente sind in den Registern in der Regel
mit den JSR-303 Annotationen @NotNull oder @NotEmpty annotiert und kénnen somit
aus der Gesamtmenge der Datenelemente herausgefiltert werden. Die verbleibenden Daten-
elemente sind entweder optional oder Folgefragen zu anderen Datenelementen, die nur bei
bestimmten Konstellationen eingeblendet werden. Diese Folgefragen konnen jedoch wieder-
um optional oder mandatorisch sein. Zur Entscheidung, ob ein Datenelement optional oder
mandatorisch ist, muss daher der Kontext des Datenelementes beriicksichtigt werden, wo-
durch die automatische Berechnung stark erschwert wird. Sollte eine Automatisierung der
Berechnung moglich sein ist diese fiir alle drei Register gleichermaflen wiederverwendbar.
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Aussagekraft des QI

Optionale Datenelemente nehmen einen geringeren Stellenwert in Forschungsvorhaben ein
und koénnen aufgrund einer Vielzahl von Griinden nicht in das Register iibernommen wor-
den sein, beispielsweise Verweigerung durch den Patienten oder Verzicht auf Dateneingabe
durch das Eingabepersonal wegen Zeitmangels.

Im Patientenbogen des KRhOKo-Registers sind nahezu alle Datenelemente optional. Der
QI ist daher besonders fiir diesen Fragebogen relevant um die Akzeptanz der Fragen durch
die Patienten einschétzen zu konnen. Die beiden Transplantationsregister bestehen zum
Grof3teil aus Pflichtfeldern, optionale Datenelemente beinhalten nur Informationen von ge-
ringerem Interesse und werden zudem aufgrund des Umfangs des Datensatzes mehrheitlich
nicht durch die Eingabekrafte ausgefillt. In der TMF-Leitlinie wird die Beschrankung auf
mandatorische Datenelemente als Empfehlung von Gaus et al. wiedergegeben (Gaus 2003}
Nonnemacher et al. 2014} S. 38).

Die Aussagekraft des QI ist daher im Vergleich mit dem verwandten QI [,Fehlende Werte]
[bei mandatorischen Datenelementen®| als geringer einzuschétzen.

Tabelle [23] fasst die abschlieBende Bewertung des QI zusammen.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
Ly o automatische
Validierung

Tabelle 23: Bewertung TMF-1015 - Fehlende Werte bei optionalen Datenelementen

TMF-1016 - Datenelemente mit Wert unbekannt o.a.
Der QI [,Datenelemente mit Wert unbekannt o.4.”| erlaubt Aussagen iiber den Anteil von

Datenwerten wie ,,unbekannt 0.4.“ bei mandatorischen Datenelementen an der Gesamtzahl
der untersuchten Datenwerte.

Anwendbarkeit

In den drei CERTAIN-Registern ist die Anwendbarkeit dieses QI sehr unterschiedlich zu
beurteilen. Datenwerte ,unbekannt o0.4.“ wurden bereits wiahrend der Erstellung der Da-
tensédtze der drei Register als Zeichen schlechter Datenqualitat erkannt. Bei der Zusam-
menstellung der Datensatze wurde ,,unbekannt 0.4.“ daher nur bei einigen Datenelementen
zugelassen. Die Anwendbarkeit des QI war daher fiir alle drei Register initial méBig.
Durch die Durchfiihrung einer neuen Studie im CERTAIN-LI-Register wurde der Daten-
satz dieses Registers tiberarbeitet und auf Wunsch der Projektpartner wurde fiir nahezu
alle Datenelemente ,unbekannt o.a.“ als zulassige Merkmalsauspriagung erganzt. Fiir das
CERTAIN-LI-Register ist die Anwendbarkeit des QI daher als sehr gut zu beurteilen.
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Die Identifikation der Datenelemente zur Berechnung des QI kann zur Uberpriifung der
Datenelemente hinsichtlich der Notwendigkeit des Vorhandenseins der Eingabemoglichkeit
von ,unbekannt 0.4 genutzt werden. Sollte der Datenwert nicht erforderlich sein, wiirde
das Streichen dieser Auswahlmoglichkeit automatisch die Datenqualitiat verbessern und den
Berechnungsaufwand durch die Reduktion der zu betrachtenden Datenelemente verringern.

Implementierbarkeit

Fiir die Berechnung des QI sind zunachst alle Datenelemente zu identifizieren, welche den
Datenwert ,unbekannt o0.4.“ annehmen konnen. Neben einfachen Textfeldern kann ,un-
bekannt 0.4.“ auch in Form von Tupeln in den drei CERTAIN-Registern auftreten, zum
Beispiel als Kombination aus Zahl/Text, was die Komplexitat der Berechnung steigert. In
den drei CERTAIN-Registern ist nicht anhand des Datentyps eines Datenelementes oder
Tupels entscheidbar, welche Datenwerte darin gespeichert werden kénnen. Die Auswahl der
Datenelemente fiir die Berechnung muss daher zwingend manuell erfolgen, was den Imple-
mentierungsaufwand deutlich steigert. Unter diesen Gesichtspunkten ist die Implementier-
barkeit fiir CERTAIN und KRhOKo aufgrund der geringen Anzahl der Datenelemente noch
als neutral einzuschatzen, fir CERTAIN-LI ist der Aufwand aufgrund der groflien Anzahl
der Datenelemente als hoch zu erachten. Die eigentliche Berechnung nach Auswahl der
Datenelemente und der Berticksichtigung der jeweiligen Datentypen kann automatisiert
erfolgen.

Aussagekraft des QI

Die Aussagekraft des QI zur Datenqualitéit in den drei CERTAIN-Registern ist als gut zu
beurteilen, da ungenaue Datenwerte als Zeichen schlechter Datenqualitat zu erachten sind.
Die Berechnung dieses QI ist grundsétzlich sinnvoll und kann Hinweise auf problemati-
sche Eingaben liefern, besonders wenn Beobachtungseinheiten einer Einrichtung einen sehr
hohen Anteil aufweisen, da hier moéglicherweise Datenfilschung vorliegen kann. Speziell
wenn es sich um Schliisselwerte handelt, die im Rahmen der Routinebehandlung oder des
Studienplans normalerweise immer erfasst werden, sollte dies Grund fiir eine eingehendere
Untersuchung der betroffenen Beobachtungseinheit sein.

Unter diesen Gesichtspunkten findet sich die abschliefende Bewertung des QI in Tabelle
24

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
+ - + Report

Tabelle 24: Bewertung TMF-1016 - Datenelemente mit Wert unbekannt o.4.
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TMF-1017 - Datenelemente mit bestehenden Eintriagen bei allen Beobach-
tungseinheiten

Der Wert dieses [QI gibt Auskunft iber den Anteil der Datenelemente eines Datenbestands,
fiir die Eintrage in allen Beobachtungseinheiten eines Datenbestands vorhanden sind, an der
Gesamtzahl der tiberpriiften Datenelemente. Die Berechnung sollte dabei fiir mandatorische
als auch optionale Datenelemente erfolgen und vereint daher Aspekte verschiedener QI,

unter anderem |, Fehlende Werte bei mandatorischen Datenelementen”|und|,Fehlende Werte

[bei optionalen Datenelementen®|

Anwendbarkeit

Durch die Betrachtung aller Datenelemente des Datenbestands ist der QI sehr breit an-
wendbar. Datenelemente, fiir die Angaben zur Eingabezeit durch technische Mafinahmen
erzwungen werden, miissen nicht beriicksichtigt werden.

Implementierbarkeit

Im Zuge der Berechnung miissen alle Datenwerte aller Datenelemente eines Datenbestands
auf ihr Vorhandensein iiberpriift werden. Die Uberpriifung auf das Vorhandensein der Da-
tenwerte eines jeden Datenelementes ist fiir alle Datenelemente als gleich zu erachten und
die Berechnung selbst somit stark generalisierbar. Der allgemeine Implementierungsauf-
wand ist daher als sehr niedrig einzuschitzen. In den CERTAIN-Registern wird der Auf-
wand durch die Schachtelung von Folgefragen jedoch stark erhoht, da diese Datenelemente
nicht zwangslaufig ausgefiillt werden miissen und somit fiir jedes Datenelement zu priifen
ist, ob dieses auszufiillen gewesen wére. Diese Sonderfille miissen entsprechend beriicksich-
tigt werden. Sollte eine automatisierte Berechnung moglich sein kann diese fiir alle drei
Register wiederverwendet werden.

Aussagekraft des QI

Bei Registern mit spezifischer Fragestellung und entsprechend eng gefasstem Studienplan
sowie Datensatz kann die Anwendung des QI sinnvoll sein, um systematische Probleme
der Datenerhebung erkennen zu kénnen. Bei Registern, die als Hypothesengenerator fun-
gieren und somit einen umfassenderen, zuweilen wachsenden Datensatz mit entsprechenden
Liicken in Altdaten besitzen, kann dem QI eine geringere Prioritidt zugewiesen werden. In
diesem Szenario spielt zudem auch die eigentliche Grofle des Datensatzes eine Rolle. Wenn
beispielsweise alle Eventualitdten in den Bereichen Labor und Medikation zur Eingabe
abgedeckt werden sollen, sind entsprechende Liicken und damit niedrigere Werte des QI
zu erwarten. Nicht jede Einrichtung fiihrt zwingend alle, im Datensatz vorhandenen, Un-
tersuchungen durch, wodurch der Wert des QI weiter sinkt, sollten keine Datenwerte wie
,hicht durchgefithrt® moglich sein.

Im Falle einer ganzheitlichen Berechnung iiber mandatorische und optionale Datenelemen-
te stellt sich die Frage nach der Aussagekraft des zu erwartenden Ergebnisses, da in dieser
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Berechnung Datenelemente mit unterschiedlich zu erwartender Vollsténdigkeit gemeinsam
betrachtet werden. Der Wert der optionalen Datenelemente diirfte erfahrungsgeméafl nied-
riger sein als der Wert der mandatorischen Datenelemente und somit den berechneten
Gesamtwert des QI negativ beeinflussen. Es empfiehlt sich daher, bei der Berechnung des
QI zwischen mandatorischen und optionalen Datenelementen zu trennen.

Bei mandatorischen Datenelementen kann die Berechnung vernachlassigt werden, wenn
fehlende Datenwerte zur Zuriickweisung der zu beanstandenden Beobachtungseinheit fiih-
ren oder das Ausfillen der Datenelemente zur Eingabezeit erzwungen wird. Bei optionalen
Datenelementen kann die Berechnung des QI, aufgrund der niedrigeren Relevanz der Da-
tenelemente selbst, zuriickgestellt werden.

Gemaf der Berechnung des QI fithrt bereits ein fehlender Datenwert eines Datenelementes
in nur einer Beobachtungseinheit dazu, dass dieses Datenelement negativ in die Berech-
nung einflieBt. Somit sind bei hoher Anzahl von eingehenden Beobachtungseinheiten und
der damit steigenden Wahrscheinlichkeit, dass einzelne Datenwerte fehlen, zunehmend ge-
ringere Werte des QI und damit einhergehend die Bewertung des gesamten Datenbestands
als von schlechter Datenqualitét zu erwarten. Die Aussagekraft des berechneten Wertes des
QI ist aufgrund der dargelegten Probleme als méafig einzuschétzen.

Tabelle [11] fasst die abschlieende Bewertung des QI zusammen.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
+ + - - Report

Tabelle 25: Bewertung TMF-1017 - Datenelemente mit bestehenden Eintragen bei allen
Beobachtungseinheiten

TMF-1018 - Ausreifler bei stetigen Datenelementen

Als Ausreifler bei stetigen Datenelementen werden Datenwerte bezeichnet, die einen be-
stimmten Wertebereich verlassen und somit fragwiirdig sind oder unplausibel erscheinen.
Dieser beschreibt den Anteil dieser Datenwerte an der Gesamtzahl der iiberpriiften
Datenwerte. Ausreifler konnen dabei fiir einzelne Datensétze, Beobachtungseinheiten oder
Datenbestande berechnet werden.

Anwendbarkeit

In den beiden Transplantationsregistern ist dieser QI aufgrund der klinischen Ausrichtung
der Register mit Fokus auf klinische Parameter, wie Labor- und Vitalparameter, sehr gut
anwendbar. Im KRhOKo-Register ist die Breite der Anwendung geringer, da nur eine gerin-
ge Anzahl an numerischen Datenelementen Teil der Erhebung ist. Plausbilitdtspriifungen
zur Eingabezeit in Form von Priifungen von Wertebereichen konnen die Anzahl der zu
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betrachtenden Datenelemente reduzieren, da Ausreifler von vornherein verhindert werden
konnen.

Implementierbarkeit

Die TMF-Leitlinie nennt die Berechnung des 1,5-fachen Interquartilsabstand als Intervall
als Beispiel zur Erkennung von Ausreiffern. Als Alternative aus der Literatur bietet sich
zudem die median absolute deviation (MAD) zur Erfassung von Ausreifiern an (Leys et al.
2013)). Beide Techniken sind robust gegeniiber Ausreifiern, wobei MAD robuster sei (ebd.).
Der Aufwand der Berechnung der Ausreifler lasst sich daher gegebenenfalls durch entspre-
chende Statistik-Programmbibliotheken reduzieren.

Bei der Auswahl der verwendeten Analysemethoden zur Erkennung von Ausreiffern muss
zwingend sichergestellt werden, dass die Analysemethoden auf die jeweilige Verteilung der
Datenwerte des Datenelements anwendbar sind. Bei unsymmetrischen Verteilungen sind
gegebenenfalls Transformationen der Verteilung notwendig, um Analysen wie MAD durch-
zufithren. Die Berechnung der Ausreifler kann daher zuséitzliche Analysen erfordern, kom-
plex und moglicherweise nicht automatisierbar sein. Die Aggregation der Datenwerte zur
Berechnung der Verteilung ist mit geringen Aufwand verbunden und steht somit im Kon-
trast zur Problematik der Ausreilererkennung.

Aussagekraft des QI
Geméafl TMF-Leitlinie sei zu bedenken, dass nicht jeder Ausreifler auch ein Datenfehler sei,
sondern dass der Zustand des Patienten und der Schweregrad der Erkrankung Laborwerte
beeinflussen kénnen.

Erkannte Ausreifler sollten daher im Rahmen der QI|,Sichere Widerspriiche/Fehler®|sowie

[,Mogliche Fehler/Widerspriiche®| betrachtet werden. Je weiter ein Datenwert auferhalb

des zu erwartenden Intervalls liegt, um so geringer seine Plausibilitdt und um so grofler die
Gewissheit, dass ein moglicher oder sicherer Fehler vorliegt.

Neben der Variante, Ausreifler durch statistische Verfahren zu identifizieren, kénnen die
Intervalle fiir jedes Datenelement auch durch das medizinische Personal anhand klinischer
Erfahrung bestimmt werden. Vorteil dieses Ansatzes ist, dass statistische Ausreifler im
Rahmen der medizinisch definierten Intervalle nicht zwangsweise unplausibel sein miissen.
So konnen diese Intervalle etwa den Bereich des physiologisch Moglichen abdecken und
somit zu weniger falsch positiven Ausreiflern fithren.

Die Ergebnisse der Berechnung des QI anhand des Interquartilabstands oder MAD sind
daher nicht ohne weitergehende Uberpriifung der erkannten Ausreifier zu verwenden. Die
Aussagekraft des Wertes des QI allein infolgedessen kein zwingendes Merkmal schlechter
Datenqualitét.

Die zusammenfassende Bewertung des QI befindet sich in Tabelle 26]
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Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
. n automatische

)
Validierung

Tabelle 26: Bewertung TMF-1018 - Ausreifler bei stetigen Datenelementen

TMF-1019 - Werte, die die Messbarkeitsgrenzen von Verfahren unter- oder
iiberschreiten

Dieser [Q]| beschreibt den Anteil an Datenwerten, welche die Messbarkeitsgrenzen von Ver-
fahren unter- oder tiberschreiten an der Gesamtzahl der untersuchten Datenwerte.

Da in keinem der drei CERTAIN-Register explizit dokumentiert wird, welche Verfahren
zur Erfassung der Messwerte verwendet wurden, ist der QI nicht anwendbar. Deshalb wird
auf eine Bewertung des QI in Tabelle [27] verzichtet.

Aus Sicht des medizinischen Personals der Registerzentralen blieb der Erkenntnisgewinn bei
Berechnung dieses QI hinter dem Grofiteil der anderen QI der TMF-Leitlinie zurtick. Auf
Basis der Ausfiihrungen der TMF-Leitlinie zu diesem QI konnte ebenfalls keine zwingende
Notwendigkeit der Berechnung dieses QI gegentiiber anderen QI erkannt werden, zumal
die TMF-Leitlinie die angedachte Datennutzung als mafigeblich fiir die Interpretation des
Wertes des QI anfiihrt. Somit ist die Erforderlichkeit der Berechnung dieses QI mit dem
jeweiligen Vorhaben verbunden.

Anwendbarkeit Aussagekraft des QI QI-Kategorie

Report

Implementierbarkeit

Tabelle 27: Bewertung TMF-1019 - Werte, die die Messbarkeitsgrenzen von Verfahren
unter- oder tiberschreiten

TMF-1020 - Werte aus Standards

Der Anteil der Datenwerte mit Bezeichnungen aus kontrollierten Vokabularen an allen
tberpriften Datenwerten wird durch diesen [QI] berechnet. Gemafi TMF-Leitlinie ist die
Berechnung nur fiir Freitext-Datenelemente oder Datenelemente sinnvoll, die wahrend der
Erfassung erganzt werden konnen.

Anwendbarkeit

Die TMF-Leitlinie nennt zwei Szenarien in denen die Berechnung des QI sinnvoll ist: fiir
Freitextfelder sowie um Freitext erginzbare Datenelemente mit bestehenden Auswahllisten.
Grundsétzlich sollte wahrend der Definition des Datensatzes des Registers darauf geachtet
werden, Auswahllisten fiir moglichst viele Datenelemente nur mit Merkmalen aus kontrol-
lierten Vokabularen zu befiillen, um die Notwendigkeit von Freitext zu reduzieren oder
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génzlich auf diesen verzichten zu konnen. Die Begrenzung der Eingabemdglichkeiten ge-
wahrleistet die Vergleichbarkeit der Datenwerte und sichert die Auswertbarkeit des Daten-
elements. Zudem sinkt die Anzahl der im Rahmen der Berechnung des QI zu tiberpriifenden
Datenelemente, wenn von vornherein sichergestellt werden kann, dass in einem Datenele-
ment niemals Datenwerte vorhanden sein koénnten, die nicht aus kontrollierten Vokabularen
stammen.

Bei ergénzbaren Datenelementen mit kontrollierten Vokabularen fiir die Auswahlliste stellt
sich zum einen die Frage nach der Sinnhaftigkeit der Erganzbarkeit des Datenfeldes, da
das gewéahlte Vokabular vollstidndig sein sollte. Zum anderen die Frage nach der Qualitét
des verwendeten Vokabulars, wenn davon ausgegangen werden muss, dass dieses nicht
vollstandig ist und daher erganzbar sein muss. Die Betrachtung der Datenelemente im
Rahmen der Berechnung dieses QI kann daher auch Ansatzpunkt sein, die Vollstdndigkeit
der Auswahllisten der Datenelemente zu verbessern.

Fir Freitextfelder ist generell die Berechnung dieses QI in Frage zu stellen, da fir die
Berechnung zwingend ein kontrolliertes Vergleichsvokabular vorhanden sein muss, dieses
aber nicht als Auswahlliste angeboten wird.

Ergédnzbare Datenelemente oder Freitext-Datenelemente existieren in den drei CERTAIN-
Registern in iiberschaubarer Zahl. Die Anwendbarkeit des QI ist daher nicht sehr weit-
reichend. In den beiden Transplantationsregistern basieren nur wenige Auswahllisten auf
offiziellen Standards. Im KRhOKo-Register basieren Teile der Eingabemasken auf standar-
disierten Instrumenten. Jedoch basiert auch hier der Grofiteil der Datenelemente nicht auf
Standards.

Implementierbarkeit

In den drei CERTAIN-Registern werden bei Datenelementen mit vordefinierten Auswahl-
listen Datenwerte, die nicht der vordefinierten Auswahlliste entstammen, gesondert durch
einen Textbaustein markiert, beispielsweise Other# Freitext. Auf Basis dieses Formates kon-
nen Datenwerte, welche nicht aus Auswahllisten stammen, einfach extrahiert werden. Alle
verbleibenden Datenwerte stammen aus kontrollierten Vokabularen und gehen in den Zah-
ler der Berechnung ein. Die eigentliche Berechnung ist von geringer Komplexitat und kann
automatisiert erfolgen. Lediglich die Auswahl der Datenelemente, die durch den Benutzer
erganzbar sind, muss manuell erfolgen, da sich diese Datenelemente programmatisch nicht
von Datenelementen mit nicht-ergdnzbaren Auswahllisten unterscheidbar sind.

Aussagekraft des QI

Die Auswertung dieses QI kann auf Probleme bei der Datenerfassung aufmerksam machen,
beispielsweise wenn ein hoher Anteil an Freitextangaben bei Datenelementen mit Auswahl-
listen festgestellt wird. Eine der moglichen Ursachen dieses Umstandes kann das Fehlen
von Merkmalen in der Auswahlliste des Datenelements sein. Die Auswahlliste ist dann im
Hinblick auf die Realitit der Datenerfassung unzureichend.
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Um die Aussagekraft des QI zu verbessern sollten die Arbeiten von Standardisierungsini-
tiativen zur Definition der verwendeten Vokabulare genutzt werden, welche den aktuellen
wissenschaftlichen Stand auf dem jeweiligen Arbeitsgebiet widerspiegeln. Die Berechnung
des QI kann gleichermaflen Anlass bieten, Datenelemente zu identifizieren, die zwar keinen
Freitext zulassen, deren Auswahllisten allerdings auch nicht auf standardisierten Vokabu-
laren beruhen und hier nachzubessern.

Bei Freitextfeldern ohne Vergleichsvokabular wird der berechnete Wert immer null sein.
Dies steht in diesem Fall jedoch nicht fiir schlechte Datenqualitat, sondern eine schlechte
Definition des Datensatzes, da jeder Datenwert des Datenelements von vornherein als von
schlechter Datenqualitat erachtet werden muss. Von der Berechnung des QI fiir Datenele-
mente ohne Auswahllisten ist daher abzuraten, da diese Berechnung keinerlei Aussagekraft
iiber die Datenwerte selbst besitzt.

Tabelle [28] stellt die zusammenfassende Bewertung des QI dar.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie

0 0 + Registerplanung

Tabelle 28: Bewertung TMF-1020 - Werte aus Standards

TMF-1021 - Unerlaubte Werte bei qualitativen Datenelementen

Die Berechnung dieses [QI] beschreibt den Anteil der unerlaubten Datenwerte eines quali-
tativen Datenelements an der Gesamtzahl der tiberpriiften Datenwerte der Datenelemente
eines Datensatzes, einer Beobachtungseinheit oder eines Datenbestands.

Anwendbarkeit

Gemafl den Anmerkungen der TMF-Leitlinie ist die Berechnung des QI nur sinnvoll, wenn
die Angabe von unerlaubten Werten durch technische Mafinahmen nicht ausgeschlossen
werden kann. Die Nutzung von Auswahllisten fiir Datenelemente wéhrend der Erhebung
kann die Anzahl der zu untersuchenden Datenelemente daher reduzieren, da nur erganz-
bare Datenelemente oder Freitextfelder in die Berechnung einbezogen werden miissen. Bei
einer technischen Beschrankung der Eingabemoglichkeiten ist die ganzheitliche Definition
der Auswahlmoglichkeiten sehr wichtig, um das Eingabepersonal nicht zu ungenauen oder
falschen Angaben zu zwingen.

In allen drei CERTAIN-Registern werden technische Mafinahmen zur Verhinderung von
unerlaubten Datenwerten bereits beim Grofiteil der Datenelemente eingesetzt. Dies resul-
tiert in einer geringen Anzahl an zu betrachtenden Datenelementen, somit besitzt der QI
nur eine geringe Breite der Anwendbarkeit. In KRhOKo wird diese weiter reduziert, da in
diesem Register der Grofiteil der Eingaben iiber die Auswahl aus Checkboxen erfolgt.
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Implementierbarkeit

Fiir die Erkennung der unerlaubten Datenwerte miissen geméfi TMF-Leitlinie zunéachst
die erlaubten Datenwerte flir das Datenelement festgelegt werden. Im Hinblick auf die
beiden méglichen Typen der Datenelemente ist die Uberpriifung von Datenelementen mit
Auswabhllisten einfacher, da die Liste der erlaubten Datenwerte mit der Auswahlliste des
Datenelementes iibereinstimmen sollte. Sollten im Rahmen der Berechnung weitere Daten-
werte als erlaubte Datenwerte in die Berechnung eingehen, sind diese der Auswahlliste des
Datenelements hinzuzufiigen, um die Benutzereingaben zu standardisieren und die kiinftige
Berechnung zu vereinfachen.

Gleichermaflen lasst sich dieser Vorgang auch auf Freitextfelder anwenden. Die Liste der
festgelegten, erlaubten Datenwerte wird dem Datenelement als Auswahlliste beigeordnet
um kiinftige Eingaben zu vereinfachen. Diese Auswahlliste bildet anschliefend die Basis
der kiinftigen Berechnung.

Die Erkennung von unerlaubten Datenwerten anhand der Listen ist einfach umzusetzen. Die
Berechnung selbst ist damit von geringer Komplexitat. Problematisch fiir die CERTAIN-
Register ist an dieser Stelle die Zusammenstellung der erlaubten Datenwerte, da die Aus-
wahllisten der erlaubten Werte nicht im Datenmodell sondern nur in der grafischen Ober-
fldche hinterlegt sind und den Datenelementen aufwéndig zugeordnet werden miissten. Dies
erschwert die Berechnung des QI erheblich.

Aussagekraft des QI

Wie in der TMF-Leitlinie angemerkt, wird hierbei nur die formale Korrektheit im Hinblick
auf die Zugehorigkeit der Datenwerte zur Menge der moglichen Merkmalsauspragungen
des Datenelements betrachtet. Aussagen iiber die inhaltliche Korrektheit des Datenwertes
selbst sind keine zu treffen.

Bei einer Haufung von unerlaubten Datenwerten bei einem Datenelement kann dies ein An-
satzpunkt fiir die Uberpriifung der erlaubten Datenwerte dieses Datenelements sein. Die
definierten Merkmalsauspragungen konnten unvollstindig sein und die festgestellten uner-
laubten Datenwerte gegebenenfalls eine sinnvolle Ergdnzung der Merkmalsauspragungen
darstellen.

Die zusammenfassende Bewertung des QI befindet sich in Tabelle [29]

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie

- - - + Registerplanung

Tabelle 29: Bewertung TMF-1021 - Unerlaubte Werte bei qualitativen Datenelementen
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TMF-1022 - Unerlaubte Werte bei qualitativen Datenelementen zur Kodierung
von Missings

Bei qualitativen Datenelementen kann es moglich sein, das Fehlen des Datenwertes durch
eine Kodierung anzugeben, dieser misst den Anteil der unerlaubten Kodierungen an
der Anzahl der tiberpriiften Datenwerte. Die Berechnung fiir einzelne Datensétze, Beobach-
tungseinheiten oder Datenbestéande sollte gemafl TMF-Leitlinie nur erfolgen, wenn Missings
auftreten und kodiert werden kénnen.

Anwendbarkeit

Die Verhinderung von unerlaubten Datenwerten zur Eingabezeit durch Auswahllisten oder
automatische Kodierung kann die Anzahl der zu betrachtenden Datenelemente reduzie-
ren. In den drei CERTAIN-Registern kénnen unerlaubte Datenwerte zur Kodierung von
Missings bei Datenelementen nur auftreten, wenn ,,Missing“ Teil der Auswahlliste des Da-
tenelementes ist, jedoch Freitext genutzt wird um dies zu dokumentieren. Dieses Szenario
tritt in allen drei Registern in sehr geringer Zahl auf. Alle anderen Angaben von ,Miss-
ing* erfolgen durch Auswahlmoéglichkeiten in der Oberfliche, welche ,;Missing* automatisch
kodieren. Die Anwendbarkeit des QI ist daher gering.

Implementierbarkeit

Fir die Berechnung des QI im Rahmen der drei CERTAIN-Register missen relevante
Datenelemente manuell identifiziert werden, da sich technisch nicht feststellen lasst, wel-
che Auswahl- und Eingabemoglichkeiten ein Datenelement bietet. Ebenso muss manuell
festgelegt werden, welche der Freitext-Datenwerte fiir ,,Missing“ stehen. Die Suche nach
unerlaubten Werten kann anschliefend automatisiert erfolgen. Die Berechnung kann daher
nur in Teilen automatisiert erfolgen und ist deshalb mit hohem Aufwand verbunden.

Aussagekraft des QI

Der QI gibt Auskunft tiber die Auswert- und Vergleichbarkeit der Daten. Wenn zu viele
unerlaubte Werte zur Kodierung genutzt werden, miissen die Daten gegebenenfalls manuell
bereinigt werden. Entsprechend ist eine Berechnung als sinnvoll zu erachten, sodenn sich
hierdurch problematische Datenelemente erkennen lassen. Die Zahl der zu untersuchenden
Datenelemente lésst sich sinnvoll einschranken, indem die Eingabemasken entsprechend
restriktiv gestaltet werden, so dass keine unerlaubten Werte zur Kodierung von Missings
zugelassen werden. Als problematisch erkannte Datenelemente sollten gleichermaflen nach-
gebessert werden. Hierdurch wird eine direkte Verbesserung der Datenqualitat erreicht, die
Aussagekraft des QI steigt durch die Reduktion der zu berticksichtigenden Datenelemente.
Bei ganzheitlicher Umsetzung von technischen Mafinahmen zur Verhinderung von uner-
laubten Datenwerten kann die Berechnung des QI vernachléssigt werden, da keine Fehler
zu erwarten sind.

Tabelle 30| stellt die zusammenfassende Bewertung des QI dar.
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Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie

- - + Registerplanung

Tabelle 30: Bewertung TMF-1022 - Unerlaubte Werte bei qualitativen Datenelementen zur
Kodierung von Missings

TMF-1023 - Unerlaubte Werte zur Kodierung von fehlenden Modulen
Gleich[TMF-1022 betrachtet dieser[QI] unerlaubte Datenwerte zur Kodierung, im Gegensatz
zum vorherigen QI jedoch im Hinblick auf Module statt auf Datenelemente. Entsprechend
kann der QI ebenfalls fiir einzelne Datensétze, Beobachtungseinheiten oder den Datenbe-
stand berechnet werden, wobei der berechnete Wert des QI den Anteil von unerlaubten
Datenwerten an der Gesamtzahl der iiberpriiften Datenwerte wiedergibt.

Anwendbarkeit

Die TMF-Leitlinie gibt beim vorherigen QI zu bedenken, dass eine Anwendung des QI
nur Sinn macht, wenn das Auftreten von fehlenden Datenwerten technisch moéglich und
eine Kodierung vorgesehen sei (Nonnemacher et al. 2014}, S. 48). Fiir diesen QI bleibt diese
Anmerkung aus, auch wenn sich die beiden QI nur hinsichtlich des Betrachtungsrahmens
von Datenelementen zu Modulen unterscheiden.

Datenwerte zur Signalisierung von fehlenden Modulen werden in den drei CERTAIN-
Registern automatisch kodiert, das Auftreten von unerlaubten Datenwerten zur Kodierung
von fehlenden Modulen ist daher nicht mdglich. Einzig eine Uberpriifung des Datenbe-
stands hinsichtlich der Kodierungen von fehlenden Modulen bei Altdaten kann sinnvoll
sein.

Implementierbarkeit

Die Kodierung des Status der Module wird in den CERTAIN-Registern in einem speziellen
Datenelement des Moduls gespeichert und ist somit einfach auffindbar. Zwar unterstiit-
zen viele Module ein Datenelement, um den Status des Moduls festzuhalten, nicht alle
Module kénnen jedoch iiber dieses Datenelement als fehlend markiert werden. Die mogli-
chen Datenwerte des Status sind nicht standardisiert, somit muss fiir jedes Modul einzeln
betrachtet werden, ob die Kodierung des Fehlens dieses Moduls vorgesehen ist.

Durch die Notwendigkeit der manuellen Auswahl der zu beriicksichtigenden Module steigt
der Aufwand zur Berechnung des QI. Nach Auswahl der zu berticksichtigenden Module
kann die Erfassung der unerlaubten Datenwerte und die Berechnung automatisiert erfolgen.

Aussagekraft des QI

Gleich dem vorherigen QI gibt dieser QI Auskunft tber die Auswert- und Vergleichbarkeit
der Daten. Neben der Verbesserung des Wertes des QI durch die in der TMF-Leitlinie
angeratene automatische Belegung von fehlenden Modulen durch entsprechende Kodes
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kann die Aussagekraft des QI verbessert werden indem nur Module berticksichtigt werden,
welche fehlen konnen und deren fehlen kodiert werden kann.

Die Auswahl der Module fiir die Berechnung kann zu einer Verbesserung der Datenqualitat
durch eine Erginzung der Module um eine automatische Kodierung fehlender Module
genutzt werden. Bei konsequenter Umsetzung der technischen Mafinahmen zur Kodierung
kann die Berechnung des QI selbst vernachlissigt werden.

Tabelle [31] fasst die abschliefende Bewertung des QI zusammen.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie

- - 0 + Registerplanung

Tabelle 31: Bewertung TMF-1023 - Unerlaubte Werte zur Kodierung von fehlenden Mo-
dulen

TMF-1024 - Unerlaubte Werte bei quantitativen Datenelementen zur Kodie-
rung von Unter- oder Uberschreitungen von Messbarkeitsgrenzen

Dieser ist mit dem vorherigen QI verwandt, legt seinen Fokus statt auf Module jedoch
auf Datenelemente. Ergebnis der Berechnung des QI ist der Anteil der unerlaubten Daten-
werte bei quantitativen Datenelementen zur Kodierung von Unter- oder Uberschreitungen
von Messbarkeitsgrenzen an der Gesamtzahl der iiberpriiften Datenwerte.

In keinem der CERTAIN-Register ist es moglich, Unter- oder Uberschreitungen von Mess-
barkeitsgrenzen durch unerlaubte Datenwerte zu dokumentieren, eine Anwendung des QI
ist daher nicht moglich. Auf eine abschlieBende Bewertung des QI in Tabelle [32| wird daher
wie bei dem vorherigen QI verzichtet.

Allgemein betrachtet ist diesem QI dieselbe Bedeutung zu zumessen wie den anderen QI,
anhand deren Aussagen zum Auftreten von unerlaubten Werten gemacht werden kénnen.
Der QI sollte daher mit ahnlicher Prioritdt betrachtet werden wie beispielsweise die QI
[TMFE-1022 -  Unerlaubte Werte bei qualitativen Datenelementen zur Kodierung von Miss-|
oder [I'MF-1023 ,,Unerlaubte Werte zur Kodierung von tehlenden Modulen®|

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie

Tabelle 32: Bewertung TMF-1024 - Unerlaubte Werte bei quantitativen Datenelementen
zur Kodierung von Unter- oder Uberschreitungen von Messbarkeitsgrenzen

TMF-1025 - Datenelemente mit unspezifischen Werten
Der Anteil der Datenelemente mit unspezifischer Angabe an der Gesamtzahl der iiber-
priiften Datenelemente wird durch den Wert dieses [QI beschrieben. Anhand dieses Wertes
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lassen sich Aussagen zur Informationsdichte treffen. Betrachtet werden fiir diese Berech-
nung einzelne Beobachtungseinheiten oder ein Datenbestand.

Anwendbarkeit

In den drei CERTAIN-Registern existieren sehr wenige Datenelementen mit Auswahllisten,
die unspezifische Datenwerte enthalten. Dies betrifft in allen drei Registern die Auswahllis-
ten von Diagnosen. Dartiber hinaus besteht bei Datenelementen die Freitext zulassen die
Moéglichkeit unspezifische Datenwerte anzugeben. In allen drei Registern besteht daher eine
Anwendbarkeit dieses QI. Wie am Beispiel der TMF-Leitlinie im Hinblick auf ICD-10 Co-
des deutlich wird kénnen unspezifische Datenwerte nicht komplett ausgeschlossen werden.
Gegebenenfalls konnen unspezifische Datenwerte mit Warnungen belegt werden.

Implementierbarkeit

Durch die fiir jedes Datenelement erforderliche manuelle Auswahl der Datenwerte die als
unspezifisch zu erachten sind, ist ein hoher Aufwand bei der Berechnung des QI zu erwar-
ten. Dies ist besonders im Hinblick auf Datenelemente mit Freitext der Fall, da fiir jeden
Datenwert entschieden werden muss, ob dieser unspezifisch ist. Die Berechnung ist daher
kaum zu automatisieren.

Aussagekraft des QI

Die Aussagekraft des QI ist als gut zu erachten, da unspezifische Datenwerte auf eine unge-
naue Datenerhebung schliefen lassen und sowohl Auswertbarkeit als auch Vergleichbarkeit
der Daten negativ beeinflussen kénnen. Die Bedeutung des Auftretens von unspezifischen
Datenwerte héngt dabei auch von der Wichtigkeit des zugehorigen Datenelementes fiir die
Forschungsfragen ab. Eine unspezifische Hauptdiagnose wiegt im Falle der drei CERTAIN-
Register beispielsweise schwerer als eine unspezifische Angabe zum Bildungsniveau des
Patienten. Unspezifische Datenwerte bei mandatorischen Datenelementen ist eine groflere
Bedeutung zu zumessen als unspezifischen Datenwerte in optionalen Datenelementen.
Die zusammenfassende Bewertung des QI befindet sich in Tabelle [33|

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
o - - + Report

Tabelle 33: Bewertung TMF-1025 - Datenelemente mit unspezifischen Werten

TMF-1026 - Beobachtungseinheiten mit unbekanntem Primartumor

Dieser [Q]] beschreibt den Anteil der Beobachtungseinheiten mit unbekanntem Priméartu-
mor einer einzelnen Beobachtungseinheit oder eines Datenbestandes an allen tiberpriiften
Beobachtungseinheiten.
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Anwendbarkeit

In den beiden Transplantationsregistern gibt es im Rahmen von Angaben zu Komplika-
tionen die Moglichkeit, Tumorerkrankungen zu dokumentieren. Hierbei wird jedoch nicht
erhoben, ob es sich dabei um den Primértumor handelt. In KRhOKo werden keine Tumo-
rerkrankungen erfasst.

Der QI ist daher fiir die drei Register nicht anwendbar. Einzig bei einer Anderung des
Betrachtungsrahmens hin zu unbekannten Primérerkrankungen ware der QI anwendbar.
Diese Information ist jedoch wiederum in allen drei Registern ein Pflichtfeld, so dass keine
Beobachtungseinheiten mit fehlender Primarerkrankung auftreten konnen. Im CERTAIN-
Register existieren in der Auswahlliste des Datenelementes ,,Hauptdiagnosegruppe® drei
Eintrage, deren Subgruppe als ,,unbekannt* angegeben werden kann. Diese Angaben sind
entsprechend zu beriticksichtigen.

Ausnahme bilden hier Altdatensétze im CERTAIN-Register, zu deren Erstellungszeitpunkt
die primédre Krankheitsgruppe noch kein Pflichtfeld war. Eine Analyse der CERTAIN-
Registerpopulation zeigte, dass nur eine Beobachtungseinheit des gesamten Datenbestands
keine eingetragene Primarerkrankung besafl. Nachtriglich zum Datenmodell hinzugefiigt
wurde die primare Krankheitsdiagnose, die daher nicht in allen Beobachtungseinheiten
ausgefiillt ist und somit bessere Anwendbarkeit bietet.

Implementierbarkeit

Die Primarerkrankung wird in allen drei Registern in einem Datenelement vermerkt und
kann entsprechend einfach abgerufen und iiberprift werden. Die Sonderfille der Haupt-
diagnosegruppe des CERTAIN-Registers konnen hierbei aufgrund der geringeren Anzahl
dieser Datenwerte einfach beriicksichtigt werden. Die Berechnung des QI ist daher auto-
matisierbar und einfach umzusetzen.

Aussagekraft des QI

Die Abwesenheit von Informationen zur Primérerkrankung ist ein Datenfehler. Im Falle des
KRhOKo-Registers gehen Patienten aufgrund ihrer Primérerkrankung in das Register ein.
Eine unbekannte Primarerkrankung ist daher ein deutliches Zeichen schlechter Datenqua-
litdt. In die beiden Transplantationsregister gehen Patienten aufgrund der durchgefiithrten
Therapie in Form der Organtransplantation ein. Aus Sicht des medizinischen Personals
des CERTAIN-Registers ist eine fehlende oder unbekannte Primérerkrankung dennoch ein
deutliches Zeichen schlechter Datenqualitdat. Das Vorhandensein der Primérerkrankung ist
wichtig fiir die korrekte Schétzung von Inzidenzen und Pravalenzen und die Aussagekraft
der Auswertungen der Registerdaten. Die Berechnung des QI ist vor dem Hintergrund der
Plausibilitdt der Daten als sinnvoll zu erachten da besonders bei krankheitsspezifischen
Registern nicht ersichtlich sein mag, wieso die Beobachtungseinheit in das Register einge-
gangen ist.
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Der QI besitzt daher eine sehr gute Aussagekraft zur Datenqualitdt. Die Berechnung ist
aber aufgrund der existierenden technischen Mafinahmen zur Sicherstellung des Vorhand-
seins der Priméarerkrankung fiir KRhOKo und CERTAIN-LI nicht zwingend notwendig. Die
Berechnung fir das CERTAIN-Register hingegen ist aufgrund der Moglichkeit der Angabe
einer unbekannten Diagnosegruppe sehr zu empfehlen.

Die zusammenfassende Bewertung des QI befindet sich in Tabelle [34]

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
Ly Ly automatische
Validierung

Tabelle 34: Bewertung TMF-1026 - Beobachtungseinheiten mit unbekanntem Primértumor

TMF-1027 - Nachweis bekannter Korrelationen
Der QI [,Nachweis bekannter Korrelationen®| untersucht Datenelemente eines Datenbe-

stands im Hinblick auf das Vorhandensein, der zwischen den Datenelementen erwarteten,
statistischen Beziehung. Der Wert des QI setzt sich aus dem Anteil der erwarteten, je-
doch nicht nachweisbaren Korrelationen an der Gesamtzahl der iiberpriiften Korrelationen
zusaminen.

Anwendbarkeit

Im Hinblick auf Korrelationen in den Datensétzen der drei Register wurde das medizinische
Personal der Register befragt. Es wurde in diesen Gespréchen eine geringe Anzahl an be-
kannten Korrelationen benannt. Die Anwendbarkeit wurde daher als ebenso grof3 beurteilt.
Die Berechnung der Korrelationen kann automatisiert erfolgen und wahrend der Eingabe-
zeit durchgefithrt werden. In Form von Plausibilitatspriifungen kénnen die fehlerhaften
Datenwerte der korrelierten Datenelemente bemangelt und verhindert werden.

Implementierbarkeit

Auf der Basis der anzuwendenden statistischen Verfahren zum Nachweis der Korrelationen
sind diese automatisiert berechenbar. Gleiches gilt somit fiir die Berechnung des QI. Fur
jede bekannte Korrelation muss eine eigene Berechnung umgesetzt werden. Da jedoch nur
wenige Korrelationen identifiziert werden konnten, ist der Implementierungsaufwand als
neutral einzuschétzen.

Aussagekraft des QI

Die Uberpriifung hinsichtlich des Nachweises von bewiesenen, statistischen Korrelationen
ist wichtig fiir die Einschédtzung der Datenqualitat, da eine nicht nachweisbare Korrelation
Hinweis auf einen Datenfehler sein kann.

Die zusammenfassende Bewertung des QI befindet sich in Tabelle [35]
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Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
n automatische

- )
Validierung

Tabelle 35: Bewertung TMF-1027 - Nachweis bekannter Korrelationen

TMPF-1050 - Umfang der Metadaten bei Untersuchungen

Dieser |QI| betrachtet die Prozessqualitiat der Ubermittlung von Metadaten im Rahmen von
technischen Untersuchungen. Ergebnis der Berechnung des QI ist der Anteil der vorhande-
nen Parameter an der Gesamtzahl der erwarteten Parameter.

In keinem der CERTAIN-Register werden Metadaten von technischen Untersuchungen er-
fasst, die Anwendung des QI ist daher nicht moglich. Auf eine abschliefende Bewertung
des QI in Tabelle [36] wird daher verzichtet.

In Diskussion mit dem medizinischen Personal der Registerzentralen wurde diesem QI
keine erhohte Bedeutung zugemessen. Auf der Basis der Ausfithrungen der TMF-Leitlinie
konnte ebenfalls kein hoher Stellenwert des QI erkannt werden. Aufgrund des eng gefassten
Anwendungsszenarios lassen andere QI mit breiterer Anwendbarkeit bessere Erkenntnisse
zur Datenqualitat erwarten.

Anwendbarkeit Aussagekraft des QI QI-Kategorie

Report

Implementierbarkeit

Tabelle 36: Bewertung TMF-1050 - Umfang der Metadaten bei Untersuchungen

6.3.2 Qualitidtsindikatoren der Ebene Organisation

Im Folgenden werden die Eigenschaften der QI der Ebene Organisation fiir die drei CERTAIN-
Register dargelegt.

TMF-1028 - Aktualitat der gespeicherten Daten

Dieser [QI] beschreibt den Anteil der Datenwerte mit inakzeptablen Alter an der Gesamt-
zahl der betrachteten Datenwerte aus einzelnen Datensatzen, Beobachtungseinheiten oder
einem Datenbestand. Gemafi TMF-Leitlinie ist die Berechnung nur fiir verdnderliche Da-
tenelemente sinnvoll.

Anwendbarkeit

Die Datensétze der drei CERTAIN-Register wurden mit dem Ziel definiert, Mehrfacher-
hebungen von unverdanderlichen Datenelementen zu vermeiden. Entsprechend sind nahezu
alle Datenelemente der drei Register in die Berechnung des QI einzubeziehen.
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Implementierbarkeit

Die TMF-Leitlinie beschreibt zwei Verfahren zur Berechnung des Wertes des QI. Zum
einen durch Bildung der Differenz zwischen Eingang der Daten in das Register und dem
Erhebungszeitpunkt und Abgleich dieser Differenz mit der akzeptablen Differenz. Der Wert
des QI berechnet sich aus dem Anteil der Daten mit inakzeptabler Differenz an der Ge-
samtzahl der tiberpriiften Datenwerte. In allen drei CERTAIN-Registern wird der Erhe-
bungszeitpunkt des Datensatzes dokumentiert sowie dessen Eingang in das Register. Die
Berechnung des QI ist in dieser Variante einfach automatisiert umzusetzen. Fiir die beiden
Transplantationsregister besteht hier eine Unschérfe, da der Erhebungszeitpunkt voraus-
berechnet wird, die Visite aber in einem Zeitraum um diesen Erhebungszeitpunkt stattge-
funden haben kann. Die Daten konnen daher tatséchlich édlter oder jiinger sein als anhand
des Erhebungszeitpunktes ersichtlich.

Die zweite Variante legt das Augenmerk auf die Anzahl von eingegangenen Meldungen
in einem Zeitintervall an der Anzahl der erwarteten Meldungen fir dieses Zeitintervall.
Letztere sollen aus Pravalenzen und Inzidenzen abgeleitet werden. Da diese Zahlen aus
der Literatur entnommen werden miissen, ist in dieser Variante mit erhohtem Aufwand
zu rechnen, zumal die Zahlen sich fiir jedes Zeitintervall, beispielsweise jedes Jahr, un-
terscheiden mégen. Die TMF-Leitlinie verweist an dieser Stelle auf die Ahnlichkeit dieser

Berechnungsformel zur Definition des QI |,Vollstandigkeit®]

Fir das CERTAIN-Register kann diese Form der Berechnung durch den Datenaustausch
mit Eurotransplant vereinfacht berechnet werden. CERTAIN erhélt von Eurotransplant
kontinuierlich Informationen tiber alle neuen Transplantationen von ET-Einrichtungen.
Somit kann einfach und automatisiert fiir ET-Lander iiberpriift werden, ob alle Transplan-
tationen einer Einrichtung in einem Zeitraum in das Register eingegangen sind.

Aussagekraft des QI

Neben den beiden genannten Berechnungsmoglichkeiten der TMF-Leitlinie ist auch die Ak-
tualitat des letzten Follow-ups von Beobachtungseinheiten ein wichtiger Betrachtungspunkt
der Aktualitat der Registerdaten und somit der Datenqualitit, besonders bei iterativen Er-
hebungszeitpunkten. Ansatzpunkt hierfiir ist die Frage nach dem Alter der gespeicherten
Daten (Naumann und Rolker 2000; Wang et al. [1993)). Beobachtungseinheiten, welche kein
aktuelles Follow-up besitzen, konnen auf eine mangelnde Dateneingabe oder Betreuung
durch die teilnehmende Einrichtung schliefen lassen. Die Aktualitat der Registerdaten ist
daher auch als Gradmesser fiir die Aktivitdt der teilnehmenden Einrichtungen im Register
zu verstehen und kann Anlass geben, Kontakt mit nachlassigen Einrichtungen aufzuneh-
men. Zudem ist mangelnde Aktualitidt schlecht um aktuelle Fragestellungen des medizi-
nischen Fachgebiets des Registers beantworten zu konnen, besonders im Hinblick auf die
Nutzung eines Registers als Hypothesengenerator oder, wie in der TMF-Leitlinie genannt,
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im Rahmen von Feasibilitystudien. Die Aussagekraft von Auswertungen der Registerdaten
hangt von der Aktualitdt der Daten ab, besonders hinsichtlich des klinischen Outcomes.
Die Umsetzung des QI ist bei prospektiver Datenerhebung als sinnvoll zu erachten um
Problem bei der Datenerhebung feststellen zu konnen. Bei retrospektiven Registern ist die
Aussagekraft als nicht sehr hoch einzuschatzen, da die Daten moglicherweise erst Jahre
nach dem Erhebungszeitpunkt in das Register eingehen oder schon erhoben wurden, als
das Register noch nicht existierte. Die beschriebene alternative Betrachtung der Aktualitat
des letzten Follow-ups ist als grundséatzlich sehr sinnvoll zu erachten.

Tabelle |37| fasst die abschlieSende Bewertung des QI zusammen.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
+ + + + + + Report

Tabelle 37: Bewertung TMF-1028 - Aktualitdt der gespeicherten Daten

TMF-1029 - Dubletten im Datenbestand
[,Dubletten im Datenbestand”| bezeichnen mindestens zwei Informationseinheiten, welche

dasselbe Subjekt oder Objekt beschreiben, und dessen Identitéit nachgewiesen oder als hin-
reichend sicher angenommen werden kann. Der Wert des QI ist der Anteil der gefundenen
Dubletten an der Anzahl der iiberpriiften Sets der Datenelemente.

Anwendbarkeit

Dubletten sind prinzipiell in allen drei CERTAIN-Registern moglich, entsprechend ist der
QI in allen drei Registern anwendbar. Eine Uberpriifung auf das Vorhandensein eines Pa-
tienten im Register anhand seiner identifizierenden Daten oder eines Sets dieser Daten
erfolgt bisher nicht beim Anlegen von neuen Patienten.

Um den Indikator anwenden zu kénnen muss zwingend ein Algorithmus entwickelt werden,
der es erméglicht, Dubletten zu identifizieren. Dubletten kénnten durch eine Uberpriifung
anhand des Algorithmus bereits wahrend des Anlegens verhindert werden und somit die
Berechnung des QI iiberfliissig machen.

Implementierbarkeit

Gemaf Berechnungsformel des QI werden Dubletten durch die Bildung von Werte-Sets aus
den Schliisselelementen der Daten der Patienten und deren Vergleich gegen Sets des Daten-
bestands erkannt. Teil des Sets konnen sowohl identifizierende als auch medizinische Daten
sein. In den drei CERTAIN-Registern ist die Kombination dieser Daten nicht moglich, da
identifizierende und medizinische Daten stets strikt getrennt sind. Die Sets zur Erkennung
von Dubletten konnen daher nur fiir den jeweiligen Datensatz aus medizinischen oder
identifizierenden Daten erfolgen. Die Berechnung des QI fiir die identifizierenden Daten ist
zudem aufgrund des Datenschutzkonzeptes nicht moglich, da die identifizierenden Daten
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bei einem Treuhdnder vorgehalten werden, fiir das Registerpersonal nicht zugénglich sind
und somit nicht fiir die Berechnung verwendet werden kénnen.

Fiir die beiden Transplantationsregister kann die Dublettenpriifung anhand des Transplan-
tationsdatums erfolgen, da zwei Transplantationen an einem Tag in der selben Einrichtung
unwahrscheinlich sind. Weiterer Ansatzpunkt fiir die Bildung der Sets sind Spender- und
Empfingerdaten.

Die Priifung auf Dubletten anhand von medizinischen Daten ist in KRhOKo deutlich
schwieriger, da Datumsangaben zumeist nur aus Monat und Jahr bestehen und somit hau-
fige Uberschneidungen zu erwarten sind. Zudem werden in KRhOKo weit mehr Patienten
erhoben, was Uberschneidungen wahrscheinlicher macht.

Die eigentliche Berechnung inklusive der Bildung der Sets und deren Abgleich gegen den
Datenbestand ist einfach und automatisiert umzusetzen.

Aussagekraft des QI

Dubletten im Datenbestand haben erheblichen Einfluss auf die Aussagekraft von Auswer-
tungen sowie deren Durchfiithrbarkeit und sind daher unbedingt zu vermeiden. Der Wert
des QI ist daher von grofler Bedeutung fiir die Datenqualitéit der drei CERTAIN-Register.
Tabelle [3§] stellt die zusammenfassende Bewertung des QI dar.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
+ + + + + Registerplanung

Tabelle 38: Bewertung TMF-1029 - Dubletten im Datenbestand

TMF-1030 - Rekrutierungsrate
Der QI [,Rekrutierungsrate®| beschreibt den Anteil der rekrutierten Patienten in einem

Zeitintervall an der Gesamtzahl der Patienten, welche in diesem Zeitintervall nach Priifung
der Ein- und Ausschlusskriterien in das Register hatten eingehen kénnen.

Anwendbarkeit
Der QI ist fir alle drei CERTAIN-Register anwendbar, da dokumentiert wird, wann ein
Patient in das Register einging.

Implementierbarkeit

Aus den Daten der Register kann anhand eines Datenelementes einfach entnommen werden,
wann ein Patient in das jeweilige Register eingegangen ist. Schwieriger gestaltet sich die
Berechnung der Anzahl Patienten, welche in das Register hatten eingehen kénnen.

Fiir die Berechnung des QI sollten zwei Falle unterschieden werden. Wenn nicht bekannt
ist, wie viele Patienten tatsdchlich die Einschlusskriterien erfiillen, sollte die in der TMF-
Leitlinie vorgeschlagene Berechnungsmoglichkeit mit der Betrachtung des vorherigen In-
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tervalls unter Berticksichtigung einer zu wahlenden Variabilitat genutzt werden. Dies liegt
darin begriindet, dass keine verlasslichen, absoluten Zahlen fiir das zu priifende Intervall
vorhanden sind und die Berechnung sich somit an einem Schétzer orientieren sollte. Zudem
muss nicht zwangslaufig die exakt gleiche Anzahl an Patienten in der Einrichtung zu rekru-
tieren gewesen sein, die Variabilitiat berticksichtigt dies. Variabilitdt kann ebenso sinnvoll
sein, um externe Faktoren abzubilden, wie beispielsweise den Abfall der Transplantations-
zahlen im Zuge des Organtransplantationsskandals.

Fir das CERTAIN-Register ist durch Auskunft von Europtransplant fiir die Eurotransplant-
Lander bekannt, wie viele Transplantationen an jeder Einrichtung in einem Zeitintervall
erfolgten. Fiir Lander, in denen Transplantate nicht durch ET allokiert werden, muss diese
Zahl aus der Fachliteratur entnommen werden. In diesem Fall bleibt nur die Betrachtung
der offiziellen Transplantationszahlen in den jeweiligen Landern. Bei einer Aufschliisselung
dieser Zahlen fiir jede Einrichtung kann die Rekrutierungsrate ebenfalls berechnet werden.
Fir die deutschen Einrichtungen des CERTAIN-LI-Registers konnen die exakten Trans-
plantationszahlen jeder Einrichtung aus den Berichten der Deutschen Stiftung Organtrans-
plantation entnommen und mit den rekrutierten Patienten der jeweiligen Einrichtung ver-
rechnet werden. Bei den auslandischen Einrichtungen ist die Berechnung gegebenenfalls
iiber die offiziellen Transplantationszahlen des jeweiligen Landes moglich.

Die Berechnung der Rekrutierungsrate ist fiir das KRhOKo-Register nur iiber die Nutzung
von Schétzungen der Inzidenz moglich, welche selbst wiederum auf empirischen Studien
basieren (Zink und Albrecht 2016]).

Aussagekraft des QI

Da mit der Grofle der Registerpopulation die Aussagekraft der wissenschaftlichen Auswer-
tungen iiber die Registerdaten steigt, ist die Rekrutierungsrate eine wichtige Kenngrofie
fiir die Aussagekraft von Auswertungen anhand der Registerdaten und somit fiir die wis-
senschaftliche Relevanz des Registers. Die Berechnung des Wertes des QI ist daher sehr
wichtig fiir die Attraktivitat des Registers und sollte entsprechend hoch priorisiert werden.
Die Rekrutierungsrate besitzt zudem, wie in der TMF-Leitlinie beschrieben, Aussagekraft
zur Schwere der Einwilligung sowie der Teilnahmebereitschaft von Patienten und Einrich-
tungen, entscheidende Punkte fiir den Erfolg eines Registers.

Fiir die Einschitzung der Aussagekraft sollte die jeweils gewdhlte Form der Berechnung
und deren Berechnungsgrundlage berticksichtigt werden. Sollten absolute Zahlen der zu
rekrutierenden Patienten pro Einrichtung verfiigbar sein ist die Aussagekraft des QI im
Vergleich zur Berechnung der Rekrutierungsrate anhand der Inzidenz als sehr viel besser
einzuschatzen.

Die zusammenfassende Bewertung des QI befindet sich in Tabelle [39]
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Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
+ + 0 + + Report

Tabelle 39: Bewertung TMF-1030 - Rekrutierungsrate

TMF-1051 - DCO-Rate (Death Certificate Only)

Der QI beschreibt den Anteil der Krebserkrankungen, fir die einzig eine
Todesbescheinigung Hinweis auf eine Krebserkrankung darstellt, an der Gesamtzahl der
erfassten Krebserkrankungen.

Eine Anwendung des QI ist fiir die CERTAIN-Register nicht moglich, da keine Informatio-
nen anhand von Todesbescheinigungen erfasst werden. Auf eine abschlieBende Bewertung,
Tabelle [0, wird daher verzichtet.

Die Ausfiihrungen der TMF-Leitlinie beschreiben diesen QI als wichtigsten Indikator fiir
epidemiologische Krebsregister. Fiir Krebsregister ist die Berechnung des QI auf Basis
dieser Ausfithrungen dringend zu empfehlen.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie

Report

Tabelle 40: Bewertung TMF-1051 - DCO-Rate (Death Certificate Only)

TMF-1031 - Verweigerungsrate von Untersuchungen

Dieser [QI beschreibt den Anteil der verweigerten Untersuchungen an der Anzahl der tiber-
priiften Untersuchungen eines Datenbestands und kann nur bestimmt werden, wenn Ver-
weigerungen von Untersuchungen dokumentiert werden kénnen.

Eine Anwendung des QI ist fiir die CERTAIN-Register nicht méglich, da keine Informatio-
nen zur Verweigerung von Untersuchungen erfasst werden. Auf eine abschlielende Bewer-
tung, Tabelle 1], wird daher verzichtet.

In Gesprachen mit dem Personal der Registerzentrale des KRhOKo-Registers wurden Ver-
weigerungsraten bei epidemiologischen Vorhaben als nur bedingt interessant erachtet. Gro-
Bere Bedeutung wurde Verweigerungsraten bei kleineren Studienpopulationen zugemessen.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie

Report

Tabelle 41: Bewertung TMF-1031 - Verweigerungsrate von Untersuchungen
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TMF-1032 - Verweigerungsrate von Modulen

Der Anteil der verweigerten Module an der Gesamtzahl der iiberpriiften Module wird durch
den Wert dieses [Ql| beschrieben. Die Berechnung kann nur erfolgen wenn die Verweigerung
dokumentiert wird.

Eine Anwendung des QI ist fiir die CERTAIN-Register ist daher nicht mdoglich, da keine
Informationen zur Verweigerung von bestimmten Untersuchungen erfasst werden. Auf eine
abschliefende Bewertung, Tabelle [42] wird daher verzichtet.

Wie auch beim vorherigen QI wurden diesem QI von Seiten des Personals des KRhOKo-
Registers mehr Bedeutung zugemessen je kleiner die Studienpopulation ist.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie

Report

Tabelle 42: Bewertung TMF-1032 - Verweigerungsrate von Modulen

TMF-1033 - Verweigerungsrate von einzelnen Datenelementen

Der Wert dieses QI beschreibt den Anteil der Datenwerte mit dokumentierter Verweigerung
an der Gesamtzahl der iiberpriiften Datenwerte. Gleich den beiden vorangegangenen QI
kann die Berechnung nur erfolgen wenn die Verweigerung dokumentiert wird.

Eine Anwendung des QI ist fiir die CERTAIN-Register nicht moglich, da keine Informatio-
nen zur Verweigerung von bestimmten Datenelementen erfasst werden. Auf eine abschlie-
Bende Bewertung, Tabelle [43] wird daher verzichtet.

Wie auch beim vorherigen QI wurden diesem QI von Seiten des Personals des KRhOKo-
Registers mehr Bedeutung zugemessen je kleiner die Studienpopulation ist.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie

Report

Tabelle 43: Bewertung TMF-1033 - Verweigerungsrate von einzelnen Datenelementen

TMF-1034 - Vorzeitig aus dem Register ausscheidende Beobachtungseinheiten

Dieser berechnet das Verhéltnis der aus dem Datenbestand des Registers vorzeitig
ausscheidenden Patienten in einem gewahlten Zeitraum im Hinblick auf die Anzahl der
neu in das Register aufgenommenen Patienten in diesem Zeitraum.



116 6 REGISTEREMPFEHLUNG CERTAIN/-LI UND KRHOKO

Anwendbarkeit

In allen drei Registern gibt es die Moglichkeit, Patienten als lost-to-follow-up zu markieren
sowie einen Grund diesbeziiglich anzugeben. Der QI ist daher fiir alle drei CERTAIN-
Register gleichermaflen anwendbar.

Implementierbarkeit

Wenn Patienten in den CERTAIN-Registern als lost-to-follow-up markiert werden, wird der
genaue Zeitpunkt dieses Schrittes nicht erfasst. Die Berechnung der Anzahl der ausgeschie-
denen Patienten in einem Zeitintervall muss daher tiber den Abgleich der lost-to-follow-
up-Zahlen zu Beginn und zu Ende des gewéhlten Zeitintervalls erfolgen. Dies erschwert
die Berechnung, da das Zeitintervall im Voraus festgelegt und die zu Beginn des Intervalls
festgestellte Anzahl extra dokumentiert werden muss. Die Berechnung verliert hierdurch an
Flexibilitat. Der Eingangszeitpunkt eines Patienten in das jeweilige Register wird explizit
dokumentiert. Die Anzahl der im betrachteten Zeitintervall in das Register eingegangenen
Patienten ist daher einfach fiir die Berechnung des QI auslesbar.

Die Berechnung kann in Teilen automatisiert erfolgen, ist jedoch mit einer Vorlaufzeit
und Vorarbeiten verbunden. Fiir eine vereinfachte Berechnung sollte kiinftig in den drei
Registern dokumentiert werden, wann ein Patient als lost-to-follow-up markiert wurde.

Aussagekraft des QI

Die Aussagekraft des QI héngt von dem jeweiligen Vorgehen der Einrichtungen beziig-
lich lost-to-follow-up und der Wahl des Zeitintervalls ab. Werden Patienten kontinuierlich
oder automatisch nach Verstreichen einer Frist seit der letzten Uberpriifung auf lost-to-
follow-up als lost-to-follow-up markiert sind die Zeitintervalle frei wahlbar. Wenn hingegen
beispielsweise nur einmal im Jahr alle Patienten tiberpriift und zu diesem Zeitpunkt als
lost-to-follow-up markiert werden, muss dies entsprechend bei der Wahl des Zeitintervalls
und des Berechnungszeitpunktes berticksichtigt werden, da sonst keine schliissigen Aussa-
gen moglich sind.

Fiir die Berechnung sollte zudem auch berticksichtigt werden, ob Patienten durch einen
krankheitsbedingten Tod aus dem Register ausgeschieden sind oder durch unvorhergesehe-
ne Ereignisse, wie beispielsweise einen todlichen Autounfall. Der Grund des Ablebens eines
Patienten wird in beiden Transplantationsregistern dokumentiert.

Verbesserte Aussagekraft des QI kann auch durch eine Unterscheidung zwischen den Griin-
den des vorzeitigen Ausscheidens erreicht werden, in der TMF-Leitlinie beispielhaft Riick-
zug der Einwilligung und lost-to-follow-up. Beide Griinde haben verschiedene Ursachen, ei-
ne getrennte Berechnung kann differenziertere Aussagen ermoéglichen. In den drei CERTAIN-
Registern ist hier insbesondere die Transition in den Erwachsenenbereich zu beriicksichti-
gen, die sich ganzlich vom Riickzug der Einwilligung und dem Verlust des Kontakts zum
Patienten unterscheidet.
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Alternativ zur Berechnungsformel der TMF-Leitlinie kann auch die Anzahl der vorzeitig
im Zeitintervall ausgeschiedenen Patienten iiber der Summe aus Patienten zum Ende des
Zeitintervalls und der vorzeitig ausgeschiedenen Patienten betrachtet werden. Dies bietet
den Vorteil, dass die Rate sich an der Gesamtzahl der Patienten orientiert und somit in
besserem Bezug zur Gesamtpopulation des Registers steht.

Durch die unterschiedlichen Aspekte, welche bei einer Betrachtung des QI sichtbar werden
konnen, ist eine Umsetzung des QI als grundsétzlich sinnvoll zu erachten.

Die zusammenfassende Bewertung des QI befindet sich in Tabelle [44]

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
+ + 0 + Report

Tabelle 44: Bewertung TMF-1034 - Vorzeitig aus dem Register ausscheidende Beobach-
tungseinheiten

TMF-1036 - Synonyme

bezeichnen im Zusammenhang mit Registern mindestens zwei Patientenidentifi-
katoren, welche auf den selben Patienten zeigen. Der Wert des QI beschreibt den Anteil der
Synonyme an der Gesamtzahl der iiberpriiften Patienten eines Datenbestands. Synonyme
beeinflussen die Inzidenzen und Pravalenzen der Registerpopulation.

Anwendbarkeit

Bisher existieren in den drei CERTAIN-Registern keine expliziten Uberpriifungen hinsicht-
lich der Existenz von Synonymen. Durch primary key constraints auf Datenbankebene fiir
den Patientenidentifikator wird bereits verhindert, dass einem Patienten mehrere Patien-
tenidentifikatoren zugewiesen werden konnen.

Dariiber hinaus existieren in allen drei Registern Studienidentifikatoren, welche einem Pa-
tienten im Rahmen einer Studie einen eindeutigen Identifikator zuweisen. Fiir diese Stu-
dienidentifikatoren existieren derzeit keine technischen Mafinahmen auf Datenbankebene
zur Verhinderung von Synonymen, lediglich in den Eingabemasken der drei Register wird
die Mehrfachvergabe von Studienidentifikatoren fiir die selbe Studie fiir einen Patienten
verhindert. Beim Anlegen der Studienidentifikatoren in der Applikationslogik wird eben-
falls nicht tberpriift, ob dem Patienten bereits ein Studienidentifikator zu dieser Studie
zugewiesen wurde.

Da Patienten in den CERTAIN-Registern keine anderen Identifikatoren zu gewiesen wer-
den kénnen ist die Anwendbarkeit begrenzt. Durch Uberpriifungen und das Verhindern
von Synonymen beim Anlegen der Studienidentifikatoren kann die Berechnung des QI
zuriickgestellt werden.
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Implementierbarkeit

Synonyme Studienidentifikatoren sind einfach durch die Bildung eines Sets aus dem Pa-
tientenidentifikator und der Studie identifizierbar, da diese Wertkombination einzigartig
sein muss. Die Berechnung ist daher einfach durchfithrbar, fiir alle drei Register wiederver-
wendbar und kann automatisiert erfolgen.

Aussagekraft des QI

Die Mehrfachzahlung von Patienten beeinflusst die Aussagekraft von Auswertungen der
Registerdaten, entsprechend wichtig ist es, die Existenz von Synonymen zu erkennen und
zu verhindern.

Tabelle [45] stellt die zusammenfassende Bewertung des QI dar.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie

0 + + + + Registerplanung

Tabelle 45: Bewertung TMF-1036 - Synonyme

TMF-1037 - Homonyme

bezeichnen im Zusammenhang mit Registern Patientenidentifikatoren, welche
falschlich zwei Patienten zugeordnet sind. Der Wert des QI beschreibt den Anteil der
Homonyme an der Gesamtzahl der tiberpriiften Patienten eines Datenbestands. Homonyme
beeinflussen die Inzidenzen und Pravalenzen der Registerpopulation.

Anwendbarkeit

In allen drei CERTAIN-Registern unterliegen die eingesetzten Patienten- und Studieni-
dentifikatoren auf Datenbankebene primary key constraints. Dies stellt sicher, dass keine
Identifikatoren doppelt an verschiedene Patienten vergeben werden kénnen. Zudem werden
die Patientenidentifikatoren in jedem Register durch eine fortlaufende Sequenz erzeugt.
Die Studienidentifikatoren werden durch einen Zufallsgenerator erzeugt und vor dem An-
legen auf eine mogliche Doppelvergabe hin tiberpriift. Der QI besitzt fiir die CERTAIN-
Register daher keine Relevanz, grundsatzlich sollten alle Identifikatoren durch eine zentrale
Stelle vergeben werden.

Implementierbarkeit

Die Uberpriifung auf Homonyme kann in den CERTAIN-Registern einfach durch das Laden
aller Patienten oder Studien aus der Datenbank und anschliefenden Vergleich der verwen-
deten Identifikatoren gegeneinander erfolgen. Der Aufwand zur automatischen Uberprii-
fung auf Homonyme ist daher gering, die verwendeten Algorithmen konnen fir alle drei
Register wiederverwendet werden.
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Aussagekraft des QI

Die félschliche Zuordnung von Daten zu einem anderen Patienten kann, wie in der TMF-
Leitlinie beschrieben, zu widerspriichlichen Daten fithren, welche gesondert gepriift werden
miissen und somit hohen Arbeitsaufwand fir Einrichtung als auch Registerzentrale nach
sich ziehen. Homonyme stellen die Integritiat der Registerdaten in Frage, da sie ein Sym-
ptom mangelnder Absicherung der Korrektheit der Prozesse des Registers sind.

Die Uberpriifung auf das Vorhandensein von Homonymen im Rahmen des QI ist bei hinrei-
chend sorgfaltiger Umsetzung von technischen Mafinahmen zur Verhinderung von Homony-
men nicht erforderlich. Sollte dies nicht gewihrleistet werden kénnen, sind Uberpriifungen
des Datenbestands auf Homonyme zwingend erforderlich da die Integritdt des Registers
ansonsten in Frage zu ziehen ist. Der QI bietet entsprechend eine sehr gute Aussagekraft
zur Prozessqualitét.

Die zusammenfassende Bewertung des QI befindet sich in Tabelle [46]

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
- - + + + + Registerplanung

Tabelle 46: Bewertung TMF-1037 - Homonyme

TMF-1038 - Einzelmeldungen pro Beobachtungseinheit

Der QI [,Einzelmeldungen pro Beobachtungseinheit®| berechnet den Anteil der Tumorfélle

mit nur einer Meldung an der Gesamtzahl der tiberpriiften Tumorfille einer einzelnen
Beobachtungseinheit oder eines Datenbestands.

Eine Anwendung des QI ist fiir die CERTAIN-Register nicht mdoglich, da keine Tumorfalle
erfasst werden. Die Betrachtung der Datenquellen pro Beobachtungseinheit findet bereits
im Rahmen der Berechnung des QI [,Datenquellen pro Beobachtungseinheit] statt. KEi-

ne mogliche Anderung des Betrachtungsrahmens dieses QI von Einzelmeldungen hin zu
Datenquellen, um eine Anwendung zu erméglichen, ist daher nicht sinnvoll. Auf eine ab-
schlieBende Bewertung, Tabelle 7] wird daher verzichtet.

Die TMF-Leitlinie betont die Wichtigkeit dieses QI, da das Vorliegen nur einer einzelnen
Meldung Hinweis auf unvollstdndige oder fehlende Meldungen sein kann. Da es sich hierbei
um einen QI handelt der nur auf Tumorregister anwendbar ist, konnten durch Befragung des
medizinischen Personals der Registerzentralen keine weiteren Einblicke gewonnen werden.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie

Report

Tabelle 47: Bewertung TMF-1038 - Einzelmeldungen pro Beobachtungseinheit
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TMF-1039 - Solitire Meldungen von Pathologen
Der QI [,Solitare Meldungen von Pathologen®| berechnet den Anteil der Beobachtungsein-

heiten mit einer solitaren Meldung eines Pathologen an der Gesamtzahl der iiberpriiften
Beobachtungseinheiten eines Datenbestands.

Eine Anwendung des QI ist fiir die CERTAIN-Register nicht moglich, da keine Meldungen
von Pathologen erfasst werden. Auf eine abschliefende Bewertung, Tabelle wird daher
verzichtet.

Dieser QI stellt eine Unterkategorie des vorherigen QI dar. Die TMF-Leitlinie betont in
ihren Ausfiihrungen, dass beim Eingang eines Patienten in ein Tumorregister nur auf Basis
einer einzelnen Meldung eines Pathologen oft wichtige Informationen fehlen. Diese seien
oft nicht Teil der Meldung, da sie dem Pathologen nicht bekannt sein. Da dieser QI eine
Spezialisierung des vorherigen QI darstellt und die TMF-Leitlinie die Wichtigkeit des vor-
herigen QI betont, sollte diesem QI daher mehr Bedeutung zugemessen werden als dem
vorherigen QI. Da es sich hierbei um einen QI handelt der nur auf Tumorregister anwend-
bar ist, konnten durch Befragung des medizinischen Personals der Registerzentralen keine
weiteren Einblicke gewonnen werden.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
Report

Tabelle 48: Bewertung TMF-1039 - Solitare Meldungen von Pathologen

TMF-1040 - Zuriickgewiesene Meldungen

Dieser misst den Anteil der zurtickgewiesenen Meldungen an der Gesamtzahl der, von
einer Einrichtung erhaltenen, Meldungen im Datenbestand. Meldungen sollten, gemaf Leit-
linie, zurtickgewiesen werden, wenn fehlerhafte Angaben vorliegen. Die meldende Einrich-
tung hat dann die Moglichkeit die Angaben zu korrigieren und erneut einzureichen.

Anwendbarkeit

Die drei CERTAIN-Register erhalten keine Meldungen zu Krebserkrankungen, um den QI
anzuwenden kann der Betrachtungsrahmen jedoch auf Datensétze beziehungsweise Visiten
gedndert werden. In den drei CERTAIN-Registern kénnen Visiten von Patienten aufgrund
von Beanstandungen wéihrend des Datenqualitdtsmanagementprozesses durch den Daten-
qualitatsmanager zurtickgewiesen werden. Der QI kann unter diesem Betrachtungswinkel
somit fiir alle drei Register berechnet werden.

Implementierbarkeit

Sollte eine Visite zuriickgewiesen worden sein, wird dies im Bearbeitungsstatus der Vi-
site dokumentiert. Durch Erfassung aller zuriickgewiesenen Visiten kann der QI einfach
automatisiert berechnet werden.
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Problematisch an der Art der Berechnung ist, dass eine Visite zwischen den Berechnungs-
zeitpunkten des QI mehrmals zuriickgewiesen werden kann, die Visite aber nur einmal in
die Berechnung des QI eingeht. Zudem wird nur jeweils die Anzahl der zuriickgewiesenen
Visiten zum jeweiligen Berechnungszeitpunkten betrachtet, Informationen iiber gehéufte
Zurtckweisungen werden nicht in die Berechnung miteinbezogen.

Die absolute Anzahl der vorgenommenen Zuriickweisungen kann in den drei CERTAIN-
Registern aus den Protokolldaten der Anderungen der Bearbeitungsstatus der Visiten ent-
nommen werden. Diese Informationen dokumentieren auch mehrfache Zuriickweisungen
und liefern ein genaueres Bild der Prozessqualitét.

Beide Berechnungsvarianten sind fiir alle drei Register gleich und kénnen automatisiert
durchgefithrt werden.

Aussagekraft des QI

Die Berechnung dieses QI ist als sinnvoll zu erachten, da sie einen Uberblick iiber anhal-
tende Probleme der Datenqualitat bietet, wenn Visiten gehauft zuriickgewiesen werden.
Mehrfach zuriickgewiesene Visiten sollten sehr genau untersucht werden, um auszuschlie-
Ben, dass die Daten mit dem Ziel korrigiert wurden, die Visite als augenscheinlich korrekt
darzustellen.

Die Anwendung von Plausibilitatspriiffungen zur Eingabezeit, zu den QI[TMF-1003] [TMF-
1004] und [IMF-1014], kann genutzt werden, um zu verhindern dass fehlerhafte Visiten
tiberhaupt durch den DQM tiberpriift und gegebenenfalls zuriickgewiesen werden miissen.

Dieses Vorgehen verbessert die Aussagekraft des QI da die Anzahl der zurtickgewiesenen
Visiten gesenkt wird und einer Zuriickweisung ein hoherer Stellenwert zukommt.

Teil der Dokumentation der Zuriickweisung sollten neben dem Grund, in einer verbalen
Beschreibung, auch Informationen zum zuriickweisenden DQM sowie die betroffenen Da-
tenelemente und ihre Datenwerte sein, damit bei einer erneuten Vorlage der Meldung nicht
nochmals alle Datenelemente kontrolliert werden miissen. Durch die Dokumentation der
Datenelemente kann zudem analysiert werden, ob bei der meldenden Einrichtung spezielle
Datenelemente besonders héufig betroffen sind, und somit gezielt einer Priifung unterzogen
werden sollten.

Die erhobenen Daten zur Zuriickweisung von Meldungen koénnen auch unter dem Aspekt
der Zuriickweisungen pro Datenqualitdtsmanager betrachtet werden, um zu iberpriifen,
ob verschiedene DQM Meldungen unterschiedlich héufig zuriickweisen. Eine Vielzahl von
zuriickgewiesenen Meldungen sollte Anlass fiir eine Kontaktaufnahme mit der Einrichtung
sein und kann Anlass fiir eine Nachschulung des Eingabepersonals bieten.

Die CERTAIN-Register bieten derzeit nur die Moglichkeit den Grund fiur Zurtickweisungen
als Kommentar zur Visite hinzuzufiigen. Die Verarbeitung dieser unstrukturierten Daten
ist daher nur schwer moglich, zumal die Kommentarfunktion auch fiir die Kommunika-
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tion mit den Eingabekréaften der Einrichtung genutzt wird und Kommentare daher nicht
zwangslaufig mit der Zurtickweisung in Verbindung stehen.

Da zuriickgewiesene Visiten in den drei Registern keinen Eingang in die Auswertungen der
Registerdaten finden, besteht aufgrund zuriickgewiesener Visiten zunéchst kein direkter
Handlungsbedarf. Bei vermehrtem Auftreten von Zuriickweisungen sollten die Visiten unter
Beriicksichtigung der ausgefiihrten Uberlegungen analysiert werden.

Die zusammenfassende Bewertung des QI befindet sich in Tabelle [49]

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
+ + + + + Report

Tabelle 49: Bewertung TMF-1040 - Zuriickgewiesene Meldungen

TMF-1041 - Datenquellen pro Beobachtungseinheit
Dieser berechnet den Anteil der Beobachtungseinheiten mit nur einer Datenquelle an
der Gesamtzahl der iiberpriiften Beobachtungseinheiten.

Anwendbarkeit

Die TMF-Leitlinie beschrankt die Anwendbarkeit des QI in der Beschreibung auf Tumor-
falle, der QI ist somit in seiner ursprunglichen Form nicht auf die drei CERTAIN-Register
anwendbar. Anwendbarkeit kann durch Anderung des Betrachtungswinkels auf jegliche Er-
krankung erreicht werden, wenn Informationen aus mehreren Datenquellen zum Eingang
in das Register fiihren konnen.

Fir das CERTAIN-Register besteht die Moglichkeit des Erhaltes von Informationen durch
die transplantierende Einrichtung, von der Collaborative Transplant Study, sowie von Eu-
rotransplant, in Eurotransplant-Léndern. In Deutschland existiert als weitere Datenquelle
das Kuratorium fiir Dialyse und Nierentransplantationf] (KfH). Es besteht zum Zeitpunkt
dieser Arbeit jedoch kein Zugang zu den Daten des KfH. Fir teilnehmende Einrichtungen
aus anderen Léndern existiert nur CTS als weitere bekannte Datenquelle. Aufgrund des
Aufwandes des Datenaustausches mit CTS wurde jedoch nach dem Import der CTS-Daten
fiir die Einrichtung in Heidelberg auf weitere Datenimporte fiir andere Einrichtungen in
der derzeitigen Form des Imports verzichtet, so dass diese Datenquelle nicht mehr genutzt
wird.

Der Datenaustausch mit CTS wurde aus diesem Grund nicht fir CERTAIN-LI etabliert.
CERTAIN-LI erhélt ebenso keine Daten von Eurotransplant, die Daten des CERTAIN-LI-
Registers entstammen daher immer nur aus einer Quelle, der jeweiligen Einrichtung selbst.
Der QI ist somit derzeit nicht fiir das CERTAIN-LI-Register anwendbar.

Shttps://www.kfh.de/
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Gleichermaflen existieren fiir KRhOKo keine weitere Datenquellen als die eingebende Ein-
richtung selbst, der QI ist daher auch fiir dieses Register nicht anwendbar.

Implementierbarkeit

Fir Eurotransplant-Einrichtungen ist der QI anhand der von ET erhaltenen Notifications
berechenbar. Notifications informieren das CERTAIN-Register iiber jede Transplantation
einer teilnehmenden ET-Einrichtung. Bei Aktivierung einer Notification durch die Einrich-
tung werden die verfiigharen Daten von ET abgefragt und in den Datensatz integriert.
Im selben Schritt wird in der Notification vermerkt, dass Daten zu dieser Transplantation
angefordert wurden. Die Berechnung fiir Beobachtungseinheiten aus ET-Léandern ist daher
einfach moglich.

Fir die Heidelberger Einrichtung kann, iiber die in jeder Visite vermerkte Herkunft der
Visite, festgestellt werden, ob Daten durch den CTS-Import in diese Visite iibernommen
wurden.

Anhand dieser Informationen kann die Berechnung zur Anzahl der Quellen pro Beobach-
tungseinheit einfach automatisiert werden.

Die Herkunft der Visite wird auch in den beiden anderen Registern dokumentiert, bei Ge-
winnung von Datenquellen fiir diese Register konnen die zu entwickelnden Berechnungs-
methoden wiederverwendet werden.

Aussagekraft des QI

Die Uberpriifung des Datenbestands im Hinblick auf diesen QI ist als sinnvoll zu erachten,
da die Vollzahligkeit mit steigender Anzahl an Datenquellen ebenso steigen sollte (Hent-
schel und Katalinic 2008). Mehrere Datenquellen pro Beobachtungseinheit sind dariiber
hinaus ein effektives Mittel gegen Datenfélschung.

Tabelle 50| fasst die abschlieSende Bewertung des QI zusammen.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
- + + + + Report

Tabelle 50: Bewertung TMF-1041 - Datenquellen pro Beobachtungseinheit

TMF-1042 - Beobachtungseinheiten mit Follow-up
Der Anteil der Beobachtungseinheiten mit Follow-up an der Gesamtzahl der tiberpriiften
Beobachtungseinheiten wird durch den Wert dieses [Q]| beschrieben.

Anwendbarkeit
Da alle drei Register auf einer Dokumentation auf der Basis von Visiten aufbauen, ist der
QI fiir alle drei Register berechenbar.



124 6 REGISTEREMPFEHLUNG CERTAIN/-LI UND KRHOKO

Implementierbarkeit

Die Priifung, ob ein Patient Follow-ups besitzt, ist technisch sehr einfach umzusetzen und
fir alle drei Register wiederverwendbar. Die Berechnung kann somit mit sehr geringem
Aufwand automatisiert erfolgen.

Aussagekraft des QI

Die Aussagekraft des QI ist als gut einzuschétzen, da sich anhand des berechneten Wertes
des QI Aussagen zur Nachhaltigkeit der Dateneingabe durch Einrichtungen machen las-
sen. Fiir das medizinische Personal des CERTAIN-Registers ist der Wert des QI dartiber
hinaus ein Faktor fiir die Bewertung der Attraktivitit eines Registers sowie der Wertig-
keit der Aussagen die Anhand der Daten des Registers getroffen werden. Der QI kann
zudem Hinweise auf Probleme bei der Datenerhebung der Einrichtungen oder auf fehlende
Dokumentation bieten.

Tabelle [51] stellt die zusammenfassende Bewertung des QI dar.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
+ + + + + Report

Tabelle 51: Bewertung TMF-1042 - Beobachtungseinheiten mit Follow-up

6.3.3 Qualitatsindikatoren der Ebene Richtigkeit

Im Folgenden werden die Eigenschaften der QI der Ebene Richtigkeit fir die drei CERTAIN-
Register dargelegt.

TMF-1043 - Genauigkeit der Registerdaten

Dieser |QI] beschreibt den Anteil der vorhandenen und als korrekt bewerteten Datenwerte
im Register an der Gesamtzahl der iiberpriiften Datenwerte. Die Berechnung des QI er-
folgt fiir Datenelemente und kann einzelne Beobachtungseinheiten oder den Datenbestand
umfassen.

Anwendbarkeit
Grundsétzlich ist der QI auf alle Datenwerte der drei Register anwendbar.

Implementierbarkeit

Die TMF-Leitlinie fordert, die Korrektheit der Datenwerte anhand einer unabhéngigen Da-
tenquelle zu verifizieren, welche , nicht fiir die Erhebung der Registerdaten benutzt wurde*
(Nonnemacher etal. 2014, S. 77). Die ErschlieBung dieser Datenquellen ist aufgrund po-
litischer und technischer Hiirden mit sehr hohem Aufwand verbunden und zuweilen aus
diesen Griinden nicht moglich. Zudem werden verfiigbare Datenquellen meist auch fiir die
Datenerhebung genutzt.
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Fir KRhOKo existieren keine weiteren bekannten Datenquellen auler den Primérsystemen
der Einrichtungen, eine fiir die Berechnung benotigte unabhangige Datenquelle existiert
somit nicht.

Das CERTAIN-Register nutzt bereits alle zuganglichen Quellen fiir die Datenerhebung.
Ausnahme bildet hier CTS, welches als Datenquelle zwar zur Verfiigung steht, jedoch je-
weils nur einen geringen Teil des CERTAIN- und CERTAIN-LI-Datensatzes abdeckt. Das
CERTAIN-Register bietet eine Funktion zum Import von CTS-Daten in das Register. Auf-
grund des mit dem Import verbundenen Aufwandes wurde beschlossen die Importfunktion
in der bestehenden Form nicht weiter zu verwenden, so dass die CTS-Daten zur Bestim-
mung der Genauigkeit genutzt werden konnten. Die CTS-Daten besitzen jedoch einen an-
deren Fokus als der CERTAIN /-LI-Datensatz, sind mitunter grobgranularer und lassen sich
nicht zwingend auf den CERTAIN/-LI-Datensatz abbilden. Grundsétzlich konnte nur ein
kleiner Ausschnitt der Registerdaten der beiden Transplantationsregister tiberpriift wer-
den. Die Moglichkeit des Datenaustauschs zwischen CTS und CERTAIN-LI existiert der-
zeit nicht. Die Importfunktion aus CERTAIN miisste in CERTAIN-LI iibernommen und fiir
den Datensatz angepasst werden. Weitere fiir CERTAIN /-LI unzugéngliche Datenquellen
werden auch nicht fiir die Berechnung dieses QI erschlossen werden konnen.

Ein technischer Abgleich zwischen unabhéangiger Datenquelle und Registerdaten ist auf-
grund der Anzahl der Datenelemente der drei Register nur schwer realisierbar. Zugleich
ist die in der TMF-Leitlinie genannte ,, Abstraktion der Wahrheit* aus der Datenquelle er-
forderlich, dies kann eine Harmonisierung der Datenmodelle beinhalten und entsprechend
aufwéandig sein. Somit ist die Implementierbarkeit des QI als sehr schlecht zu erachten.

Aussagekraft des QI

Der QI bietet sehr gute Aussagekraft zur Datenqualitdt, unter der Annahme, dass die fur
den Vergleich gewahlte Datenquelle auch tatsdchlich korrekte Daten enthélt. Gleich dem
zu iiberpriifenden Datenbestand kann auch der Datenbestand der gewéhlten Quelle Fehler
enthalten, entsprechend ist es zwingend notwendig, sich vor dem Abgleich der Daten im
Rahmen der Berechnung dieses QI von der Datenqualitiat der gewahlten Datenquelle zu

iiberzeugen.
Die zusammenfassende Bewertung des QI befindet sich in Tabelle [52]

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie

_ - - + + Datenverifizierung

Tabelle 52: Bewertung TMF-1043 - Genauigkeit der Registerdaten
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TMPF-1044 - Ubereinstimmung der Registerdaten mit den Originaldaten bezo-
gen auf Datenelemente

Der Anteil der Datenwerte, welche nicht mit den Originaldaten tibereinstimmen, an der
Gesamtzahl der iiberpriiften Datenwerte wird durch den Wert dieses wiedergegeben.
Originaldaten konnen auf Papier oder in Form von elektronischen Dokumenten existieren.

Anwendbarkeit

Dieser QI ist auf alle drei Register und deren Datenelemente anwendbar, wobei fiir das
KRhOKO-Register Einschrankungen existieren. Im KRhOKo-Register konnen Patienten
auch direkt ihre Fragebogen online iiber das Register-System ausfiillen, in diesem Fall
entsprechen die Registerdaten den Originaldaten und der QI ist somit nicht anwendbar.
Alle anderen medizinischen Daten der drei Register werden nicht direkt iiber die Register
erhoben sondern entstammen anderen Datenquellen.

Implementierbarkeit

Die Originaldaten entstammen im Falle der drei CERTAIN-Register aus den Primérsys-
temen von Krankenhdusern oder Arztpraxen verteilt in Deutschland und, im Falle von
CERTAIN und CERTAIN-LI, europa- beziehungsweise weltweit. Der Zugriff auf diese Sys-
teme ist aufgrund der Entfernung, des damit verbundenen Reiseaufwands und der grofien
Zahl der zu besuchenden Einrichtungen als unwahrscheinlich zu erachten. Technischer Zu-
griff ist aufgrund der Heterogenitiat der Systeme und den damit zu etablierenden Einzel-
16sungen ebenso unwahrscheinlich. Die Uberpriifung der Datenwerte ist somit nur schwer
moglich, eine technische Umsetzung einer automatisierten Berechnung ebenso schwierig.
Der Abgleich miisste daher fiir alle Datenelemente manuell erfolgen. Dies geht mit sehr
hohem Arbeitsaufwand einher.

Aussagekraft des QI

Zwar werden weder der Wahrheitsgehalt noch die Richtigkeit oder Plausibilitdt der Daten-
werte tiberpriift, der QI bietet dennoch sehr gute Aussagekraft zur Datenqualitdt da jede
Differenz zwischen Original- und Registerdaten einen Datenfehler darstellt.

Die zusammenfassende Bewertung des QI befindet sich in Tabelle [53]

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
+ + - - + + Datenverifizierung

Tabelle 53: Bewertung TMF-1044 - Ubereinstimmung der Registerdaten mit den Original-
daten bezogen auf Datenelemente
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TMPF-1045 - Ubereinstimmung der Registerdaten mit den Originaldaten bezo-
gen auf Beobachtungseinheiten

Dieser berechnet den Anteil der Beobachtungseinheiten, welche in mindestens einem
Datenwert nicht mit den Originaldaten {ibereinstimmen, an der Gesamtzahl der iiberpriif-
ten Beobachtungseinheiten.

Anwendbarkeit

Gleichermaflen wie der vorherige QI ist dieser QI auf alle drei Register anwendbar. Die
Ausnahme bilden wiederum Fragebogen, welche von den Patienten direkt in das KRhOKo-
Register eingegeben wurden, da es sich hierbei um die Originaldaten handelt und somit
kein Vergleich moglich ist.

Implementierbarkeit

Durch die Anderung des Betrachtungsrahmens auf Beobachtungseinheiten ergeben sich im
Hinblick auf die Implementierbarkeit des QI keine Anderung im Vergleich zum vorherigen
QL. Der QI ist gleich seinem Vorganger aufgrund von technischen Beschréinkungen und
Medienbriichen kaum automatisiert umsetzbar.

Aussagekraft des QI

Da bereits ein Datenfehler zu einem negativen Eingang in die Berechnung fiihrt ist der Wert
des QI mitunter tiberzeichnet, die Datenqualitat wird sehr viel schlechter dargestellt als
sie tatsachlich ist. Besonders Register mit einem groflen Datensatz, wie die beiden Trans-
plantationsregister, sind bei dieser Art der Berechnung préadestiniert fiir einen schlechten

berechneten Wert des QI. Prins et al. nennen fiir den [QI ,,Genauigkeit der Registerdaten™|

eine Ubereinstimmung von 95 % als gut (Prins et al. [2000). Nach dieser Definition wéiren
auch Beobachtungseinheiten mit nur einem Fehler noch von guter Datenqualitat.

Eine alternative Berechnung wire die Festlegung eines Schwellenwertes fiir die Anzahl
von Fehlern, welche die Anzahl der Datenelemente der Beobachtungseinheit einbezieht.

Beispielsweise konnte die Beobachtungseinheit in den Zahler der Berechnung eingehen wenn
Anzahl fehlerhafter Datenwerte 100 > 5
Anzahl uberprufter Datenwerte '

Zusatzlich kann die Berechnung der durchschnittlichen Fehleranzahl pro Beobachtungsein-

heit zuséatzliche Informationen zur Datenqualitét bereitstellen.
Die zusammenfassende Bewertung des QI befindet sich in Tabelle [54]

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie

+ 4+ - + Datenverifizierung

Tabelle 54: Bewertung TMF-1045 - Ubereinstimmung der Registerdaten mit den Original-
daten bezogen auf Beobachtungseinheiten
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TMF-1046 - Vollstandigkeit der Registerdaten

Der Wert dieses [QI] beschreibt den Anteil der im Register vorhandenen Datenwerte an der
Gesamtzahl der Datenwerte, welche in das Register eingegangen sind oder hatten eingehen
koénnen.

Anwendbarkeit

Die Berechnung des QI erfordert zusétzlich zu den Registerdaten eine weitere Datenquelle
anhand derer die Vollstdndigkeit iiberpriift werden kann. Fiir die beiden Transplantati-
onsregister kann hierfiir das CTS-Register herangezogen werden, welches gleichermafien
Daten zu Transplantationen erfasst. Andere Datenquellen stehen zum Zeitpunkt dieser
Arbeit nicht zur Verfiigung oder werden, beispielsweise im Falle von ET fiir CERTAIN,
zum Import von Daten in das Register genutzt.

Fir das KRhOKo-Register existieren aufler der Originalquelle keine weiteren Datenquellen,
der QI ist daher nicht anwendbar.

Implementierbarkeit

Aufgrund der bereits zum QI TMF-1043 ausgefiihrten Problematik hinsichtlich des CTS-
Datensatzes stellt das CTS-Register keinen ideale Datenquelle zur Priifung der Vollstén-
digkeit auf Ebene von Datenelementen dar. Die CTS-Daten kénnen zur Berechnung des QI
im Hinblick auf das Eingehen der Félle genutzt werden, da die Falle in beiden Registern
vorhanden sein sollten. Je nach Aktualitdt der Daten im jeweiligen Register kann es jedoch
vorkommen, dass der Fall in einem der Register noch nicht vorhanden ist. Dies sollte bei
der Berechnung berticksichtigt werden.

Fir das CERTAIN-LI-Register existiert Funktion zum Import von CTS-Daten nicht und
wére aus dem CERTAIN-Register zu iibernehmen sowie fiir den CERTAIN-LI-Datensatz
anzupassen. Die Berechnung wére mit sehr hohem Aufwand verbunden.

Aussagekraft des QI

Die Vollstandigkeit der Registerdaten ist sehr wichtig fiir die Nutzung der Daten fiir aus-
sagekriftige Auswertungen, entsprechend wichtig ist die Uberpriifung des Datenbestandes
auf diese Eigenschaft anhand des QI. Aufgrund der geringen Menge an abgleichbaren Da-
tenelementen im Hinblick auf den jeweiligen gesamten Datensatz der beiden Transplanta-
tionsregister ist die Aussagekraft der Berechnung jedoch vermindert.

Die zusammenfassende Bewertung des QI befindet sich in Tabelle [55]

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie

_ - - + Datenverifizierung

Tabelle 55: Bewertung TMF-1046 - Vollstandigkeit der Registerdaten
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TMF-1047 - Ubereinstimmung mit Verfahrensregeln

Register zu spezifischen Fragestellungen folgen einem eigens definierten Studienplan, in dem
die wissenschaftliche Fragestellung des Vorhabens festgehalten wird. Dieser beschreibt
die Anzahl der Abweichungen vom Studienplan in einem Datenbestand iiber der Anzahl
der tiberpriiften Teilnehmer.

Anwendbarkeit

Fiir die drei Register existieren jeweils Studienplédne, welche den Basisdatensatz des Regis-
ters umfassen.

Kriterien fiir die Aufnahme in die beiden Transplantationsregister sind eine Transplantation
nach 1995 sowie ein Alter bei Transplantation von unter 18 Jahren. Technisch tberpriift
wird lediglich ob die Transplantation nach 1990 stattfand.

Die Datensatze der beiden Transplantationsregister umfassen sowohl die Definition der Da-
tenelemente als auch die jeweiligen Erhebungszeitpunkte. Die Erhebungszeitpunkte werden
automatisch vorausberechnet, die jeweilige Visite kann in einem Zeitraum um diesen Zeit-
punkt stattfinden. Gleichzeitig bedingt der Basisdatensatz keine Untersuchungen, welche
explizit nur fir die Datenerhebung des Registers durchgefithrt werden miissten. Somit
konnen im Basisdatensatz der beiden Transplantationsregister keine Abweichungen vom
Studienplan abseits der beiden genannten auftreten.

Diese beiden Register bieten zudem die Moglichkeit, Studien einzubringen, welche einen
zusétzlichen Studiendatensatz retro- oder prospektiv zum Basisdatensatz erheben. Im Falle
von retrospektiven Studien werden, gleichermaflen wie beim Basisdatensatz, keine Daten-
elemente erhoben, welche nicht aus der bereits existierenden Dokumentation der Einrich-
tung extrahiert werden konnen. Wesentliche Datenelemente des jeweiligen Studienplans
sind sowohl bei retro- als auch prospektiven Studien Pflichtfelder und konnen somit nicht
leer gelassen werden. Sollten zu einem Patienten nicht alle bendtigten Informationen vor-
handen sein, wiirde dieser die Einschlusskriterien des Studienplans verletzen und somit
nicht in die Auswertung aufgenommen werden.

Fiir diese zusitzlichen Studien miissen die Patienten durch die jeweilige Einrichtung als
Teilnehmer markiert werden. Hierbei findet keine Uberpriifung statt, ob der Patient die
Kriterien der Studie auch tatsichlich erfillt. Die Kriterien werden erst manuell tiberpriift,
wenn Datenqualitdtsmanager die Studiendaten im Rahmen des Datenqualitdtsmanage-
mentprozesses sichten. Patienten kénnen daher zunéchst auch mit Abweichungen vom Stu-
dienplan Teil der Studie sein.

Der Basisdatensatz des KRhOKo-Registers besteht nur aus Datenelementen, welche sich
aus der existierenden Dokumentation der Einrichtung ergeben. Fiir bestimmte Diagnosen
gibt es zusétzlich die Moglichkeit weitere Datenelemente auszufiillen. Diese Datenelemente
sind optional und orientieren sich an Untersuchungen, welche im Falle der gestellten Dia-
gnose normalerweise durchgefiihrt werden sollten. Der Studienplan des KRhOKo-Registers



130 6 REGISTEREMPFEHLUNG CERTAIN/-LI UND KRHOKO

ist zudem sehr weit ausgelegt um alle Félle zu erfassen, Einschlusskriterien sind ein Ge-
burtsdatum frithstens im Jahre 1978 und eine rheumatologische Hauptdiagnose. Das Ge-
burtsdatum wird bereits beim Anlegen des Patienten tberpriift und gegebenenfalls der
Eingang in das Register verhindert. Gleichermaflen ist es nicht moglich, Visiten ohne ei-
ne rheumatologische Hauptdiagnose in Auswertungen einzubringen. Aufgrund dessen sind
keine Abweichungen zum Studienplan zu berechnen.

Implementierbarkeit

Die Uberpriifung der Einschlusskriterien muss fiir jeden Studienplan eigens programmiert
werden, da sich die Datensatze und Einschlusskriterien der Studienplane unterscheiden. Je
nach Umfang des Studienplan kann der Aufwand zur technischen Umsetzung der Berech-
nung daher schwanken. Aufgrund der Unterschiede der Studienpline wird die Erfassung
von Abweichungen nicht verallgemeinerbar sein, da unterschiedliche Datenelemente zu be-
riicksichtigen sind. Eine technische Umsetzung der Berechnung ist automatisiert moglich,
bedingt aber fiir jede Studie neue Programmteile und somit erhéhten Implementierungs-
aufwand.

Aussagekraft des QI

Je nach Schwere der festgestellten Abweichungen vom Studienplan kénnen diese zum Aus-
schluss des Patienten von der Studie fiihren, da die Vergleichbarkeit der Daten gegebenen-
falls nicht mehr gewéhrleistet werden kann. Der QI ist somit wesentlich fiir die Durchfiih-
rung von Studien in den beiden Transplantationsregistern. Die TMF-Leitlinie bietet eine
alternative Formel zur Berechnung des QI an. Diese Berechnung betrachtet den Anteil
an Patienten mit Abweichungen an allen iiberpriiften Patienten. Hierdurch scheint eine
bessere Aussagekraft gegeben zu sein da ersichtlich wird, wie viele Patienten tatsachlich
Abweichungen aufweisen und somit deutlich wird, wie grof§ der Anteil der Patienten ist die
nicht Teil der Studie sein sollten.

Die zusammenfassende Bewertung des QI befindet sich in Tabelle [56|

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie
+ - + + Report

Tabelle 56: Bewertung TMF-1047 - Ubereinstimmung mit Verfahrensregeln

TMF-1048 - Reprasentativitat der Registerdaten

Der [QI] beschreibt die Représentativitat der Stichprobe der Registerpopulation im Hinblick
auf die zu untersuchende Gesamtpopulation anhand von Einflussgrofien wie bekannten
Inzidenzen oder Prévalenzen. Der QI ist dabei nur relevant, wenn eine Subgruppe der
Gesamtpopulation untersucht werden soll, und nicht die Gesamtpopulation selbst.
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Da alle drei CERTAIN-Register zum Ziel haben, jeweils die gesamte Zielpopulation zu
erfassen, ist der QI nicht relevant. Auf eine abschlieBende Bewertung, Tabelle wird
daher verzichtet.

Die TMF-Leitlinie betont, dass der QI nur anzuwenden sei, wenn lediglich eine représen-
tativer Anteil der Zielpopulation und nicht die gesamte Zielpopulation erfasst werden soll.
Dem QI wurde nach Gesprachen mit dem medizinischen Personal der Registerzentralen
eine grofle Bedeutung zugemessen, da die Représentativitit ein Faktor fiir die Verallgemei-
nerbarkeit der Aussagen ist, die anhand der Registerdaten getroffen werden.

Anwendbarkeit Implementierbarkeit | Aussagekraft des QI QI-Kategorie

Report

Tabelle 57: Bewertung TMF-1048 - Reprasentativitat der Registerdaten

6.4 Zusammenfassung der Analyse der QI

Auf der Basis der Analyse der QI fiir die drei CERTAIN-Register wurden mehrere QI aus
der Menge der fiir die drei CERTAIN-Register relevanten QI gestrichen. Die fiir die Berech-
nung dieser QI notwendigen Daten wurden nicht erhoben und somit kénnen diese QI nicht
berechnet werden. Zunéchst wurden einige vorhabensspezifischen QI aufgrund mangeln-
der Anwendbarkeit gestrichen. Dies betraf die QI ,DCO-Rate (Death Certificate Only)*,
,Einzelmeldungen pro Beobachtungseinheit® sowie ,,Solitdre Meldungen von Pathologen®,
da diese QI nur auf Tumorregister anwendbar sind. Alle QI zum Themenkomplex ,Verwei-
gerungen* wurden gestrichen, da Verweigerungen nicht dokumentiert werden und die QI
somit nicht berechnet werden koénnen. Somit wurden die QI zu Verweigerungsraten von ein-
zelnen Datenelementen, Modulen und Untersuchungen gestrichen (TMF-1033, TMF-1032,
TMF-1031). Ebenso wurden vier QI zum Themenkomplex ,Werteverteilungen* gestrichen,
da die bendtigten Daten nicht erhoben werden (TMF-1009, TMF-1010, TMF-1011, TMF-
1019). Gestrichen wurden zudem die QI , Reprasentativitiat der Registerdaten, da die zu
rekrutierende Population der Zielpopulation entspricht, sowie ,,Umfang der Metadaten bei
Untersuchungen®, da keine Metadaten zu Untersuchungen erfasst werden. Ebenso wurde
auf die QI der QI-Kategorie ,,Datenverifizierung* verzichtet, da hierfiir in den drei Registern
keine Ressourcen zur Verfiigung stehen. Im Rahmen einer Studie des CERTAIN-Registers
werden zwar Besuche bei Einrichtungen durchgefiihrt, die Uberpriifung der Originaldaten
beschrénkt sich jedoch auf fiir diese Studie relevante Daten und erreicht nicht den Umfang,
der fir die Berechnung der QI notwendig wére.

Im KRhOKo-Register entfallen zudem die QI ,,Endlosiiberlebende” und ,,Datenquellen pro
Beobachtungseinheit“, da das Ableben der Patienten nicht erfasst wird und keine weiteren
Datenquellen zur Verfiigung stehen. Ebenso stehen im CERTAIN-LI-Register keine weite-
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ren Datenquellen zur Verfiigung so dass der QI ,Datenquellen pro Beobachtungseinheit
auch dort keine Beachtung findet.

Auf der Basis der Analyse der QI wurden diesen Prioritdten innerhalb der QI-Kategorien
zugewiesen. Die Prioritdten von 1-3 basieren auf den vergebenen Bewertungen hinsichtlich
Anwendbarkeit, Implementierbarkeit und Aussagekraft des jeweiligen QI. Bei der Priorisie-
rung der QI wurde zudem auf eine schliissige Priorisierung innerhalb der QI-Kategorie ge-
achtet und die Prioritaten der QI einer QI-Kategorie gegeneinander abgewogen. Aufgrund
der Ausrichtung des Datensatzes des KRhOKo-Registers auf qualitative Datenelemente
wurden die Prioritaten einzelner QI herabgesetzt. Betroffen hiervon waren QI deren Be-
rechnung nur fiir numerische Datenelemente sinnvoll ist, da hiervon im KRhOKo-Datensatz
nur wenige Datenelemente existieren (TMF-1006, TMF-1052).

Die Analyse der QI fir die drei CERTAIN-Register wird zusammengefasst in Anhang [A]
[Zusammentfassung QI-Analyse der CERTAIN-Register| dargestellt.

6.5 Gewichte der QI fiir die CERTAIN-Register

In den drei CERTAIN-Registern wird génzlich auf die Berechnung der QI der Kategorie
,Datenverifizierung®“ aufgrund des damit verbundenen Aufwandes verzichtet. Eine Gewich-
tung der QI dieser Kategorie ist daher nicht erforderlich. Da in den drei Registern nur die
Kategorie ,,Report® fiir die Berechnung des Gesamtscores zu berticksichtigen ist, konnen
die bereits vergebenen Prioritdten direkt als Gewichte zur Berechnung des Gesamtscores

genutzt werden. Weitere Schritte zur Feststellung der Gewichte sind daher nicht erforder-
lich.

6.6 Vorlage fiir elektronische Register

Auf der Basis der durchgefithrten QI-Analyse und der anschlieBenden Priorisierung fiir die
CERTAIN-Register wurde eine allgemeine QI-Empfehlung fiir elektronische Register entwi-
ckelt und als tabellarische Vorlage vorgelegt, siche Anhang [B[QI-Empfehlung fir elektroni

e Register| In dieser Vorlage werden Prioritéiten fiir alle QI der Leitlinie vorgeschlagen.
Den Nutzern der Vorlage steht es hierbei frei, die Anwendbarkeit, Implementierbarkeit
und Aussagekraft der einzelnen QI fiir ihre Register festzulegen, diese in die Vorlage ein-
zutragen und auf Basis dieses Zwischenergebnisses die QI selbst zu priorisieren. Auf der
Basis der Prioritdaten konnen dann die registerspezifischen Gewichte fiir die Berechnung
des Gesamtscores festgelegt werden.

Das in Kapitel [f][Vorgehen zur Verbesserung der Datenqualitat in Registern|in Abbildung

dargelegte allgemeine Vorgehen wurde daher erweitert, um Anwendern aufzuzeigen, wie
die in diesem Kapitel erfolgte Analyse der QI und die erstellte Vorlage in das allgemei-
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Abbildung 12: Erweitertes allgemeines Vorgehen
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ne Vorgehen mit einbezogen werden konnen. Das erweiterte allgemeine Vorgehen wird in

Abbildung [12] dargestellt.
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7 Implementierung

Die entwickelten, registerspezifischen Prioritdten der QI wurden als Basis genutzt, um die
QI zu identifizieren, die in allen drei CERTAIN-Registern einen dhnlich hohen Stellen-
wert zur Sicherung der Datenqualitit einnehmen. Anschliefend wurden diese QI entweder
ganzheitlich in neuen Software-Komponenten in Form von Java-Modulen umgesetzt oder
in Java-Modulen, die einen wichtigen Aspekt der Datenqualitiat der drei Register und
einen Teilaspekt eines der identifizierten QI abdeckten. Ausgehend von den im Kapitel

[6.2][Technische Anforderungen| festgestellten technischen Anforderungen wurden die neuen
Java-Module auf Basis von Java Reflection und des Hibernate Validators entwickelt. Die

Neuentwicklungen wurden mit dem Ziel verfolgt, unabhéngig vom jeweiligen Datenmodell
der Register, die gleichen Java-Module verwenden zu konnen. Die bisherige Validierung
sollte dabei entweder erhalten bleiben oder durch verbesserte Funktionen ersetzt werden.

7.1 Auswahl der umzusetzenden Validierungsregeln

Die bisherige Validierung der CERTAIN-Registerplattform deckte bereits einige der Aspek-
te der QI ab, die der Kategorie ,,Automatische Validierung* der QI-Empfehlung zugeordnet
wurden. Fehlende Werte bei mandatorischen Datenwerten sowie Modulen wurden bereits
durch die Nutzung der Annotationen @NotNull und @NotEmpty des Hibernate Validators
gepriift. Fiir die Priiffung auf fehlende Datenwerte bei Datenelementen, die nur in Folge
von bestimmten Angaben angezeigt werden, werden ScriptAsserts des Hibernate Validators
genutzt. ScriptAsserts werden zudem zur Priifung der Widerspruchsfreiheit sowie zur Fest-
stellung sicherer Fehler zur Eingabezeit genutzt. ScriptAsserts bedingen hierbei jedoch fir
die Priifung jeder Konstellation von Datenelementen eine eigene, aufwandige Programmie-
rung und eignen sich zumeist nur fiir die Priifung von Sachverhalten innerhalb einer Klasse.
Zur Priifung komplexerer Sachverhalte auf sichere Fehler oder Widerspriiche existieren da-
her eine Reihe von eigens entwickelten ConstraintValidator, die einen spezifischen Aspekt
des Datensatzes iiberpriifen. Das Vorhandensein von Primérerkrankungen im Hinblick auf
den QI ,,Beobachtungseinheiten mit unbekanntem Primartumor® wird bereits ebenfalls zur
Eingabezeit durch die Markierung als Pflichtfeld tiberpriift.

Im Hinblick auf die zur automatischen Validierung identifizierten QI verblieben daher ver-
schiedene Ansatzpunkte zur Implementierung neuer Validierungsregeln. Zum einen die Ver-
besserung der Erkennung von sicheren Widerspriichen und Fehlern durch neue Constraint-
Validator, die bisher ungepriifte Sachverhalte iiberpriifen und einen groferen Geltungs-
bereich umfassen sollten als die bisherigen ScriptAsserts und ConstraintValidator. Zum
anderen die Umsetzung der QI , Ausreifier bei stetigen Datenelementen“ und , Uberein-
stimmung mit Vorwert® als Teil der automatischen Validierung. Die Moglichkeit der Fest-
stellung von fehlenden Werten bei optionalen Datenelementen wurde ebenfalls als sinnvoll



7.2 Etablierung von Warnungen 135

erachtet. Als wichtig wurde auch die Erweiterung der Mdoglichkeiten des Feedbacks an die
Benutzer erachtet um Warnungen im Sinne der QI , Mogliche Widerspriiche/ Warnungen*
zu ermoglichen.

7.2 Etablierung von Warnungen

Fir die Nutzung von Warnungen im Hinblick auf den QI |,Mogliche Widerspriiche/War-|
wurden die Validierung und Verarbeitung der Validierungsnachrichten der Regis-

terplattform um die Moglichkeit der Anzeige von Warnungen erweitert. Warnungen werden

nach den vorgenommenen Erweiterungen durch die Angabe des Strings ,,#WARN* inner-
halb der zurtickgegebenen Validierungsnachricht signalisiert. Die festgestellten Verstofie
gegen die Validierungsregeln der durchgefithrten Validierung werden durch die Register-
Software im Hinblick auf diesen String gefiltert. Fehler und Warnungen werden der Einga-
bekraft in unterschiedlichen Kategorien in der Weboberflache angezeigt. Warnungen kon-
nen dabei stets durch die Eingabekréfte ignoriert werden. Den Eingabekraften ist es daher
moglich, die mit Warnungen behaftete Visite in den Zustand , Freigegeben® zu versetzen,
um diese durch den DQM priifen und akzeptieren zu lassen. Durch die Einbettung des
Strings ,,#WARN® in die Fehlernachricht kénnen auch die ScriptAsserts des Hibernate
Validators genutzt werden um mogliche Widerspriiche festzustellen, da die Fehlernachricht
der ScriptAsserts durch den Programmierer festgelegt werden kann. Warnungen konnten
durch die Einbettung in die Validierungsnachricht auch in die bestehenden Validierungs-
regeln genutzt werden.

7.3 Nutzung von Annotationen und Java Reflection

Die zur Abdeckung der QI der Kategorie ,, Automatische Validierung“ neu entwickelten
Constraint Validator bauen nahezu alle auf demselben entwickelten Grundkonzept auf. Die-
ses Konzept sieht die Markierung von zu validierenden Objekten durch eine

oder [Field-level-Annotationl vor. Eine solche Annotation bewirkt im Falle der Class-level-
Annotation die Validierung jedes Objektes, das eine Instanz dieser Klasse darstellt. Field-

level-Annotationen bewirken die Validierung des Objektes, das innerhalb des annotierten
Feldes enthalten ist. Wenn der Hibernate Validator eine der beiden Annotationen wéihrend
der Validierung eines Objektes antrifft, wird der mit der Annotation verbundene Cons-
traint Validator angesprochen. Der Constraint Validator fithrt die in seiner Programmierung
festgelegten Plausibilitdtspriifungen der zu validierenden Objekte durch.

Die neuen Validatoren sollten nicht an ein spezifisches Datenmodell gebunden sein, son-
dern die zur Validierung bendtigten Informationen unabhéngig von Klassenstrukturen aus
den zu validierenden Objekten entnehmen kénnen. Daher wurde ein Annotations-basierter
Ansatz verfolgt. Im Rahmen dieses Ansatzes werden zur Validierung des jeweiligen Ob-
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jektes benotigte Daten mit Annotation auf Field-level gekennzeichnet. Jeder entwickelte
Constraint Validator besitzt hierzu Annotationen, die fiir ihn spezifisch sind. Der Cons-
traint Validator durchsucht wahrend der Validierung das zu validerende Objekt nach diesen
spezifischen Annotationen und extrahiert aus den annotierten Feldern die benétigten oder
zu validierenden Daten. Auf Basis dieser Daten wird das zu validierende Objekt gegen die
in der Class-level- oder Field-level-Annotation enthaltenen Rahmenbedingungen validiert.

Zur Realisierung dieses Ansatzes wurden 39 Hilfsmethoden entwickelt, um das gewiinschte
Verhalten der entwickelten Constraint Validator durch Reflection realisieren zu kénnen. Un-
ter anderem durchsuchen diese Methoden rekursiv die Klassenstruktur der zu validierenden
Objekte und beziehen auch die Klassen der deklarierten Felder des zu validierenden Objek-
tes in die Suche mit ein. Durch die entwickelten Methoden wurde es auch moglich, ein Da-
tenelement auf Basis seiner Position in der Klassenstruktur des zu validierenden Objektes
aus allen anderen Objekten desselben Typs zu extrahieren. Sollte ein mit einer Field-level-
Annotation annotiertes Feld gefunden werden, wird die Position dieses Feldes innerhalb
der baumartigen Klassenstruktur des zu validierenden Objektes durch die durchlaufenen
Knoten des Baumes identifiziert. Der vorherige Datenwert kann dann einfach, durch das
Durchlaufen des festgestellten Pfades in der vorherigen Visite, gefunden, extrahiert und
in die Validierung einbezogen werden. Aus Griinden der Performanz durchsuchen die ent-
wickelten Hilfsmethoden stets nur Klassen die Teil der Klassenstruktur der Registerplatt-
form sind. Dies wird tiber die Package-Struktur der jeweiligen Klasse tiberpriift. Hierdurch
werden nur die Klassen auf die Constraint Validator-spezifischen Field-level-Annotationen
hin tiberpriift, welche diese auch tatsachlich enthalten kénnen. Vorgénger-Visiten kénnen
in den neu entwickelten ConstraintValidator aus der Datenbank geladen werden. In den
bisherigen ConstraintValidator stand diese Funktionalitdt aus technischen und Griinden
der Performanz nicht zu Verfiigung. Die Etablierung dieser Funktionalitat ermdglicht die
Durchfithrung von visiteniibergreifenden Plausibilitatspriifungen.

7.4 Verhinderung von Synonymen

In den drei Registern ist es aufgrund der verwendeten Datenbankschemata nicht moglich,
Synonyme fiir Patientenidentifikatoren anzulegen. Dies steht im Kontrast zu den Studieni-
dentifikatoren, fiir die Synonyme bisher nicht verhindert wurden. Patienten konnten in einer
Studie mehrere Studienidentifikatoren zugewiesen werden. Zur Verhinderung von Synony-
men fiir Studienidentifikatoren wurde daher in allen drei Registern auf Datenbankebene ein
unique constraint fir das Werte-Set aus Patientenidentifikator und Studie eingefiigt, das
die Vergabe von mehr als einem Studienidentifikator an einen Patienten innerhalb einer
Studie verhindert. Synonyme konnten hierdurch ginzlich ausgeschlossen werden.



7.5 Priifung auf Ubereinstimmung mit Vorwert fiir variable Datenwerte 137

7.5 Priifung auf Ubereinstimmung mit Vorwert fiir variable Da-
tenwerte

Bei der Durchsicht der Daten des CERTAIN-Registers konnten immer wieder teils stark
sinkende Korpergroflen der Patienten festgestellt werden. Zur besseren Absicherung die-
ser Datenwerte sollten diese kiinftig hinsichtlich ihrer Ubereinstimmung mit dem Vorwert
iiberpriift werden.

Zur Umsetzung des QI ,,Ubereinstimmung mit Vorwert“ in Form von automatischen Va-
lidierungsregeln wurde der ContinuousValuesValidator implementiert, Abbildung [I3| Die-
ser ConstraintValidator iberpriift bei wiederkehrenden, veranderlichen Datenelementen
unplausible oder fehlerhafte Abweichungen zum Vorwert. Der ContinuousValuesValidator
baut auf zwei hierfiir etablierten Annotationen auf. Zum einen ist es @ValidContinuous-

Values, eine |Class-level-Annotation) mit der eine Klasse annotiert werden muss, die durch
den ContinuousValuesValidator validiert werden soll. Zum anderen ist es die [Field-leveld
@ContinuousValue, mit der die zu validierenden Felder innerhalb der zu va-
lidierenden Klasse annotiert werden miissen. Die Annotation @ValidContinuousValues ist

aus technischen Griinden erforderlich, da nur bei der Validierung der gesamten Visite die
Datenbank-Id der Visite ausgelesen werden kann. Diese Id wird zwingend benotigt um den
zugehorigen Patienten und anhand des Patienten seine vorherigen Visiten und Datenwerte
identifizieren zu konnen.

Wenn der Hibernate Validator die Annotation @ValidContinuousValues prozessiert, wird
die Validierung der zu validierenden Visite durch den ContinuousValuesValidator ausgelost.
Der ContinuousValues Validator durchsucht per Reflection und Rekursion die Klassenstruk-
tur der Klasse der zu validierenden Visite nach allen Feldern, die mit @ContinuousValue
annotiert sind. Aus jedem gefundenen Feld wird das jeweilige Objekt extrahiert und auf
Basis der in der jeweiligen @ContinuousValue-Annotation festgelegten maximalen Abwei-
chungen mit dem vorherigen Datenwert verglichen. Der vorherige Datenwert wird, wie im

Kapitel [Nutzung von Annotationen und Java Reflection| beschrieben, per Reflection

aus der Vorganger-Visite extrahiert.

@ContinuousValue bietet die Moglichkeit maximal erlaubte Abweichungen sowohl als Feh-
ler als auch als Warnung an den Benutzer zurtickzugeben. Werte, die um mehr als die hard
deviation vom Vorwert abweichen, werden als Fehler gewertet. Werte, die um mehr als die
soft deviation vom Vorwert abweichen, werden als Warnungen deklariert. Es ist moglich
sowohl hard als auch soft in einer @ContinuousValue-Annotation zeitgleich zu verwenden
und zu valideren. Sollten die harten Validierungsgrenzen verletzt werden, wird nur ein Feh-
ler angezeigt, auch wenn zusétzlich die weichen Validierungsgrenzen verletzt werden. Es
kann auch nur eine Unter- oder Obergrenze definiert werden. Der Continuous ValuesValida-
tor unterstiitzt dartiber hinaus die Moglichkeit maximale Abweichungen sowohl prozentual
als auch absolut festzulegen.
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Abbildung 13: Ausschnitt Klassendiagramm ContinuousValuesValidator

Im Beispiel in Abbildung wurde die Korpergréfe sowohl im minimalen als auch im
extendierten Datensatz zur Validierung annotiert. Die Koérpergrofle darf prozentual nicht
um mehr als 5 % abnehmen. Eine Warnung wird bei einer Abnahme um mehr als 3 %
ausgegeben.

Durch die Annotierung der Klasse VisitTx werden auch alle von dieser Klasse erbenden
Klassen durch den ContinuousValuesValidator validiert. Fiir die Register CERTAIN und
CERTAIN-LI sind dies beispielsweise die Klassen Visit, FollowUp, Initial, DayOfDischarge
und EztendedFollowUp, siehe Abbildung [4] im Kapitel [2.4.2[Datenmodell]

Stand November 2017 sind drei Felder mit @ContinuousValue annotiert, alle drei bein-
halten die Korpergrofle des Patienten und sind in den beiden Transplantationsregistern

zu finden. Es findet sich jeweils ein Datenelement im minimalen Datensatz in der fortlau-
fenden Dokumentation des extendierten Datensatzes sowie in einem Studienmodul. 34127
Objekte fallen in den Geltungsbereich des ContinuousValuesValidator.

7.6 Priifung auf Ubereinstimmung mit Vorwert fiir invariable
Datenwerte

Wahrend der vorherige ContinuousValuesValidator den Aspekt der variablen Datenwerte
des QI |,Ubereinstimmung mit Vorwert“| abdeckt, priift der InvariableValueValidator Ab-
weichungen bei Datenelementen, bei denen keine Abweichungen erwartet werden. Dieser
ConstraintValidator baut auf dem selben Konzept wie der vorherige ConstraintValidator
auf. Es existiert eine Class-level-Annotation, welche die Klasse als Anwendungsbereich des
InvariableValueValidator deklariert. Der InvariableValueValidator wiederum durchsucht die

annotierte Klasse nach Feldern, die mit @Invariable annotiert sind. Auf Basis von Reflec-
tion wird das jeweilige Feld in der vorherigen Visite gesucht und mit dem aktuellen Da-
tenwert abgeglichen. Sollten sich die beiden Datenwerte unterscheiden, wird dies als Fehler
zuriickgegeben.
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Abbildung 14: Ausschnitt Klassendiagramm InvariableValueValidator

Im Beispiel in Abbildung werden die HLA-Daten des Organempfangers in der initia-
len Visite der Transplantation validiert. Diese Daten sollten sich im Falle einer erneuten
Transplantation zwischen den Transplantationen nicht &ndern. Sollte dies dennoch der Fall
sein, liegt ein Datenfehler vor. Stand November 2017 findet dieser Validator bei den HLA-
Werten des Organempfingers in den beiden Transplantationsregistern Anwendung. Die
Uberpriifung durch den InvariableValueValidator betrifft 10770 Objekte.

7.7 Reihenfolge der fortlaufenden Medikationsangaben

Im Zuge von Auswertungen der medizinischen Daten des CERTAIN-Registers zeigten sich
immer wieder Widerspriiche in den fortlaufenden Medikationsangaben des extendierten
Datensatzes. Die Eintrage der fortlaufenden Medikationsangaben verfiigen iiber ein Daten-
element vom Typ MedicationEntry, welches die Merkmalsauspragungen , Start®, ,, Dosisan-
derung®, , Stop“ und ,,Einzeldosis“ annehmen kann. Da bisher keine Validierung stattfand,
war es beispielsweise moglich, Eintrage der Abfolge ,,Stop* — ,,Dosisdnderung® — ,,Stop*
zu dokumentieren. Zur Verbesserung der Auswertbarkeit sollten daher Plausibiltitétsprii-
fungen fiir die Abfolgen der fortlaufenden Medikationsgaben etabliert werden.

Hierfiir wurde der EntryOrderValidator entwickelt, der in den Geltungsbereich des QI

,.Sichere Widerspriiche/Fehler“|fillt, da Abweichungen von den festgelegten Abfolgen durch

die Registerzentralen als Fehler bewertet werden. Ziel dieses Validators ist die Sicherstellung
einer plausiblen Abfolge der Medikationseintrige.

Um dieses Ziel zu erreichen war es zunéchst notwendig, die als plausibel erachteten Ab-
folgen von Medikationseintragen festzulegen, siche Abbildung [15] Diese Abfolgen wurden
in Gespriachen mit dem medizinischen Personal der Registerzentralen erarbeitet und be-
schlossen.
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Abbildung 15: Erlaubte Abfolge Medikationseintrige

Wie die beiden vorherigen ConstraintValidator baut auch der EntryOrderValidator auf
einer Class-level-Annotation auf, der Annotation @ValidEntryOrder. Der EntryOrderVa-
lidator durchsucht per Reflection alle Felder der annotierten Klasse auf Objekte, die vom
Interface OrderedEntry erben. Die entwickelte Suche berticksichtigt auch alle Listen, die in
der annotierten Klasse enthalten sind.

Im Beispiel in Abbildung werden alle Objekte vom Typ Drug validiert, da diese von
OrderedEntry erben. Das in VisitTx enthaltene Feld medication enthélt hierbei alle zu die-
ser Visite zugehorigen Medikationseintrage. Medikationsgaben konnen tiber den zeitlichen
Rahmen einer Visite hin andauern, entsprechend ist es notwendig, alle Medikationsangaben
aus allen Visiten eines Patienten zur Validierung heranzuziehen. Der EntryOrderValidator
bietet hierfiir die bendtigten Funktionalitdten zur Extraktion der Medikationsangaben aus
den vorherigen Visiten mittels Reflection. Anschlielend miissen die Medikationseintrage
dem jeweiligen Medikament zugeordnet werden. Hierfiir wird auf die Methode getTradena-
me des Interfaces OrderedEntry zuriickgegriffen. Durch Sortierung der Medikamente nach
Handelsnamen kann der Verlauf der Medikationsgaben zu jedem Medikament nachvollzo-
gen werden. Eine Sortierung nach Datum des jeweiligen Eintrages sichert den zeitlichen
Bezug. Fiir jedes Medikament existiert nach Abschluss der Sortierung eine Liste, die al-
le Medikationsgaben zu diesem Medikament enthélt, sortiert nach Datum. Diese Listen
werden anschliefend gegen die erlaubten Abfolgen der Medikationseintrage gepriift. Da
die verabreichenden Regime mehrere Visiten umspannen konnen, werden in der aktuellen
Visite auch Fehler in den Abfolgen der Angaben vorheriger Visiten angezeigt. Dies wurde
angestrebt, da die Medikationsgaben nur bei ganzheitlicher Korrektheit auswertbar sind.

Stand November 2017 werden alle Eintrige der fortlaufenden Dokumentationen der Me-
dikationsgaben der drei Register durch den EntryOrderValidator validiert. Dies umfasst
insgesamt 90258 Medikationseintrége.
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Abbildung 16: Ausschnitt Klassendiagramm EntryOrderValidator

7.8 Haufigkeit der fortlaufenden Medikationsangaben

Zur weiteren Verbesserung der Datenqualitit der fortlaufenden Dokumentation von Me-
dikationsangaben wurde zudem beschlossen, nur noch einen Eintrag pro Medikament pro
Tag zu erlauben. Dies wurde als notwendig erachtet, da Medikationseintrédge nur den Tag
der Gabe erfassen, nicht jedoch den genauen Zeitpunkt der Gabe an diesem Tag. Hierdurch
konnte bei mehreren Eintragen pro Tag nicht eindeutig festgestellt werden, in welcher Rei-
henfolge diese verabreicht wurden, wodurch die Daten nicht problemlos auswertbar waren.
Mehrfache Gaben an einem Tag sollten kiinftig zu einem Eintrag mit der Gesamtdosis aller
Gaben zusammengefasst werden.

Daher wurde der SingleOrderedEntryPerDayValidator etabliert, der einen Fehler ausgibt,
sollte mehr als eine Medikationsgabe zu einem Medikament pro Tag dokumentiert sein,
sieche Abbildung [I7] Die Ausnahme bildet hier die Abfolge Dosisinderung — Stop, die
weiterhin erlaubt wurde um Absetzungen bei Unvertraglichkeit des Medikamentes auf-
grund der Dosiserh6hung dokumentieren zu kénnen. Der SingleOrderedEntryPerDayVa-
lidator nutzt den selben Ansatz wie der vorherige ConstraintValidator und basiert auf
einer Class-level-Annotation sowie dem Interface OrderedEntry. Die Extraktion und Sor-
tierung der Medikationsangaben erfolgt wie beim EntryOrderValidator. Gleich dem vor-
herigen ConstraintValidator werden auch durch diesen ConstraintValidator Fehler in den
Medikationsangaben fritherer Visiten festgestellt und der Eingabekraft angezeigt.

Dieser Validator fallt in den Geltungsbereich des QI |,Sichere Widerspriche/Fehler®| Stand
November 2017 werden alle Eintrage der fortlaufenden Dokumentationen der Medikations-

angaben der drei Register durch den EntryOrderValidator validiert. Dies umfasst insgesamt
90258 Medikationseintrage.
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Abbildung 17: Ausschnitt Klassendiagramm SingleOrderedEntryPerDayValidator

7.9 Priifung auf fehlende Datenwerte bei optionalen Datenele-
menten

Durch Anpassungen an der Behandlung der Validierungsnachrichten wurde es moglich,
fehlende Werte bei optionalen Datenelementen zu beméngeln und diese Mangel in Form
von Warnungen an den Benutzer zu melden. Zur Uberpriifung des Vorhandenseins von op-
tionalen Datenwerten wurden die Validatoren NotEmptyOptionalValidator und NotNull-
Optional Validator entwickelt, siehe Abbildung [I8]

validiert durch NotNullOptionalValidator

- validiert durch NotEmptyOptionalValidator

Abbildung 18: Ausschnitt Klassendiagramm NotEmptyOptionalValidator und NotNullOp-
tionalValidator

Der NotNullOptionalValidator priift, ob ein mittels @NotNullOptional annotiertes Feld den
Wert ,null“ enthélt. Ist dies der Fall, wird eine Warnung an den Benutzer zuriickgegeben.
Der NotEmptyOptional Validator prift gleich dem Validator NotNullOptionalValidator, ob
ein mittels @NotEmptyOptional annotiertes Feld den Wert , null“ enthéalt. Sollte das Feld
nicht ,null“ sein und ein Objekt vom Typ String, Collection, AbstractMap oder Array
enthalten, wird zudem tiiberpriift, ob der String keine Zeichen enthélt oder das Objekt
im Falle der drei anderen Typen keine weiteren Objekte enthélt. Sollte einer dieser Falle
eintreten, wird dem Benutzer eine Warnung angezeigt.

Die beiden Validatoren fallen in den Giltigkeitsbereich des QI [, Fehlende Werte bei op-|
tionalen Datenelementen®| Der NotEmptyOptionalValidator wird zur Validierung von Koér-
pergrofle und Gewicht im KRhOKo-Register verwendet. Der NotNullOptional Validator zur
Validierung des Kreatinin-Wertes in einem Studienobjekt im CERTAIN-Register. Dies um-
fasst insgesamt 2538 Objekte.
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7.10 Validierung von Wertebereichen

Im Hinblick auf die umfassenden Labor- und Medikationsangaben der beiden Transplan-
tationsregister kam es immer wieder zu Riickfragen hinsichtlich physiologisch unmogli-
cher oder unplausibler numerischer Datenwerte. Weiterhin konnten fiir den Grofiteil der
zu den Datenwerten zugehorigen Einheiten beliebige Einheiten angegeben werden. Hin-
tergrund der Zulassung von beliebigen Einheitenangaben war es, die Einrichtungen nicht
bei der Eingabe der Daten durch zu strikte Beschrénkungen zu behindern. Beide Fehler-
quellen sollten durch neue ConstraintValidator reduziert werden. Das Registerpersonal des
CERTAIN-Registers erstellte zu diesem Zweck einen Validierungsplan fiir die Labor- und
Medikationsangaben, der die Basis der neuen Validierung darstellen sollte. In diesem Va-
lidierungsplan wurden fiir die betroffenen Datenelemente die Validierungsgrenzen in Form
von Ober- und Untergrenzen verbunden mit der Einheit der Grenzen festgelegt. Festgelgt
wurden harte Ober- und Untergrenzen zur Verhinderung von physiologisch unméglichen
Werten, die mit dem Ableben des Patienten einhergehen wiirden, sowie weiche Ober- und
Untergrenzen fiir Werte, die auflerhalb des Normbereichs des Datenelementes liegen und
unplausibel erscheinen. Eine Uberschreitung der harten Validierungsgrenzen resultiert in
einer Fehlermeldung. Sollten die weichen Validierungsgrenzen iiberschritten werden, wird
eine Warnung ausgegeben.

Zur Priifung dieser Grenzen wurde der RangeValidatorBase entwickelt, der in den beiden
ConstraintValidator EntryRangeValidator und RangeValidator spezialisiert wurde, siehe
Abbildung [I9

Der RangeValidator nutzt die Field-level-Annotation @Range und kann entweder zur Va-
lidierung von komplexen Objekten oder zur Validierung von Datentypen benutzt wer-
den, die von der Java-Klasse java.lang. Number erben. Diese Klasse stellt die Basis-Klasse
fiir alle Java-Klassen dar, die Zahlen darstellen, beispielsweise java.lang.Integer oder ja-
va.lang. Double.

@Range bietet die Moglichkeit harte Validierungsgrenzen festzulegen, die in einem Fehler
resultieren, sowie weiche Validierungsgrenzen, die in eine Warnung miinden. In beiden
Fallen ist es moglich Ober- und Untergrenzen zu validieren. Es ist ebenso méglich, nur
Ober- oder Untergrenzen zu validieren oder nur harte oder weiche Validierungsgrenzen
zu priifen. Sollten die harten Validierungsgrenzen verletzt werden, wird nur ein Fehler
angezeigt, auch wenn zusatzlich die weichen Validierungsgrenzen verletzt werden. Weiche
Validierungsgrenzen miissen dabei stets innerhalb der harten Validierungsgrenzen liegen,
wenn diese angegeben sind.

Sollte nicht nur ein Feld vom Typ Number annotiert sein sondern ein komplexes Objekt,
wird dieser Fall durch den RangeValidator gesondert behandelt. In diesem Fall durchsucht
der RangeValidator das zu validierende Objekt per Reflection nach den Annotationen @ Va-
lue, @Unit und @Status. @Value annotiert das Feld, das den zu validierenden Zahlenwert
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Abbildung 19: Ausschnitt Klassendiagramm RangeValidator und EntryRangeValidator

enthélt. @Unit annotiert das Feld, das die Einheit des Zahlenwertes enthéalt. @Status anno-
tiert das Feld, das Informationen tiber die Erfordernis der Validierung des Objektes enthalt.
Beispielsweise wird mit einem Status von ,,No“ signalisiert, dass das Objekt keine Daten-
werte fiir @Value und @Status enthélt und somit nicht validiert werden muss. @Status wird
nur beriicksichtigt, wenn die Annotation an einem Feld gefunden werden konnte. Sollte kein
solches Feld existieren, wird die Kombination aus @Value und @Unit stets validiert.
Tupel aus Zahlenwert und Einheit werden in den drei CERTAIN-Registern in Objekten
vom Typ der Klasse ClinicalValue gespeichert. Dieser Objekt-Typ wird in diversen Klas-
sen verwendet, die medizinisch-relevante Zahlenwerte speichern. In der Klasse Clinical Value
sind die Felder value mit @Value und wunit mit @Unit annotiert. Durch die Nutzung von
Reflection konnen daher auch alle Klassen validiert werden, die einen Clinical Value bein-
halten. Gleiches gilt fiir kiinftige Klassen, welche nicht auf ClinicalValue aufbauen. Auch
diese Klassen konnen bei Annotation eines Tupels aus Zahlenwert und Einheit mit @Value
und @Unit validiert werden.

Zur Validierung von Wertebereichen in der fortlaufenden Dokumentation musste eine zu-
sitzliche Annotation entwickelt werden, da die Klassen der fortlaufenden Annotation nur
mittels einer Class-level-Annotation zu validieren waren. Die Class-level-Annotation @ Va-
lidEntryRange entspricht in ihrer Funktion der Annotation @Range und bietet die selben



7.10 Validierung von Wertebereichen 145

Parameter zur Konfiguration der Validierung. Zur Verarbeitung der fortlaufenden Doku-
mentation wurde jedoch die Annotation @Type zu @ValidEntryRange hinzugefiigt, um zu-
sammengehorende fortlaufende Eintréage besser fiir die Validierung identifizieren zu kénnen.
Dies liegt darin begriindet, dass der Typ des Eintrages sich zwischen den zu validierenden
Klassen DrugMonitoring, Drug und Lab des Beispiels in Abbildung [19] unterscheidet und
daher ebenfalls per Reflection abgefragt werden muss.

In allen drei Registern ist es fiir Wert-Einheiten-Tupel moglich, dynamisch Einheiten ein-
zugeben, die aus vorgegebenen Einheiten ausgewahlt werden konnen. Oftmals ist jedoch
auch Freitext fir die Angabe der Einheit zugelassen und die Auswahlliste der Einheiten
nicht auf zu diesem Datenelement passende Einheiten beschrénkt. Die Validierung von
Wert-Einheiten-Tupeln erfordert daher eine dynamische Einheitenumrechnung auf Basis
des zu validierenden Objektes sowie der Einheit auf dessen Basis der Wertebereich der
Validierungsgrenzen festgelegt ist. Hierfiir wurde die Klasse RegistryUnit entwickelt, die
eine Sammlung zugelassener Einheiten darstellt und zwischen diesen Einheiten Umrech-
nungen von Werten durch die Nutzung der Java-Bibliothek JScienceH vornehmen kann.
Sollte ein entsprechender Konvertierungsfaktor in der @Range- oder @ValidEntryRange-
Annotation angegeben sein, ist zudem die Umrechnung in die Stoffmengenkonzentration
(bspw. ,mmol/1“) und die Validierung auf Basis dieser Einheit moglich. Die Konvertierungs-
faktoren wurden aus der Literatur entnommen und durch das medizinische Personal der
CERTAIN-Registerzentrale bestéatigt. In der Klasse RegistryUnit werden nur SI-Einheiten
zur Umrechnung angeboten. Sollten durch @EntryRangeValidator oder @RangeValidator
zu validierende Objekte eine Einheit enthalten, die nicht mit der Validierungseinheit kom-
patibel ist, wird dies als Warnung an den Benutzer zuriickgegeben. Der Datenwert des zu
validierenden Objektes wird in diesem Fall nicht gegen die Validierungsgrenzen validiert,
da eine Umrechnung nicht moglich ist.

Die ConstraintValidator EntryRangeValidator und RangeValidator fallen in den Geltungs-
bereich der QI [,Sichere Widerspriiche/Fehler®| |, Mogliche Widerspriiche/ Warnungen*| und
[,,Ausreifier bei stetigen Datenelementen®| Der EntryRangeValidator wird zur Plausibilitats-

priiffung von 89 Eintragstypen von Medikation und Labor genutzt. Dies umfasst 201780
Objekte. Der RangeValidator wird zur Validierung von 97 Datenelementen genutzt. Dies
umfasst 1122773 Objekte.

Mit der Etablierung der @Range- und @ Valid EntryRange- Annotation und der darin enthal-
tenen Validierungseinheit wurde es moglich, die annotierten Labor- und Medikationsanga-
ben wéhrend des Exports von Daten aus dem Register in die jeweilige Validierungseinheit
umzurechnen. Hierfiir wurden die Exportfunktion der Register diesbeziiglich angepasst. In
diesem Schritt wurde fiir Medikationsangaben zusétzlich eine automatische Berechnung
der gegebene Dosis pro Kilogramm Koérpergewicht etabliert und der berechnete Wert dem

‘http://jscience.org/
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Export hinzugefiigt. Beide Anpassungen wurden vorgenommen um die Auswertbarkeit der
Daten zu verbessern und Synergieeffekte der neuen Validerung zu nutzen.

7.11 Aktualitat der gespeicherten Daten

Die [Aktualitdt der gespeicherten Daten| wurde von den Registerzentralen der Register
CERTAIN und CERTAIN-LI als besonders wichtig erachtet. Daher wurde die Berechnung
dieses QI realisiert, obwohl die Berechnung nicht auf KRhOKo anwendbar ist, da dort
nicht die selben Endpunkte und geregelten Beobachtungszeitpunkte existieren. In Gespra-
chen mit den Registerzentralen von CERTAIN und CERTAIN-LI wurden die Daten der
Patienten als aktuell erachtet, wenn diese bestimmte Kriterien erfiillten. Sollte der Pati-

ent lost-to-follow-up oder verstorben sein, wurden die Daten als aktuell erachtet, da keine
neuen Daten zu erwarten sind. Gleichermaflen werden keine neuen Daten erwartet, wenn
der Patient in der letzten dokumentierten Visite einen Transplantatsverlust erlitten hatte.
Im Hinblick auf die vorausberechneten Visiten wurden die Daten als nicht mehr aktuell
erachtet, wenn die berechnete Frist zur Dokumentation der aktuellsten Visite verstrichen
war. Die Aktualitiat der gespeicherten Daten kann fiir jeden Patienten berechnet werden.
Die durchschnittliche Aktualitiat wird fiir jede Einrichtung visualisiert in der Weboberfliche
dargestellt, siehe Abbildung[20] Gleichermafen wird der Wert in den monatlich generierten
Einrichtungsreports der beiden Transplantationsregister festgehalten.

Timeliness
—a— Timeliness of transplants in %  —&— Timeliness of accepted transplants in %
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Abbildung 20: Aktualitdt der Daten fiir CERTAIN Einrichtung Heidelberg im November
2017

Fiir die Registerzentrale besteht zudem die Moglichkeit der Betrachtung der globalen Ak-
tualitat der gespeicherten Daten, siehe Abbildung 21}
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Abbildung 21: Globale Aktualitidt der Daten des CERTAIN-Registers November 2017

7.12 Rekrutierungsrate

Die [Rekrutierungsrate] wurde durch das CERTAIN-Registerpersonal als besonders wich-

tig erachtet, da eine komplette Vollstiandigkeit der Registerpopulation der teilnehmenden
Einrichtungen angestrebt wird. Da eine automatisierte Berechnung fiir alle Einrichtungen
aufgrund der unterschiedlichen Datenlage in den jeweiligen Léndern als nicht praktika-
bel erachtet wurde, wurde beschlossen lediglich die Rekrutierungsrate der Einrichtungen
der ET-Lander zu berechnen, da fiir diese Einrichtungen alle Informationen zu transplan-
tierten Patienten vorlagen. Fiir CERTAIN-LI und KRhOKo wurde die Umsetzung nicht
angestrebt, da die Berechnung aufgrund der Notwendigkeit von externen Daten beziiglich
der Inzidenzen nicht automatisiert werden konnte.

Da CERTAIN zu jeder durchgefithrten Transplantation einer ET-Einrichtung eine Nach-
richt von ET erhalt, konnten diese Informationen einfach aus dem Datenbestand extrahiert
werden. Gleichermaflen konnte festgestellt werden, ob die Transplantation auf Basis der
Nachricht in das Register eingegangen war, da diese Information in der erhaltenen Nach-
richt vermerkt wird. AbschlieBend wurde ein Modul entwickelt, das diese Uberpriifung
automatisch fiir alle von ET erhaltenen Nachrichten durchfiihrt und die Rekrutierungsrate
fiir jedes Kalenderjahr in der Einrichtungstibersicht fiir das Personal der Einrichtung dar-
stellt, sieche Abbildung[22] Die generierten Graphiken enthalten zudem Informationen tiber
die durch die Einrichtung abgelehnten Transplantationen. Eine Transplantation kann bei-
spielsweise durch die Einrichtung abgelehnt werden, wenn der Patient bei Transplantation
18 Jahre oder élter war.

Zudem wurde fiir die Registerzentrale eine Gesamtiibersicht der Rekrutierungsrate eta-
bliert, siche Abbildung [23]
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Abbildung 22: Rekrutierungsrate fiir CERTAIN Einrichtung Heidelberg im November 2017
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Abbildung 23: Globale Rekrutierungsrate der ET-Einrichtungen des CERTAIN-Register
im November 2017

7.13 Test der Implementierung

Die entwickelten Constraint Validator wurden gezielt mittels JUnit-Tests auf korrekte Funk-
tion hin iiberpriift. Die testspezifischen Rahmenbedingungen der einzelnen Tests wurden
mithilfe des Test-Frameworks Mockito simuliert. Insgesamt wurden fiir die neuen Cons-
traint Validator und die neue Einheitenumrechnung 198 Tests geschrieben.
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7.14 Auswertungsmethoden

Zur weiteren Uberpriifung der implementierten ConstraintValidator wurden mehrere Aus-
wertungsmethoden implementiert, welche die Funktionalitdt der ConstraintValidator am
Gesamtdatenbestand tiberpriifen sollten. Insbesondere sollte die Ubereinstimmung der Va-
lidierungsgrenzen und -einheiten mit der Registerrealitdt gepriift werden.

Funktion AggregateValidatedValues

Die Funktion AggregateValidated Values extrahiert alle durch RangeValidator und Entry-
RangeValidator validierten Datenwerte aus den iibergebenen Visiten und erstellt fiir jedes
validierte Datenelement eine eigene Datei. In dieser Datei werden die, auf die Validie-
rungseinheit umgerechneten, Datenwerte des Datenelementes aggregiert. Es werden nur
Datenwerte in die Datei geschrieben, die auf die Validierungseinheit umgerechnet werden
konnten. Die Datei enthalt zusatzlich die Validierungsgrenzen sowie die Validierungsein-
heit des Datenelementes. Die Datenwerte dieser Dateien konnen anschlieend durch eigens
entwickelte R-Skripte in Form von Boxplots und Stripcharts visualisiert werden. Die Va-
lidierungsgrenzen werden dabei in den generierten Grafiken dargestellt um die Lage der
Werteverteilung innerhalb der Validierungsgrenzen einschétzen zu kénnen. Abbildung
zeigt beispielhaft alle Kalium-Werte des CERTAIN-Registers im November 2017 und die
zugehorigen Validierungsgrenzen der harten (rot) und weichen (orange) Validierungsgren-
zen.

Funktion Outliers

Diese Funktion extrahiert alle Datenwerte aus durch RangeValidator und EntryRangeVali-
dator validierten Datenelementen aus den iibergebenen Visiten eines Datenbestandes. An-
schliefend werden diese Datenwerte nach Normalisierung auf die Validierungseinheit gegen
die Wertebereiche gepriift, die in der jeweiligen @Range oder ValidEntryRange Annotation
des Datenelementes vermerkt sind. Sollte ein Datenwert auflerhalb der harten Validie-
rungsgrenzen liegen, wird der Datenwert samt der zugehorigen Informationen zu Visite,
Patient und betreuender Einrichtung ausgegeben. Diese Funktion sollte einen Uberblick
iiber Ausreifler des Datenbestandes geben, besonders im Hinblick auf haufiges Auftreten
von Ausreiflern bei einzelnen Datenelementen oder bei einzelnen Einrichtungen.

Funktion InvestigateOutliers

Die Funktion InvestigateOutliers extrahiert auf Basis der @Range oder ValidEntryRange
Annotationen alle Datenwerte, die ihre harten Validierungsgrenzen verletzen. Diese Daten-
werte werden zusammen mit ihrer Datenbank-ID in einer Datei gespeichert. Die Funktion
bietet weiterhin die Moglichkeit, eine solche Datei einzulesen und den Zustand der in der
Datei enthaltenen Datenwerte in der aktuellen Datenbank nachzuvollziehen. So kann fest-
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Abbildung 24: Aggregierte Kalium-Werte des CERTAIN-Registers November 2017

gestellt werden, ob und in welcher Form ein Datenwert korrigiert wurde. Beispielsweise
kann festgestellt werden, ob der Datenwert geloscht oder abgesenkt wurde, um die Feh-
lermeldung zu unterdriicken. Diese Funktion erstellt hierzu eine Zusammenfassung der
erfolgten Anderungen an den Datenwerten der eingelesenen Datei.

StatusOfUnitsAndValues

Diese Funktion aggregiert die Datenwerte aller Datenelemente, die durch die Valdiatoren
RangeValidator und EntryRangeValidator validiert werden. An die Funktion werden Visi-
ten iibergeben und die Klassen dieser Visiten nach Feldern oder Klassen durchsucht, welche
mit @Range oder ValidEntryRange annotiert sind. Die Datenwerte jedes gefundenen Fel-
des und jeder Klasse werden auf Basis der Annotationen @Value und @Unit extrahiert
und auf die Validierungseinheit umgerechnet, so moglich. Bei erfolgreicher Umrechnung
wird der Datenwert zur Liste der Datenwerte dieses Datenelementes hinzugefiigt. Auf Ba-
sis dieser Liste von Datenwerten wird die Werteverteilung des jeweiligen Datenelementes
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berechnet. AbschlieBend werden die Werteverteilungen, Validierungsgrenzen sowie alle im
Datenbestand angetroffenen kompatiblen und inkompatiblen Einheiten zu allen gefunde-
nen, annotierten Datenelementen ausgegeben. Dies ermdoglicht Betrachtungen zur Lage der
Werteverteilungen innerhalb der Validierungsgrenzen sowie zum Auftreten von inkompati-
blen Einheiten und deren Haufigkeit fiir jedes Datenelement.

Funktion StatusOfValidation

Diese Funktion erméglicht es, alle Visiten eines Datenbestandes gegen die aktuellen Validie-
rungsregeln zu priifen. Die Verstofle gegen die Validierungsregeln jeder Visite werden dabei
zunéchst einzeln erfasst. Auf Basis dieser Verstofie gegen die Validierungsregeln werden die
Verteilungen der Verstofle gegen die Validierungsregeln berechnet, sowie diese Verteilungen
je nach Fehlern und Warnungen gefiltert aufgeschliisselt. Die Funktion bietet zudem die
Moglichkeit, nur die Verstofie gegen die Validierungsregeln bestimmter Constraint Validator
zu betrachten und die Verteilungen nur fiir diese ConstraintValidator zu berechnen. Durch
diese Berechnungen kénnen Aussagen zur Datenqualitdt des Datenbestandes gemacht wer-
den, dessen Visiten die Basis der Berechnung darstellt.
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8 Datenqualitat des CERTAIN-Registers

Die im vorherigen Kapitel beschriebenen, neuen Validierungsregeln in Form der entwickel-
ten ConstraintValidator sollten nach der Uberpriifung auf ihre formale Korrektheit durch
JUnit-Tests auf ihre Effektivitat und Reichweite durch Validierung des Datenbestandes des
CERTAIN-Registers untersucht werden. Zudem sollte untersucht werden, wie sich die er-
weiterte Validierung zur Eingabezeit auf die erfasste Datenqualitidt auswirkt. Im Rahmen
der Untersuchungen zur Validierung in diesem Kapitel werden Verstofle gegen Validie-
rungsregeln als bezeichnet. Schwere VerstoBe gegen Validierungregeln fithren zu
einer Fehlermeldung. Verstofle eines geringeren Schweregrades zu einem Warnhinweis. Vi-
siten, bei denen Ereignisse aufgetreten sind, werden als auffillige Visiten bezeichnet. Zur
Ermoglichung der differenzierteren Betrachtung der Validierungsergebnisse werden die auf-
getretenen Ereignisse stets als Ereignisse pro Visite betrachtet. Hierdurch soll vermieden
werden, dass Visiten mit einer hohen Anzahl an Ereignissen das Validierungsergebnis ver-
zerren. Bei einer ausschliellichen Betrachtung der Gesamtzahl der Ereignisse kann zudem
nicht entschieden werden, wie viele Visiten ohne Ereignisse Teil des Datenbestandes sind.

Fur die Auswertung der Datenqualitdt wurden mehrere Datenbestdnde miteinander ver-
glichen, siehe Abbildung [10] Zum einen war es als Ausgangspunkt der Datenbestand D1
des CERTAIN-Registers R1 vom 17.11.2016. Dieser Datenbestand D1 wurde vor der Inte-
gration der Validierungsregeln V2 aus der Datenbank des Registers entnommen. Danach
wurde das Register auf Version R2 aktualisiert und die Validierungsregeln V2 gingen in den
Regelbetrieb des Registers ein. Nach der Aktualisierung wurde der Datenbestand D2 ent-
nommen. Der letzte zum Vergleich herangezogene Datenbestand D3 wurde am 17.11.2017
aus der Datenbank des CERTAIN-Registers R3 entnommen. In alle Analysen gingen nur
Visten im Status ,,Akzeptiert* ein, da diese Visiten den Datenqualitdtsmanagementprozess
durchlaufen hatten und durch die automatische Validierung sowie anschliefend durch den
DQM iiberpriift und als plausibel erachtet wurden.

Die Ergebnisse der durchgefithrten Analysen werden im Folgenden beschrieben.

8.1 Datenqualitit des Datenbestandes D1

Zunéchst wurde der Stand der Datenqualitdt vor Etablierung der Validierungsregeln V2
anhand der Validierung des Datenbestands D1 gegen die Validierungsregeln V1 tiberpriift.
Von insgesamt 14211 Visiten des Datenbestands waren 9004 im Status , Akzeptiert®. Aus-
schlieBlich diese Visiten wurden erneut durch die zu diesem Zeitpunkt aktiven Validierungs-
regeln V1 iiberpriift. 6795 dieser Visiten zeigten keine Ereignisse. Bei 2209 Visiten ergab
sich durch die Uberpriifung mindestens ein Ereignis. Die Aufschliisselung der Verteilung
der Ereignisse der 2209 Visiten kann der Tabelle 58| entnommen werden.
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Visiten Validierungsergebnis
N (Anzahl pro auffalliger Visite)
9004 | Mittelwert £+ SD | Median (Min - Max) | 25. Pz | 75. Pz
o 2209

Ereignisse (24,5%) 5,95 + 13,28 2,0 (1,0 - 167,0) 2,0 5,0
Fehlermeldungen 2209 5,95 + 13,28 2,0 (1,0 - 167,0) 2,0 5,0

(24,5%) ’ ’ A ’ ’ ’
Warnhinweise

Tabelle 58: Validierungergebnis Datenbestand D1 gepriift gegen Validierungsregeln V1

Es wurden keine Warnhinweise ausgegeben, da es in der Version V1 der Validierungs-
regeln keine Valdierungsregeln gab, die in diesem Ergebnis hatten resultieren konnen.
Als wahrscheinliche Ursache der festgestellten Ereignisse wurde vom Registerpersonal des
CERTAIN-Registers eine weitreichende Uberarbeitung des Datenmodells des CERTAIN-
Registers angegeben. Im Zuge dieser Uberarbeitung wurden viele neue mandatorische Da-
tenelemente hinzugefiigt. Diese Datenelemente wurden jedoch nicht erneut durch die Ein-
gabekréifte befiillt und fiihrten daher zu Ereignissen.

8.2 Priifung des Datenbestandes D1 gegen die Validierungsre-
geln V2

Die im Kapitel [7]fmplementierung] beschriebenen JUnit-Tests stellen die formale Korrekt-

heit der entwickelten Constraint Validator im Hinblick auf das angedachte Planungsszenario
sicher. Die Registerwirklichkeit kann sich jedoch vom Planungsszenario in selten auftreten-
den Konstellationen der Daten unterscheiden. Um diese Konstellationen zu berticksichtigen
und Ereignisse aufgrund unbekannter Datenkonstellationen ausschlieflen zu konnen, sollte
zunachst ein kompletter Datenbestand der akzeptierten Visiten des CERTAIN-Registers
testweise gegen die Validierungsregeln V2 validiert werden. Dieser Datenbestand wurde in-
formell aus dem CERTAIN-Register entnommen und geht Datenbestand D1 voraus. Nach
Abschluss der Entwicklung der Validierungsregeln V2 wurden diese gegen den zu diesem
Zeitpunkt aktuellen Datenbestand des CERTAIN-Registers validiert. Dieses Zwischener-
gebnis soll beispielhaft durch die Validierung des Datenbestandes D1 gegen die neuen
Validierungsregeln V2 der Registerversion R2 dargestellt werden.

Von 9004 akzeptierten Visiten waren nach Einfiihrung der neuen Validierungsregeln V2
noch 1500 ohne Ereignisse. Die Uberpriifung von 7504 Visiten ergab mindestens eine Feh-
lermeldung oder einen Warnhinweis. Die Aufschliisselung der einzelnen Kategorien findet
sich in Tabelle B9l
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Visiten Validierungsergebnis
N (Anzahl pro auffalliger Visite)
9004 | Mittelwert £+ SD | Median (Min - Max) | 25. Pz | 75. Pz
Ereignisse 7504 7,68 £ 13,6 4,0 (1,0 - 231,0) 2,0 8,0
(83,3%) ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’
Fehlermeldungen o997 9,53 £ 9,29 3,0 (1,0 - 168,0) 2,0 6,0
(66,6%) ’ ’ ’ 7 ’ ’ ’
5081
Warnhinweise (56,4%) 4,82 £ 9,47 2,0 (1,0 - 169,0) 1,0 4,0

Tabelle 59: Validierungergebnis Datenbestand D1 gepriift gegen Validierungsregeln V2

Im Vergleich mit dem Validierungsergebnis der bisherigen Validierungsregeln V1, Tabelle
b8, zeigte sich ein starker Anstieg der Anzahl der Visiten mit Ereignissen. Wéhrend vor
Etablierung der neuen Validierungsregeln V2 noch 75,5% der Visiten ohne Ereignisse waren,
fiel diese Zahl durch die Uberpriifung durch die neuen Validierungsregeln V2 auf 16,7%.
Die durchschnittliche Anzahl von Ereignissen pro Visite mit Ereignissen nahm hierbei
zu. Die Einfiihrung der neuen Validierungsregeln V2 ergab zudem eine unerwartet hohe
Anzahl von ausgegebenen Warnhinweisen. Auf der Basis des Validierungsergebnisses der
stark gestiegenen Anzahl an Visiten mit Fehlermeldungen und der hohen Anzahl an Visiten
mit Warnhinweisen wurde deutlich, dass eine genauere Betrachtung des Datenbestandes
D1 und der Validierungsregeln V2 notwendig war.

Zunéchst sollte hierfiir eine Ubersicht iiber alle AusreiBer erstellt werden, um die Validie-
rungsgrenzen der Validierung der Wertebereiche des jeweiligen Datenelementes mit den
Datenwerten des Datenbestands abzugleichen. Die Ausreifler wurden mittels der Auswer-
tungsfunktion Qutliers identifiziert. Das Ergebnis wurde einer augenscheinlichen Priifung
hinsichtlich der Haufung von Fehlermeldungen bei einzelnen Datenelementen oder Einrich-
tungen unterzogen. Die Durchsicht der Ausreifler zeigte, dass besonders fiir die Steroid-
Substanzen ,,Prednisone®, ,Prednisolone®, ,,Methylprednisolone“ und ,,Deflazacort” Aus-
reifer in den Eintrdgen der fortlaufenden Medikationsangaben des extendierten Daten-
satz vorlagen. Nach Riicksprache mit dem medizinischen Personal des Registers wurde
ersichtlich, dass im extendierten Datensatz Steroidstéfie dokumentiert werden, die eine
Normaldosis um ein Vielfaches iibersteigen und somit aulerhalb der initial festgelegten
Validierungsgrenzen liegen. Die Validierungsgrenzen des extendierten Datensatzes wurden
daher fiir diese vier Steroid-Substanzen auf der Basis der Riicksprache entsprechend weni-
ger strikt formuliert, um diese legitimen Angaben zu erlauben. Der Validierungsplan wurde
diesbeziiglich angepasst.
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Des Weiteren zeigte sich eine Vielzahl von Ausreiflern fiir das Datenelement ,,pH®“ Der
Hauptteil dieser fehlerhaften Datenwerte entfiel auf eine Einrichtung, die fiir Laborwerte
eine eigens fiir diese Einrichtung entwickelte Importfunktion auf Basis eines Dateiuploads
nutzt. Durch Abgleich der festgelegten Dateistruktur einer Beispieldatei mit einer hochge-
ladenen Datei der Einrichtung zeigte sich, dass in der hochgeladenen Datei félschlicherweise
zwei Datenwerte statt einem als ,,pH“ markiert worden waren. Der falsch bezeichnete Da-
tenwert konnte aufgrund seines Wertebereichs als pH-Wert des Urins identifiziert werden,
der geméf festgelegter Struktur als ,,pH urine® hétte bezeichnet werden miissen. Diese Da-
tenwerte konnten nicht korrigiert werden, da nicht festgestellt werden konnte, ab wann die
Einrichtung die Anderung der Dateistruktur vorgenommen hatte. Die betroffene Einrich-
tung wurde tiber das festgestellte Problem informiert.

Zur besseren Einschatzung der Werteverteilungen der mit Validierungsgrenzen versehenen
Datenelemente wurden alle Datenwerte der validierten Datenelemente durch die Funktion
AggregateValidated Values aus dem Datenbestand extrahiert und in Form von Box- und
Scatterplots visualisiert. Die erstellten Grafiken wurden manuell auf Auffalligkeiten hin
untersucht. So zeigte sich beim Datenelement Protein des extendierten Datensatzes eine
unerwartete Verteilung mit dem Mittelwert der Verteilung unterhalb der unteren Validie-
rungsgrenze, siche Abbildung

Anhand der vorab extrahierten Ausreiffler konnten diese Datenwerte hauptséchlich einer
Einrichtung zugeordnet werden, die eine Importfunktion fiir Laborwerte nutzt. Durch Uber-
prifung der Importfunktion konnte der Fehler auf eine wihrend des Imports falsch zuge-
wiesene Einheit zuriickgefithrt werden, ,,mg/dl“ statt ,,g/dl*“. Da es sich hierbei um einen
systematischen Fehler durch die Registersoftware handelte, der seit Beginn der Nutzung
der Importfunktion bestand, konnten die irrtiimlich zugewiesenen Einheiten ganzheitlich
korrigiert werden.

In weiteren Féllen zeigten sich fiir einzelne Datenelemente Cluster von Datenwerten au-
Berhalb der Validierungsbereiche. Diese Datenwerte konnten bei einrichtungsspezifischen
Clustern auf falsche Einheitenangaben durch die Einrichtungen zuriickgefithrt werden, bei-
spielsweise ,ng/1“ statt ,mg/1“ In diesen Féllen wurden die jeweiligen Einrichtungen in-
formiert und anhand einer Liste der betroffenen Visiten und Datenelemente um Korrektur
gebeten.

Neben der Uberpriifung der Validierungsgrenzen war die Uberpriifung der Einheitenvali-
dierung aufgrund der grofien Anzahl an Warnhinweisen ein weiterer Punkt der durchge-
fiihrten Analysen. Mittels der Funktion StatusOfUnitsAndValues wurden die Wertevertei-
lungen aller mit Validierungsgrenzen versehenen Datenelemente berechnet sowie die zur
Validierungseinheit inkompatiblen Einheiten fiir jedes Datenelement gelistet. Bei den 9004
Visiten des Datenbestandes D1 wurden in insgesamt 317580 Objekten 18904 inkompatible
Einheiten festgestellt, die durch die entwickelte Einheitenkonvertierung nicht umgerechnet
werden konnten. Die neu entwickelte Einheitenkonvertierung konvertiert nur Einheiten,
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Abbildung 25: Aggregierte Protein-Werte des Datenbestandes D1

die in einer vorgegebenen Liste vorhanden sind. Nach Durchsicht der als inkompatibel be-
mangelten Einheiten und Riickmeldung beziiglich dieser Einheiten durch das medizinische
Registerpersonal sollten einige dieser inkompatiblen Einheiten zugelassen werden. Die Liste
der zugelassenen Einheiten wurde daher um einige zunéchst als inkompatibel erachtete Ein-
heiten erganzt. Im selben Schritt zeigte sich, dass fiir einige Datenelemente wie ,,Chloride*
die Konvertierung von inkompatiblen und unerwiinschten nicht-SI Einheiten wie beispiels-
weise ,mEq/1“ in die Stoffmengenkonzentration ,mmol /1 durch eine einfache Umrechnung
moglich ist. Alle durch Validierungsgrenzen validierten Datenelemente wurden daher auf
mogliche Konvertierungen von inkompatiblen nicht-SI Einheiten hin iiberpriift und die
Konvertierung nach Riicksprache mit dem medizinischen Personal des Registers fiir alle
Datenwerte der diesbeziiglich identifizierten Datenelemente durchgefiihrt.

Nach Durchfithrung der méglichen Konvertierungen verblieben dennoch einige inkompati-
ble Einheiten. Einzelne dieser Einheiten konnten aufgrund von Tippfehlern, beispielsweise
,mg7dl* statt ,mg/dl“ nicht durch die entwickelte Einheitenumrechnung konvertiert wer-
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den. Die verbliebenen, inkompatiblen Einheiten wurden daher auf mogliche Tippfehler
iiberpriift und ein Migrationsskript zur Korrektur identifizierter Tippfehler auf Datenban-
kebene erstellt. Die Korrekturen des Datenbankskripts wurden nach vorheriger Durchsicht
durch das Registerpersonal ausgefiihrt. Die verbleibenden inkompatiblen Einheiten waren
entweder nicht direkt in die SI-Einheit der Validierungseinheit umrechenbar oder aufgrund
zu vieler Tippfehler nicht eindeutig identifizierbar.

Nach durchgefiihrter Korrektur waren noch 2368 von insgesamt 317580 validierten Einhei-
ten nicht zur jeweils angegebenen Zieleinheit der Validierung der validierten Datenwerte
kompatibel.

8.3 Datenqualitat Datenbestand D2 nach Durchfiihrung der Kor-
rekturen gepriift gegen Validierungsregeln V2

Das Migrationsskript der inkompatiblen Einheiten wurde zeitgleich mit der Einfithrung
der neuen Validierungsregeln V2 in den Produktivbetrieb des CERTAIN-Registers ausge-
fithrt. Der Stand der Datenqualitédt nach Etablierung der neuen Validierungsregeln V2 und
Durchfithrung der beschriebenen Einheitenkorrekturen ist Tabelle [60] zu entnehmen.

Visiten Validierungsergebnis
N (Anzahl pro auffilliger Visite)
9004 | Mittelwert &+ SD | Median (Min - Max) | 25. Pz | 75. Pz
Ereignisse i 5,3 + 8,53 3,0 (1,0 - 171,0) 2,0 6,0
(79,1%) ’ ’ Y ’ ’ ’
Fehlermeldungen o919 4,99 + 8,85 3,0 (1,0 - 168,0) 2,0 6,0
(65,7%) ’ ’ A ’ ’ ’
3853
Warnhinweise (42,8%) 2,14 £ 1,72 2,0 (1,0 - 31,0) 1,0 3,0

Tabelle 60: Validierungergebnis Datenbestand D2 gepriift gegen Validierungsregeln V2

Durch die vorgenommenen Korrekturen an den Validierungsgrenzen, der Liste der kompati-
blen Einheiten und an den Einheiten selbst auf Datenbankebene konnte die Zahl der Visiten
mit Ereignissen im Hinblick auf den Datenbestand D1, Tabelle 59 um 5,0% reduziert wer-
den. Die Zahl der Visiten mit Fehlermeldungen fiel um 1,3%. In beiden Féllen fielen zudem
die durchschnittliche Anzahl an Ereignissen pro auffilliger Visite und die Standardabwei-
chung der beiden Verteilungen. Im Hinblick auf Visiten mit Warnhinweisen konnte deren
Anteil um 24,2% reduziert werden. Die durchschnittliche Anzahl an Warnhinweisen pro
Visite mit Warnhinweisen konnte mehr als halbiert werden. Die Standardabweichung fiel
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ebenso ab, moglicherweise bedingt durch die Reduktion des Maximums an Warnhinweisen
pro Visite von 169 auf 31.

Aufgrund von Benutzerfeedback wurden der EntryOrderValidator sowie der SingleOrde-
redEntryPerDayValidator auf eine genauere Unterscheidung hinsichtlich der verwendeten
Substanzen und Handelsnamen der Medikamente durch eine Aktualisierung des Registers
im Juli 2017 angepasst. Zeitgleich wurde die Validierung durch weitere Uberpriifungen
hinsichtlich der Kongruenz der Angaben von minimalem und extendiertem Datensatz er-
weitert. Zur besseren Vergleichbarkeit der Datenqualitit der Datenbesténde D2 und D3
wurde der Datenbestand D2 erneut validiert, dieses Mal gegen die Validierungsregeln V3.
Das Ergebnis der Validierung der 9004 akzeptierten Visiten des Datenbestandes D2 gegen
die Validierungsregeln V3 findet sich in Tabelle [61]

Visiten Validierungsergebnis
N (Anzahl pro auffilliger Visite)
9004 | Mittelwert & SD | Median (Min - Max) | 25. Pz | 75. Pz
Ereignisse B065 6,3 + 8,9 4,0 (1,0 - 179,0) 2,0 7,0
(89,6%) ’ ’ ’ 7 ’ ’ ’
Fehlermeldungen T35 58 + 8,8 4,0 (1,0 - 177,0) 2,0 7,0
(82,6%) ’ ' A ’ ’ ’
3826
Warnhinweise | (4o sor 21+ 1,7 2,0 (1,0 - 31,0) 1,0 | 30

Tabelle 61: Validierungergebnis Datenbestand D2 gepriift gegen Validierungsregeln V3

Im Vergleich zur Validierung des Datenbestandes D2 gegen die Validierungsregeln V2, siehe
Tabelle [60] stieg die Anzahl der Visiten mit festgestellten Ereignissen um 13,2%. Eben-
so stieg die durchschnittliche Anzahl an Ereignissen pro Visite an, wahrend die Zahl der
Visiten mit Warnhinweisen und deren durchschnittliche Zahl pro Visite nahezu unveran-
dert blieben. Der Anstieg der Anzahl der Visiten mit Ereignissen ist auf einen Anstieg des
Anteils der Visiten mit Fehlermeldungen um 25,6% zuriickzufiihren. Dieser Anstieg war
ebenso mit einem Anstieg der durchschnittlichen Anzahl von Fehlermeldungen pro Visi-
te bei Visiten mit Fehlermeldungen verbunden. Zuriickgefithrt werden kann der Anstieg
der festgestellten Fehlermeldungen auf die Etablierung von weiteren ConstraintValidator
abseits dieser Arbeit durch den Programmierer des CERTAIN-Registers. Diese Constraint-
Validator tberpriifen Zusammenhénge zwischen den Angaben des minimalen und des ex-
tendierten Datensatzes und gingen mit der Aktualisierung des Registers im Juli 2017 in
den Produktivbetrieb ein. Ein weiterer Faktor fiir den Anstieg der Fehlermeldungen war,
dass die Validierung der Wertebereiche auf weitere Datenelemente angewendet worden war.
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8.4 Datenqualitit ein Jahr nach Etablierung der Validierungsre-
geln V2

Im Zuge der vorangegangenen Auswertungen zeigte sich, dass bei 154 Visiten mehr als 20
Ereignisse auftraten. Von diesen 154 Visiten entstammten 107 aus der Heidelberger Ein-
richtung oder waren Teil der Dokumentation eines Patienten, der gemeinsam in Heidelberg
und einer anderen Einrichtung betreut wurde. Zuriickgefithrt werden konnte diese hohe
Anzahl an Ereignissen darauf, dass es sich bei diesen Visiten um Altdaten handelte, die zu
Beginn des Registers eingegeben wurden. Seitdem durchlief das Datenmodell des Registers
jedoch grofere Anderungen wihrend diese Visiten ungeachtet dessen nicht aktualisiert und
somit viele fehlende Datenwerte durch die Validierung beméngelt wurden. Diese Visiten
wurden von zwei Medizin-Doktoranden im Rahmen ihrer Tatigkeit als Hilfswissenschaft-
ler des CERTAIN-Register aufgearbeitet und die Ursachen der aufgetretenen Ereignisse so
weit wie moglich korrigiert.

Zur Uberpriifung der Datenqualitit und der Effektivitit der mit Registerversion R2 ein-
gefiihrten Validierungsregeln V2 wurde im November 2017 der Datenbestand D3 aus der
Datenbank des CERTAIN-Registers R3 entnommen. Dieser Datenbestand wurde durch die
Validierungsregeln V3 der Registerversion R3 vom 17.11.2017 iiberprift. Das Ergebnis der
Validierung der 12339 akzeptierten Visiten findet sich in Tabelle

Visiten Validierungsergebnis
N (Anzahl pro auffalliger Visite)
12339 | Mittelwert £ SD | Median (Min - Max) | 25. Pz | 75. Pz
Ereignisse 7520 45+ 6,5 3,0 (1,0 - 181,0) 1,0 6,0
(59,3%) 7 ’ ’ ’ ’ ’ ’
Fehlermeldungen o308 45+ 70 3,0 (1,0 - 179,0) 1,0 6,0
(43,4%) ’ ’ A ’ ’ ’
4112
Warnhinweise (33,3%) 21 +£1,7 1,0 (1,0 - 31,0) 1,0 2,0

Tabelle 62: Validierungergebnis Datenbestand D3 gepriift gegen Validierungsregeln V3

Im vergangenen Jahr zwischen den Erhebungszeitpunkten der beiden zu vergleichenden
Datenbestiande D2 und D3 wurden 3335 Visiten durch den DQM in den Zustand ,,Akzep-
tiert* versetzt. Wahrend die Anzahl der akzeptierten Visiten damit um 37% stieg, sank die
Anzahl der Visiten mit Ereignissen um 745 und somit anteilig um 33,8%. Die Anzahl der
Visiten mit Fehlermeldungen sank ebenfalls um 2007 Visiten und anteilig um 47,4%. Die
durchschnittliche Anzahl von Fehlermeldungen pro Visite sank dabei um etwas mehr als
eine Fehlermeldung pro Visite. Die absolute Anzahl der Visiten mit Warnhinweisen stieg
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um 286 leicht an. Aufgrund des Zuwachses von Visiten entspricht dies prozentual dennoch
einer Verminderung um 21,6%. Es zeigte sich keine Anderung der durchschnittlichen An-
zahl von Warnhinweisen bei den Visiten mit Warnhinweisen. Ebenso unverandert blieb die
Standardabweichung dieser Verteilung.

8.5 Validierungsergebnis der Validierungsregeln V3

Aufgrund der Anpassungen der neuen ConstraintValidator, Anpassungen an den bestehen-
den ConstraintValidator und der Erstellung weiterer ConstraintValidator aulerhalb dieser
Arbeit wurden die Validierungsergebnisse der beiden Datenbesténde D2 und D3 um Ereig-
nisse aller ConstraintValidator bereinigt, die nicht Teil dieser Arbeit sind, siche Tabellen

63 und [641

Visiten Validierungsergebnis
N (Anzahl pro auffalliger Visite)
9004 | Mittelwert £+ SD | Median (Min - Max) | 25. Pz | 75. Pz
Ereignisse 7604 4,8 + 4,6 5,0 (1,0 - 45,0) 2,0 6,0
(84,5%) ’ ’ Y ’ ’ ’
Fehlermeldungen 0690 43 +43 3,0 (1,0 - 42,0) 2,0 5,0
(74,3%) ’ ’ Y ’ ’ ’
3826
Warnhinweise (42,5%) 2,1 £ 1,7 2,0 (1,0 - 31,0) 1,0 3,0

Tabelle 63: Validierungergebnis Datenbestand D2 gepriift gegen in dieser Disseration ent-
wickelte Validierungsregeln

Visiten Validierungsergebnis
N (Anzahl pro auffilliger Visite)
12339 | Mittelwert £ SD | Median (Min - Max) | 25. Pz | 75. Pz
Ereignisse 6393 3,8 + 3,9 3,0 (1,0 - 47,0) 1,0 5,0
(51,8%) ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’
Fehlermeldungen 3973 3,9+ 40 3,0 (1,0 - 32,0) 1,0 5,0
(32.3%) ’ ’ A ’ ’ ’
4112
Warnhinweise (33.3%) 214+ 1,7 1,0 (1,0 - 31,0) 1,0 2,0

Tabelle 64: Validierungergebnis Datenbestand D3 gepriift gegen in dieser Disseration ent-
wickelte Validierungsregeln
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Die durch ConstraintValidator dieser Arbeit aufgetretenen Ereignisse wurden im zwischen
den Datenbesténden D2 und D3 vergangenen Jahr deutlich reduziert. Im Vergleich zum Da-
tenbestand D2 sank die Anzahl der Visiten mit Fehlermeldungen deutlich. Im Zuge dessen
sank auch die Anzahl der Visiten mit Ereignissen. Berticksichtigt werden muss bei dieser
Entwicklung der Anstieg der Visiten um 37%. Der Anteil der Visiten mit Warnhinweisen
sank zwar prozentual, die absolute Zahl stieg jedoch an.

8.6 Vergleich der Subgruppen der Visiten des Datenbestandes
D3

Im Zuge von kontinuierlich stattfindenden Studien des CERTAIN-Registers werden die
Datenséatze eingeschlossener Patienten durch Studienmodule erweitert. Studienmodule er-
weitern die Visiten mit einem studienspezifischen Datensatz, der weitere Datenelemente
enthélt. Diese Studienmodule durchlaufen gleich den Visiten einen Datenqualitdtsmanage-
mentprozess, bei dem die Daten zunéchst durch die Validierungsregeln und anschliefend
durch den DQM gepriift werden, bevor sie in Auswertungen eingehen. Gleichermafien muss
die Visite, zu der das Studienmodul selbst gehort, ebenfalls akzeptiert und frei von Er-
eignissen sein, bevor das ausgefiillte Studienmodul durch die Eingabekraft an den DQM
weitergereicht werden kann. Festgestellte Fehlermeldungen zu einer Visite sind daher zwin-
gend zu korrigieren, damit die Daten in Studien eingehen koénnen. Somit sind auch die
Fehlermeldungen zu korrigieren, die nachtréglich durch die neuen Validierungsregeln V2
gefunden wurden. Durch die Analyse der Validierungsergebnisse der Visiten des Daten-
bestandes D3 sollte nachvollzogen werden, inwieweit eine nachtragliche Bearbeitung einer
Visite zur Verbesserung der Datenqualitéit beitragt.

Fir diesen Vergleich wurden drei Subgruppen des Datenbestandes identifiziert. Zunéchst
Visiten, die seit Einfithrung der neuen Validierungsregeln V2 nicht mehr bearbeitet worden
waren, siehe Tabelle [65] Diese Visiten geben die Datenqualitit der existierenden Altdaten
wieder und bilden die Ausgangsbasis des Vergleichs.

Eine weitere Subgruppe bilden Visiten, die bereits vor Einfiihrung der neuen Validierungs-
regeln Teil des Datenbestands waren und nach Einfithrung der neuen Validierungsregeln
V2 bearbeitet worden waren, Tabelle [66]

Die beiden Subgruppen unterscheiden sich hinsichtlich des Anteils der Visiten mit Ereignis-
sen. Wahrend in den Altdaten in 80% der Visiten Ereignisse gefunden wurden, sind es bei
den editierten Altdaten 53,3%. Dies entspricht einer Reduktion der Visiten mit Ereignissen
um 33,2% im Zuge der Bearbeitung der Visiten. Der Anteil der Visiten mit Fehlermeldun-
gen zeigte sich in der Subgruppe der bearbeiteten Visiten um 53,5% niedriger. Dariiber
hinaus sanken die durchschnittliche Anzahl der Fehlermeldungen pro Visite mit Fehlermel-
dungen und die Standardabweichung. Ursache hierfiir kann die Abnahme des Maximums
von 177 Fehlern auf 28 Fehlermeldungen sein. Der Anteil der Visiten mit Warnhinwei-
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Visiten Validierungsergebnis
N (Anzahl pro auffalliger Visite)
5734 | Mittelwert + SD | Median (Min - Max) | 25. Pz | 75. Pz
L 4592
Ereignisse (80,0%) 52+ 76 4,0 (1,0 - 179,0) 2,0 7,0
Fehlermeldungen 5903 51+ 78 3,0 (1,0 - 177,0) 2,0 6,0
(68,0%) ’ ’ ’ 7 ’ ' ’
2281
Warnhinweise | (50 71 2.1+ 17 1,0 (1,0 - 31,0) 1,0 | 30

Tabelle 65: Validierungergebnis Datenbestand D3 nur Visiten berticksichtigt mit letzter
Bearbeitung vor dem 17.11.2016

Visiten Validierungsergebnis
N (Anzahl pro auffilliger Visite)
3939 | Mittelwert £ SD | Median (Min - Max) | 25. Pz | 75. Pz
L 2108
Ereignisse (53.3%) 3,2 4+ 3,2 2,0 (1,0 - 30,0) 1,0 4.0
1247
Fehlermeldungen (31.7%) 3,1 +£3,0 2,0 (1,0 - 28,0) 1,0 4,0
1378
Warnhinweise (35,0%) 22+ 18 2,0 (1,0 - 30,0) 1,0 3,0

Tabelle 66: Validierungergebnis Datenbestand D3 nur Visiten mit letzter Bearbeitung nach
17.11.2016

sen war in der Gruppe der bearbeiteten Visiten um 12% geringer. Die Verteilungen der
Warnhinweise der beiden Datenbestdnde waren weiterhin ahnlich.

Die nach der Aktualisierung des Registers im November 2016 erstellten Visiten unterlagen
wahrend ihrer gesamten Existenz den neuen Validierungsregeln V2 dieser Arbeit und so-
mit strengeren Validierungsregeln als die bisherigen Visiten. Daher sollte, insbesondere im
Hinblick auf die Warnhinweise der neuen Einheitenvalidierung, nachvollzogen werden, ob
diese Visiten Unterschiede gegeniiber dem Gesamtdatenbestand aufweisen. Das Ergebnis
der Validierung dieser Subgruppe des Datenbestands D3 findet sich in Tabelle [67]

Die neu angelegten Visiten wiesen einen um 51,4% geringeren Anteil an Visiten mit Warn-
hinweisen auf gegeniiber der Subgruppe der bearbeiteten Visiten. Es zeigte sich eine gering-
fligig geringere durchschnittliche Anzahl von Warnhinweisen pro Visite mit Warnhinweisen.
Zunéchst waren fiir diese Subgruppe keine Visiten mit Fehlermeldungen erwartet worden,
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Visiten Validierungsergebnis
N (Anzahl pro auffalliger Visite)
2666 | Mittelwert + SD | Median (Min - Max) | 25. Pz | 75. Pz
Ereignisse 020 21+19 1,0 (1,0 - 22,0) 1,0 2,0
(23,3%) ’ ’ Y ’ ’ ’
214
Fehlermeldungen (8,0%) 20+ 1.8 1,0 (1,0 - 11,0) 1,0 3,0
453
Warnhinweise (17,0%) 1,8 + 1,7 1,0 (1,0 - 22,0) 1,0 2,0

Tabelle 67: Validierungergebnis Datenbestand D3 nur Visiten erstellt in Registerversion
R2 oder R3

da diese Visiten zu jedem Zeitpunkt den neuen Validierungsregeln V2 unterlagen. Die fest-
gestellten Fehlermeldungen waren auf die im Juli 2017 durch den CERTAIN-Programmierer
eingefiihrten ConstraintValidator zuriickzufiihren. Da die Visiten der Subgruppe jedoch
bereits vor Juli akzeptiert sein konnten, mussten die im Juli neu hinzugefiigten Validie-
rungsregeln nicht erfiillt sein.

Die Verteilung wurde erneut berechnet und dabei nur Visiten einbezogen, die nach Etablie-
rung der weiteren ConstraintValidator im Juli 2017 angelegt worden waren, siche Tabelle

68

Visiten Validierungsergebnis
N (Anzahl pro auffilliger Visite)
671 Mittelwert £ SD | Median (Min - Max) | 25. Pz | 75. Pz
L 184

Ereignisse (27.4%) 1,8 £ 1,6 1,0 (1,0 - 14,0) 1,0 2.0
Fehlermeldungen (0’435%) 1,0 £ 0,0 1,0 (1,0 - 1,0) 1,0 1,0

181
Warnhinweise (27,0%) 1,9+16 1,0 (1,0 - 14,0) 1,0 2,0

Tabelle 68: Validierungergebnis Datenbestand D3 nur Visiten erstellt nach 01.07.2017

Die verbleibenden drei festgestellten Fehlermeldungen konnten nur durch nachtragliche
Anderungen der Visiten durch das Eingabepersonal erfolgt sein, nachdem die Visite bereits
durch den DQM akzeptiert worden war. In dieser Subgruppe zeigte sich ein Anteil von
Visiten mit Warnhinweisen von 27,0%. Die Anzahl der durchschnittlichen Warnhinweise
pro Visite mit Warnhinweisen blieb ebenso nahezu identisch.
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8.7 Inkompatible Einheiten

Zur Einschatzung der Effektivitdt der Warnhinweise beziiglich inkompatibler Einheiten
der Einheitenvalidierung wurden die 9004 Visiten des Datenbestandes D2 mit den 12339
Visiten des Datenbestandes D3 verglichen. Die inkompatiblen Einheiten der iiberpriiften
Objekte wurden mittels der Funktion StatusOfUnitsAndValues erfasst. Um in die Uberprii-
fung einzugehen mussten die Objekte entweder in den Geltungsbereich des RangeValidator
oder des EntryRangeValidator fallen. Ebenso mussten in den einbezogenen Objekten so-
wohl ein Zahlenwert als auch eine Einheit vorhanden sein. Fiir den Vergleich wurde die
Einheitenvalidierung der Validierungsregeln V3 genutzt. Hierdurch stieg die Anzahl der
einbezogenen Objekte gegeniiber Uberpriifung der inkompatiblen Einheiten in Kapitel
an. Die Ergebnisse dieser Uberpriifung finden sich fiir den Datenbestand D2 in Tabelle
und fiir den Datenbestand D3 in Tabelle [70l

minimaler Datensatz | extendierter Datensatz | Studiendatensatz | Gesamt
Anzahl 198227 133797 18921 350945
Objekte
Inkom- 1386 966 16 2368
patible
Einheiten

Tabelle 69: Inkompatible Einheiten Datenbestand D2

minimaler Datensatz | extendierter Datensatz | Studiendatensatz | Gesamt
Anzahl 264210 175944 21934 462088
Objekte
Inkom- 1214 1025 19 2258
patible
Einheiten

Tabelle 70: Inkompatible Einheiten Datenbestand D3

Wiéhrend die Gesamtzahl der iiberpriften Objekte um 31,7% anstieg, war im Hinblick auf
die absolute Anzahl der inkompatiblen Einheiten eine Verminderung um 4,6% festzustellen.
Betrachtet man den Anteil der inkompatiblen Einheiten an der Gesamtzahl der tiberpriiften
Objekte sank dieser von 0,67% um 27,5% auf 0,49%.
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8.8 Korrekturen von Ausreiflern bei numerischen Datenelemen-
ten

Als besonders kritisch wurde das Vorgehen der Einrichtungen bei der Korrektur der Da-
tenwerte erachtet, die durch die neuen Validierungsgrenzen in Labor und Medikation in
Form von Fehlermeldungen oder Warnhinweisen beméngelt wurden. Der Datenbestand D2
wurde daher mittels der Funktion Investigate Qutliers auf Ausreifler hin untersucht und der
Zustand sowie die etwaige Korrektur dieser Ausreifler im Datenbestand D3 nachvollzogen.
Im Datenbestand D2 wurden zunéchst bei 350945 iiberpriiften Objekten 4987 Ausreifler
festgestellt. Dies entspricht einem Anteil der Ausreifler von 1,42%. Wie bereits beschrieben
wurde im Zuge der Uberpriifung der Validierungsregeln V2 anhand des Datenbestandes
D1 festgestellt, dass eine Einrichtung sehr viele falsche pH-Werte aufgrund falscher Be-
zeichnung eines Datenwertes in einer Importdatei in das Register importiert hatte. Von
den 4987 Ausreiflern waren 1635 auf dieses Vorgehen der Einrichtung zuriickzufiihren. Bei
derselben Einrichtung konnten zudem 901 Ausreifler fiir das Datenelement ,Hamoglobin*
festgestellt werden. 510 dieser Ausreiffler hatten einen Datenwert von 0.0, der mit dem
Ableben des Patienten héatte einhergehen miissen. Im Zuge der Riicksprache mit einem
der DQM des CERTAIN-Registers auflerte dieser die Vermutung, dass es sich hierbei, wie
beim Import der pH-Werte, um einen weiteren falsch beschrifteten Datenwerten handeln
konnte. Dies konnte jedoch nicht abschliefend geklért werden. Bei wenigen der restlichen
2451 Ausreifler konnten diese in der Kombination von Datenelement und Einrichtung sys-
tematischen Fehlern bei der Eingabe der Daten zugeschrieben werden. Insgesamt entfielen
die verbliebenen Ausreifler auf diverse Einrichtungen und Datenelemente so dass hieraus
keine weiteren Schliisse gezogen werden konnten.

Der Zustand der 4987 Ausreifler des Datenbestandes D2 wurde anschlieBend im Daten-
bestand D3 nachvollzogen. Von 4987 Ausreiflern blieben 3274 im Laufe des vergangenen
Jahres zwischen den Datenbestdnden unberiihrt. 876 wurden ganzlich geldscht. 659 die-
ser geloschten Datenwerte entfielen auf fehlerhafte Haimoglobin- und pH-Werte der obigen
Einrichtung. 96 der als geléscht markierten Datenwerte entfielen auf die Heidelberger Ein-
richtung. Diese Datenwerte waren einem falschen Medikament zugeordnet und daher in
das falsche Datenelement eingetragen worden. Die eingetragenen Datenwerte verletzten
daher die Validierungsgrenzen und wurden durch das medizinische Personal geléscht und
anschliefend in das richtige Datenelement eingetragen. Fiir den entwickelten Algorithmus
waren sie hierdurch nicht mehr auffindbar und wurden als gel6scht markiert. Die restli-
chen Loschungen entfielen auf unterschiedliche Einrichtungen und Datenelemente, so dass
hieraus keine weiteren Schliisse gezogen werden konnten.

Von den 4987 Ausreiflern wurden 836 in ihrem Datenwert ihrer Einheit oder ihrem Para-
meter angepasst. Bei vier Datenwerten war die neue Einheit nicht mehr zur Validierungs-
einheit kompatibel, wodurch die Fehlermeldung zu einem Warnhinweis hinsichtlich einer
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inkompatiblen Einheit wurde. Ein Datenwert verblieb auch nach einer erfolgten Anderung
der Einheit weiterhin auflerhalb der Validierungsgrenzen. 54 Datenwerte wurden soweit
herabgesenkt, dass sie nur noch einen Warnhinweis auslosten. Von diesen 54 Datenwerten
waren keine Datenwerte soweit herabgesenkt worden, dass sie innerhalb von 10% der je-
weiligen harten Validierungsgrenze lagen. Zwei der korrigierten Ausreifler wurden soweit
abgesenkt, dass sie innerhalb von 10% der weichen Validierungsgrenzen lagen. Bei 85 der
Ausreifler wurde der Parameter des Eintrages der fortlaufenden Dokumentation angepasst,
so dass dieser folglich anderen Validierungsgrenzen unterlag und aufgrund dessen keinen
Ausreifler mehr darstellte. Von 836 angepassten Datenwerten erzeugten 778 danach keine
Fehlermeldung oder keinen Warnhinweis mehr.

Im Datenbestand D3 existierten 3279 Ausreifler in 462088 Objekten, dies entspricht einem
Anteil von 0,71%. Im zwischen den Datenbestdnden vergangenen Jahr kamen vier Ausreifier
hinzu. Diese Ausreifler wurden nachtraglich in die Datenbestédnde eingetragen und konnten
in drei Féllen auf Anderungen der jeweiligen Einheit zuriickgefithrt werden. Im letzten Fall
wurde im Laufe des Jahres ein fehlerhafter Datenwert in ein Datenelement eingetragen, dass
vorher keinen Datenwert beinhaltete. Der Anteil der Ausreiffer sank insgesamt innerhalb
eines Jahres um 49,9%.

8.9 Clustering unterhalb der Validierungsgrenzen von numeri-
schen Datenelementen

Da die harten Validierungsgrenzen der Validierung von numerischen Datenelementen zwin-
gend erfiillt werden miissen, konnten die Eingabekrafte dazu verleitet werden, Datenwerte
soweit abzusenken, bis diese die harten Validierungsgrenzen erfiillen, um die Visite anschlie-
Bend in den Zustand ,Freigegeben® versetzen zu konnen. Ebenso kann bei den Eingabe-
kréaften hinsichtlich der weichen Validierungsgrenzen die Vorstellung entstehen, dass diese
Datenwerte ebenfalls korrigiert werden miissten und somit der beschriebene Losungsansatz
durch das Eingabepersonal gewahlt wird, bis der Warnhinweis nicht mehr angezeigt wird.

Um ausschliefen zu koénnen, dass Datenwerte so weit abgesenkt wurden, bis diese keine
Ereignisse mehr darstellen, wurde auf Basis der Methoden zur Aggregation der validierten
numerischen Datenwerte (Funktion AggregateValidatedValues) ein R-Skript zur Priifung
der Werteverteilungen auf Clustering entwickelt. Auf der Basis der Datenwerte jedes Da-
tenelementes wurde zunichst die Dichtefunktion der Verteilung anhand des Histogramms
bestimmt. Anschlieend wurden die lokale Maxima der Dichtefunktion berechnet, beispiel-
haft illustriert fiir das Datenelement ,, Triglycerides“ durch blaue Linien in Abbildung
Im Hinblick auf die festgestellte Anzahl der lokalen Maxima wurden zur Reduktion der
Sensitivitat nur Maxima akzeptiert, auf die mehr als 0,5% des Maximalwertes der Dichte-
funktion entfielen.
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Abbildung 26: Lokale Maxima der Dichtefunktion

AnschlieBend wurde fiir die berechneten Maxima iiberprift, ob diese in der Néahe der je-
weiligen harten oder weichen Validierungsgrenzen liegen. Fiir Obergrenzen wurde als Ein-
schlussbereich Grenze % 0,95 gewahlt. Fiir Untergrenzen wurde der Einschlussbereich als
Untergrenze + Obergrenze — Obergrenze x 0,95 definiert, um Untergrenzen von 0 zu
berticksichtigen und fiir beide Formen von Grenzen Korridore derselben Grofle zu tiberprii-
fen. Da die Dichtefunktion das Histogram nicht exakt abbildet, sondern leicht versetzt sein
kann, wurde zur besseren Erkennung der relevanten, lokalen Maxima der Einflussbereich
um Obergrenzex 1,005 bzw Untergrenze 0,995 erweitert. Die in dieser Form bereinigten
Maxima fiir das Beispiel , Triglycerides“ finden sich in Abbildung [27]

Die entwickelte Berechnung zur Erkennung der relevanten, lokalen Maxima zeigte sich
anféllig fir die Grofle des Betrags zwischen den Validierungsgrenzen sowie fiir die Lage
des Medians der Verteilung innerhalb dieses Bereichs. Durch grofie Unterschiede in der
Groflenordnung der Ober- und Untergrenze wurden umso groflere Teile der Verteilung in
den jeweiligen Einflussbereich einbezogen und somit auch mehr lokale Maxima. Durch die
Néahe des Median zu den Validierungsgrenzen fallen mehr Datenwerte in den Einschluss-
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Abbildung 27: Lokale Maxima der Dichtefunktion in Néhe der Validierungsgrenzen

bereich der Berechnung der relevanten Maxima. Somit steigt die Wahrscheinlichkeit nicht
relevante Maxima im Rahmen der Berechnung zu erfassen. Dies wurde weiter begiinstigt
durch uneinheitliche Dateneingabe der Zentren, beispielsweise indem Datenwerte in man-
chen Zentren nur ganzzahlig in anderen jedoch mit Nachkommastellen eingegeben wurden
und somit zu einem lokalen Maximum fithrten. Eine Rundung aller verwendeten Daten-
werte auf zwei Nachkommastellen zeigte keine Verbesserung hinsichtlich der Anzahl der
lokalen Maxima. Eine Rundung auf weniger als zwei Nachkommastellen wurde verworfen
da hierdurch eine zu starke Nivellierung der Datenwerte befiirchtet wurde. Da sich die
GroBenordnungen der verschiedenen Datenelemente stark unterscheiden, konnte keine ein-
heitliche Losung gefunden werden. Die Berechnung zeigte sich zudem abhéngig von der
Klassenanzahl des Histograms und der damit verbundenen Genauigkeit der Dichtefunkti-
on. Insbesondere bei den Medikationsangaben zeigten sich multimodale Verteilungen die
zu vielen lokalen Maxima fithrten.

Die Darstellungen der Verteilungen wurden fiir alle Datenelemente mit Darstellung der Va-
lidierungsgrenzen berechnet. Auf Basis des Algorithmus erkannte Auffélligkeiten wurden
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dem medizinischen Registerpersonal des CERTAIN-Registers vorgelegt. Von 93 Verteilun-
gen mit durch den Algorithmus identifizierten lokalen Maxima in Nédhe der Validierungs-
grenzen wurden sechs auf Basis der identifizierten lokalen Maxima durch das medizinische
Personal als auffillig eingeschétzt. Das medizinische Personal schéitzte die generierten Gra-
fiken nach Durchsicht aller erzeugten Grafiken als guten Ansatzpunkt fiir weitere Analysen
bei auffélligen lokalen Maxima ein. Die konkrete Untersuchung der Ursachen und Mafinah-
men zur Adressierung dieser Ursachen konnen in weiteren Schritten erfolgen.
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9 Diskussion und Ausblick

Im Rahmen dieser Arbeit wurden automatisierte Mechanismen zur Sicherung der Daten-
qualitdt von medizinischen Registern entwickelt. Im Laufe der Arbeit konnten mehrere
Ergebnisse festgehalten werden:

o Analyse des Potentials der automatischen Validierung fiir das KRhOKo-Register

o Allgemeines Vorgehen zur Verbesserung der Datenqualitat in Registern auf Basis der
TMF-Leitlinie

o Nutzung des entwickelten Vorgehens fiir die drei CERTAIN-Register inklusive sys-
tematischer Analyse der QI hinsichtlich Anwendbarkeit, Implementierbarkeit sowie
Aussagekraft und Festlegung der QI-Prioritdten und -Gewichte

o QI-Empfehlung und -Vorlage zur vereinfachten Anwendung des entwickelten, allge-
meinen Vorgehens

» Konzept und Implementierung von Validierungsregeln zur automatisierten Qualitats-
sicherung

o Analyse des Einflusses der entwickelten Validierungsregeln auf die Datenqualitéit des
CERTAIN-Registers

Von diesen Ergebnissen konnen insbesondere das allgemeine Vorgehen, die QI-Analyse,
die QI-Empfehlung sowie das Konzept der Implementierung der Validierungsregeln von
anderen Registern als Basis zur Verbesserung ihrer Datenqualitiat genutzt werden.

Im Folgenden werden zunéchst die einzelnen Ergebnisse und anschlieend die verwendeten
Methoden im Detail diskutiert.

9.1 Diskussion der Ergebnisse

Analyse des Potentials automatischer Validierung fiir das KRhOKo-Register

Zu Beginn der Arbeit sollte das Potential der automatischen Validierung anhand der Va-
lidierungsregeln des neuen KRhOKo-Registers tiberpriift werden. Das Potential der Nut-
zung von automatischen Validierungsmechanismen als valides Werkzeug zur Sicherung der
Datenqualitiat konnte durch die Validierung von 241 digitalisierten Fragebogen gegen die
Validierungsregeln des KRhOKo-Registers bestétigt werden. Bei etwa 14% der digitali-
sierten Fragebogen konnten Verstofle gegen die Validierungsregeln festgestellt werden, die
durch die Nutzung von Validierungsregeln zur Eingabezeit hatten verhindert werden kon-
nen. Durch die angestrebte Niederschwelligkeit der Datenerhebung werden nur die not-
wendigsten Sachverhalte validiert, um den Eingabekriften die Dateneingabe nicht unnotig
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zu erschweren. Eine umfassendere Validierung hatte moglicherweise noch mehr Verstofle
gegen die Validierungsregeln festgestellt, die bei einer elektronischen Erhebung der Daten
héatten verhindert werden kénnen.

Im Hinblick auf den verwendeten Digitalisierungsprozess ist festzuhalten, dass durch diesen

eine Reihe von Fehlern in den |digitalisierten Daten| entstanden sind, die wiederum auch

zu VerstoBen gegen die Validierungsregeln fithrten. Der Import dieser digitalisierten Daten
in das Register ist daher problematisch, besonders wenn die importierten Daten als Aus-
gangsbasis fiir spitere Follow-Ups durch Ubernahme von Daten aus den vorherigen Follow-
Ups genutzt werden sollen. Bei Fehlern im Digitalisierungsprozess, die zur Loschung oder
Erzeugung von Datenwerten fiithren, die aber weiterhin eine valide Merkmalsauspragung
annehmen, konnen keine Mafinahmen ergriffen werden, da die Fehler nicht bemerkt wer-
den konnen. Die Ausnahme bilden hier Datenwerte, deren Bezug zu anderen Datenwerten
durch Plausbilitatsprifungen iiberprift wird. Importierte Daten sollten daher besonders
fiir die Eingabekrafte zur Uberpriifung markiert werden und den gesamten Datenquali-
tatsmanagementprozess durchlaufen. Nicht erklért werden konnte der Unterschied in der
Anzahl der Digitalisierungsfehler zwischen Arzt- und Eltern- sowie Jugendlichenbogen. Da
alle drei Fragebogentypen denselben Digitalisierungsprozess durchliefen, wére eine d&hnliche
Fehlerhaufigkeit zu erwarten gewesen. Die Arztbogen wiesen jedoch eine deutlich geringe
Anzahl an Fragebogen mit Digitalisierungsfehlern auf.

Die festgestellten Unterschiede in der Vollstandigkeit zwischen Eltern- und Jugendlichenbo-
gen wurden nur mit wenigen Mafinahmen zur Verbesserung der Vollstandigkeit berticksich-
tigt, da nur eine geringe Anzahl der am Register teilnehmenden Einrichtungen sich vorab
zur Nutzung der Patientenbeteiligung bereit erklérte. Die Effektivitdt der neuen Mafinah-
men konnte aufgrund mangelnder Eingaben durch die Patienten nicht iiberpriift werden.
Weitere Mafinahmen zur Verbesserung der Vollstdandigkeit wurden daher vor der ander-
weitigen Weiterentwicklung des KRhOKo-Registers zurtickgestellt. Es wurde nicht weiter
analysiert, worauf die Unterschiede zwischen den Benutzergruppen zuriickzufiihren sind
und wie die Ursachen der Unterschiede adédquat fiir jede Benutzergruppe einzeln zu adres-
sieren wéren. Diese Punkte waren bei einem Anstieg der Nutzung der Patientenbeteiligung
erneut zu betrachten.

Allgemeines Vorgehen zur Verbesserung der Datenqualitit in Registern auf
Basis der TMF-Leitlinie

Das entwickelte allgemeine Vorgehen stellt eine Erweiterung der TMF-Leitlinie und ein for-
males Vorgehen zur vereinfachten Anwendung der TMF-Leitlinie dar. Die identifizierten
Kategorien von QI des Vorgehens gehen auf von Arts et al. (Arts et al. 2002)) beschriebene
Prozeduren zur Sicherung der Datenqualitat zuriick und stehen somit auf einem erprobten
Fundament. Durch die QI-Kategorien , Registerplanung” und ,automatische Validierung*
wird eine Reduzierung des Aufwandes der Anwendung der TMF-Leitlinie erreicht, da die



172 9 DISKUSSION UND AUSBLICK

QI dieser QI-Kategorien durch konkrete Mainahmen zur Sicherung der Datenqualitat ab-
gedeckt werden sollen. Somit sinkt die Zahl der zu berechnenden QI und gleichermafien der
Aufwand der Berechnung des Gesamtscores. Die Kategorien ,Registerplanung® und ,au-
tomatische Validierung“ zielen auf die Verhinderung des Eingangs fehlerhafter Datenwerte
ab, die eine aufwandige Korrektur dieser Daten in spateren Phasen des Forschungsvor-
habens erfordern wiirden. Auf der Basis der identifizierten QI-Kategorien ist zudem eine
einfachere Auswahl der relevanten QI je nach bevorzugtem Ansatz (automatische Validie-
rung, Reporting oder Datenverifizierung) maéglich.

Die Auswahl der fir ein Register relevanten QI auf Basis der Kriterien Anwendbarkeit,
Implementierbarkeit und Aussagekraft beriicksichtigt grundlegende Charakteristiken der
QI. Bei anderen Forschungsvorhaben mogen diese Kriterien nicht alle Betrachtungspunk-
te erfassen. In diesen Féllen sollten die Kriterien erweitert werden, um die ganzheitliche
Analyse der QI zu ermoglichen.

Die Nutzung der registerspezifischen QI-Analyse zur Priorisierung der QI ermdoglicht An-
wendern eine Transformation ihrer bisherigen Arbeit in Kenngréfien in Form der vergebe-
nen Prioritdten, auf deren Basis sie die Verbesserung der Datenqualitéit gezielt vorantrei-
ben kénnen. Das Vorgehen wurde bewusst flexibel gehalten, um Eigenheiten des jeweiligen
Registers berticksichtigen zu konnen und Anwendern die notwendige Freiheit bei der Fest-
setzung ihrer Prioritdten zur Umsetzung der QI zu geben.

Die Vergabe der Gewichte an die Kategorien zur Gewichtung der einzelnen QI baut ebenso
auf den Ergebnissen der Anwender auf und gibt diesen somit die Moglichkeit ihre eige-
nen Anforderungen und Einschatzungen genau abzubilden. Eine Gewichtung der QI der
Kategorien ,Registerplanung® und ,automatische Validierung“ ist nicht erforderlich, da
diese QI aufgrund konkreter Mafinahmen zur Sicherung der Datenqualitit immer als ,,un-
auffallig“ angenommen werden sollten und den Gesamtscore bei Berechnung somit positiv
beeinflussen. Zur Unterstiitzung der Vergleichbarkeit mit den Gesamtscores anderer Regis-
ter konnen diese dennoch gewichtet werden, sollten dann jedoch stets als ,,unaufféllig® in
die Berechnung eingehen, da aufféillige Werte dieser QI durch die ergriffenen Mafinahmen
hinreichend plausibel ausgeschlossen werden koénnen.

Nutzung des entwickelten Vorgehens fiir die drei CERTAIN-Register

Das entwickelte Vorgehen zeigte sich bei Anwendung fiir die drei CERTAIN-Register als gut
geeignet um die relevanten QI zu identifizieren. Die Kriterien Anwendbarkeit, Implemen-
tierbarkeit und Aussagekraft ermoglichten es, ein differenziertes Bild jedes QI im Hinblick
auf seine Anwendung in den drei Registern zu zeichnen.

Die Ergebnisse der Analyse der QI der TMF-Leitlinie hinsichtlich Anwendbarkeit, Imple-
mentierbarkeit und Aussagekraft sind durch die Erfahrungen mit der CERTAIN-Register-
plattform und den Datensétzen der drei Register geprégt. Die Analyse der QI im Hinblick
auf Gesichtspunkte, wie beispielsweise eine stringente Definition des Datensatzes und der
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Eingabemasken sowie auf die automatische Validierung, betont Aspekte, die in der TMF-
Leitlinie zumeist nur beilaufig als Einflussfaktoren der QI aufgegriffen wurden, und ergénzt
hierdurch die Ausfithrungen der TMF-Leitlinie zu den einzelnen QI. Durch die unterschied-
lichen Anforderungen der drei Register konnten die QI fiir die Analyse aus unterschiedli-
chen Blickwinkeln betrachtet werden. Daher sollten die Ergebnisse der QI-Analyse auch
fiir andere Register anwendbar sein, da grundlegende Gemeinsamkeiten in den verwendeten
Datentypen und -sitzen angenommen werden konnen. Limitierung der Ubertragbarkeit der
QI-Analyse stellt hierbei die grundlegende Analyse der QI fiir ein webbasiertes, mindestens
jedoch ein elektronisches Register dar. Fiir ein papierbasiertes Register werden die hier be-
schriebenen Ausfithrungen nur eingeschriankte Relevanz besitzen. Dies wird insbesondere
dadurch deutlich, dass eine direkte Riickmeldung an die Eingabekréfte zur Eingabezeit in
der Analyse vieler QI aufgegriffen wird. Im Zuge der fortschreitenden Digitalisierung in der
Medizin ist indessen mit einer Zunahme von rein elektronischen Registern zu rechnen. Die
Ergebnisse der QI-Analyse bleiben daher auch fiir zukiinftige Register relevant.

Die Anwendbarkeit der QI fiir die drei CERTAIN-Register musste als heterogen beurteilt
werden, da sich die Geltungsbereiche der QI sehr unterscheiden. Dieses Bild wiederholte sich
bei der Beurteilung der Implementierbarkeit, da viele unterschiedliche Daten in die Berech-
nungen einflieBen konnen, die zuweilen schwer fiir die Berechnung zusammenzustellen sind.
Die Aussagekraft wurde mit zwei Ausnahmen stets als mindestens neutral und tiberwiegend
als gut beurteilt. Durch die Bewertung der Anwendbarkeit und Implementierbarkeit wurde
zudem deutlich, dass eine Umsetzung einiger QI durch automatische Validierungsregeln
weniger aufwandig sein kann, als die Implementierung der Berechnung der QI selbst. Dies
ist in den drei Registern besonders bei den QI ersichtlich, welche das Fehlen von Daten-
werten erfassen sollen. Durch die Schachtelung von Folgefragen muss in diesen Féllen fiir
die Berechnung genau betrachtet werden, ob das jeweilige Datenelement iiberhaupt héatte
ausgefiillt werden konnen. Durch die automatische Validierung kann das Vorhandensein
der Datenwerte jedoch sichergestellt werden. Bei vielen QI musste festgestellt werden, dass
manuelle Vorgéinge zur Berechnung der QI notwendig gewesen wéren. Beispielsweise wére
fiir die Berechnung der Rekrutierungsrate fiir CERTAIN-LI und KRhOKo eine manuelle
Recherche hinsichtlich der Transplantations- und Erkrankungszahlen notwendig. Dies wi-
dersprach dem Ziel der Automatisierung der Sicherung der Datenqualitat, so dass diese
QI auch bei Anwendbarkeit auf die drei CERTAIN-Register wohl letztlich nicht umgesetzt
werden.

Im Hinblick auf die Registerempfehlung der TMF-Leitlinie wurden die QI in dieser Analyse
umfassender und eingehender analysiert. Statt aus dem Blickwinkel eines Registers konnten
Einschéatzungen zu den QI aus der Sicht von drei Registern dargelegt werden. Nicht alle QI
konnten detailliert analysiert werden, da eine Anwendbarkeit fiir einige der QI in den drei
Registern nicht gegeben war. Insgesamt wurden jedoch mehr QI differenziert analysiert als
in der Registerempfehlung. Hierdurch kann die QI-Analyse als zusatzliches Hilfsmittel bei
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der Anwendung der TMF-Leitlinie und des Ansatzes dieser Dissertation dienlich sein und
bei der Auswahl von relevanten QI fir andere Register helfen.

QI-Empfehlung und -Vorlage

Wie schon im Rahmen der Analyse der QI fir die drei CERTAIN-Register festgestellt,
haben die jeweiligen Datensidtze und Rahmenbedingungen erheblichen Einfluss auf die
Umsetzbarkeit von Mafinahmen zur Sicherung der Datenqualitat. Grundsatzlich besitzen
Register jedoch dasselbe Ziel der Datensammlung. Daraus folgen mafigeblich gleiche An-
forderungen an hohe Datenqualitidt und Mafinahmen, um diese sicherzustellen. Die entwi-
ckelte QI-Empfehlung ermoglicht die Konzentration auf registerspezifische Eigenheiten, da
die grundlegende Einordnung der einzelnen QI hinsichtlich ihres Ansatzpunktes und der
Dringlichkeit ihrer Umsetzung bereits vorgenommen wurde. Die Basis der QI-Empfehlung
stellt die Analyse der QI fiur die drei CERTAIN-Register dar. Andere Register konnen sich
von den Rahmenbedingungen dieser Register unterscheiden.

Die Ubertragbarkeit der QI-Empfehlung unterliegt daher verstindlicherweise Grenzen, die
durch eine registerspezifische Analyse der QI und anschlieSender Priorisierung auf Basis
der QI-Empfehlung iiberwunden werden kénnen. Die Nutzung der QI-Empfehlung erfor-
dert daher eine kritische Hinterfragung der QI-Empfehlung im Hinblick auf die Eigenhei-
ten des jeweiligen Registers. Durch die bereitgestellte Vorlage ist es Anwendern moglich,
die Ergebnisse einer vorher durchgefiihrten registerspezifischen QI-Analyse mit der QI-
Empfehlung zu vergleichen und gegebenenfalls Anpassungen an den Prioritdten vorzuneh-
men. Die Ergebnisse der durchgefithrten QI-Analyse fiir die drei CERTAIN-Register und
der QI-Empfehlung stehen den Anwendern dabei stets als Referenz zur Verfiigung, um die
Arbeiten zur Umsetzung des Ansatzes zu vereinfachen.

Durch die Nutzung der QI-Empfehlung ist es zu erwarten, dass Anwender bei reduziertem
Aufwand zu guten Ergebnissen im Hinblick auf die Auswahl der fir ihr Register relevanten
QI kommen koénnen.

Durch die QI-Empfehlung wird versucht, bereits frithestmoglich mit der Sicherung guter
Datenqualitéit zu beginnen und hierdurch den Aufwand fiir das adaptive Feedback zu sen-
ken.

Konzept und Implementierung von Validierungsregeln zur automatisierten Qua-
litatssicherung

Die zur Kategorie ,,Automatische Validierung® des entwickelten Vorgehens zugehorigen QI
wurden ganzheitlich oder in Teilen in Software-Komponenten zur Sicherung der Datenqua-
litat umgesetzt. Die Anforderung der generischen Umsetzung wurde ganzheitlich erfiillt.
Alle entwickelten Software-Komponenten bauen entweder auf Annotationen oder Interfa-
ces auf, die einfach in weitere Register der CERTAIN-Registerplattform einzubringen sind.
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Anwender konnen die entwickelten und dargelegten Ansétze ebenso in ihre Projekte iiber-
fithren, da die Anséitze und Software-Komponenten agnostisch gegeniiber Klassenstruktu-
ren und Datensétzen sind. Bei einer direkten Ubernahme der Software-Komponenten aus
der CERTAIN-Registerplattform in andere Register ist einzig eine Anpassung des Projekt-
packages in den Reflection-Methoden fiir das jeweilige neue Projekt erforderlich. Dies be-
dingt die Anpassung eines Strings, der den Namen des Projekt Packages enthélt.

Strings wurden auch genutzt um Warnhinweise neben Fehlermeldungen als zweite Klasse
von VerstoBen gegen die Validierungsregeln in der CERTAIN-Registerplattform zu etablie-
ren. Die Nutzung einer String-Konstante zur Identifikation von Warnhinweisen auf Basis
der Validierungsnachricht ist als fehleranféllig zu erachten. Eine Nutzung der statischen
payload der Constraint Annotation hétte das Fehlerpotential verringert, gleichzeitig aber
die Trennung von harten und weichen Validierungsgrenzen in den beiden ConstraintVa-
lidator zur Validierung der Wertebereiche bedingt und somit insgesamt vier Constraint-
Validator zur Validierung der Wertebereiche erfordert. Zudem hétte dieser Ansatz die
aufwandige Filterung der Validierungsnachrichten erfordert, um bei einem Verstof3 gegen
die harten Validierungsgrenzen den zeitgleich festgestellten Verstof gegen die weichen Vali-
dierungsgrenzen zu unterdriicken, so dass nur eine Fehlermeldung angezeigt werden wiirde.
Diese Anpassungen wogen schwerer gegeniiber der Anfélligkeit eines Strings zur Kodierung
der Warnhinweisen, daher wurde der Ansatz beibehalten.

Analyse der Datenqualitat des CERTAIN-Registers

Durch die Einfithrung der neuen Validierungsregeln wurden eine Vielzahl von Verstoflen
gegen die Validierungsregeln festgestellt, die vorher unbemerkt geblieben waren. Die Ana-
lysen des Datenbestandes D2 zeigten, dass selbst nach eingehender Kontrolle der neuen
Validierungsregeln V2 und der durchgefiihrten Korrekturen am Datenbestand ein Grofteil
der Visiten mit Fehlermeldungen behaftet war. Die anhand des Datenbestandes D3 fest-
gestellte Datenqualitit zeigte ein deutlich verbessertes Bild der Datenqualitiat. Der Anteil
der Visiten mit Verstofen gegen die Validierungsregeln war um 33,8% gesunken, der Anteil
der Visiten mit Fehlermeldungen um 47,4%. Aus der Betrachtung des Validierungsergeb-
nis, rein bezogen auf die neuen Validierungsregeln, konnte ein deutlicher Riickgang von
Fehlermeldungen festgestellt werden, die durch die neuen Validierungsregeln ausgegeben
worden waren. Der Anteil von Visiten mit Fehlermeldungen, die durch die neuen Validie-
rungsregeln festgestellt wurden, fiel innerhalb eines Jahres um 56,7%. Die Datenqualitét
konnte somit durch die neuen Validierungsregeln innerhalb eines Jahres deutlich verbessert
werden.

Die Bearbeitung von Visiten des Datenbestandes D2 innerhalb des vergangenen Jahres ging
mit einer Verbesserung der Datenqualitit der jeweiligen bearbeiteten Visite einher. Nach
einer Bearbeitung wiesen Visiten mit Fehlermeldungen eine geringere durchschnittliche
Anzahl von Fehlermeldungen auf. Im Hinblick auf den Anteil der Visiten mit Fehlermel-
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dungen am Datenbestand konnte dieser im Vergleich zu den unbearbeiteten Altdaten von
68% um 53,5% auf 31,7% reduziert werden. Die Anzeige von Fehlermeldungen in beste-
henden Visiten wurde vermutlich von den Eingabekréften als Anlass zur Korrektur dieser
Daten wahrgenommen.

Das Validierungsergebnis der Subgruppe der Visiten, die nach Einfiihrung der neuen Vali-
dierungsregeln V2 angelegt worden waren, war wider Erwarten nicht frei von Ereignissen.
Dies konnte durch neue ConstraintValidator, die aulerhalb dieser Arbeit entwickelt wur-
den, erklart werden. Jedoch waren auch nach Ausschluss dieser Constraint Validator durch
Anderung des zeitlichen Rahmens der Betrachtung Visiten mit Fehlermeldungen Teil der
Subgruppe. Diese Fehlermeldungen mussten daher durch Anderungen ausgelést worden
sein, die vorgenommen wurden, nachdem die Visiten im Zuge des Datenqualitatsmana-
gementprozesses gepriift worden waren. Bei der Anderung von Daten und dem Speichern
der Daten werden diese erneut gegen die Validierungsregeln gepriift und das Ergebnis der
Uberpriifung dem Benutzer angezeigt. Visiten konnen durch die Eingabekrifte grundsétz-
lich immer bearbeitet werden, beispielsweise mit dem Ziel Daten zu einzelnen Studien zur
Visite hinzuzufiigen. Da die CERTAIN-Registerplattform die Anderungen an einzelnen Da-
tenelementen nicht detailliert speichert, konnten die Verursacher nicht ausgemacht werden.
Grundsétzlich ist es bedenklich, dass Benutzer entgegen der Fehlermeldungen des Regis-
ters nachtraglich falsche Datenwerte in den Datenbestand einbringen. Diesbeziiglich sollten
weitere Beobachtungen erfolgen, und bei vermehrtem Auftreten falscher Datenwerte soll-
ten Mafinahmen zur Verhinderung dieser Vorgange ergriffen werden. Beispielsweise durch
erneutes Priifen der Visite durch den DQM sollten Daten durch die Einrichtung geédndert
worden sein.

Ein uneinheitliches Bild zeigte sich bei der Uberpriifung der Anderungen an Ausreifiern.
Von 4987 Ausreiern wurden 876 geldscht und von 836 Datenwerten, die Anderungen er-
fahren hatten, waren 778 danach nicht mehr zu beanstanden. Der Grofiteil der geloschten
Datenwerte entfiel auf die Einrichtung, bei der falsche pH- und Hamoglobinwerte impor-
tiert worden waren. Daher wurden hier korrekterweise offensichtlich falsche Daten geldscht.
Fraglich bleibt, welche Daten an dieser Stelle hatten importiert werden sollen und ob die-
se tatsichlich durch die Eingebekréfte der Einrichtung nachgetragen wurden. Dies konnte
nicht tiiberpriift werden. Im Hinblick auf das befiirchtete Absenken von Datenwerten, bis
diese entweder die harte oder weiche Validierungsgrenze verletzten, konnte kein diesbeziig-
liches Fehlverhalten festgestellt werden. Lediglich zwei von 836 bearbeiteten Ausreiflern
wurden in den als kritisch erachteten Bereich von 10% innerhalb der jeweiligen Validie-
rungsgrenzen abgesenkt. Da der Grofiteil der geloschten Ausreifler auf eine Einrichtung
entfallt, verzerrt dies das Bild der Korrektur der Ausreifer.

Im Vergleich der Datenbestande D2 und D3 hinsichtlich inkompatibler Einheiten konnte
ein Absinken des Anteils von inkompatiblen Einheiten um 27,5% beobachtet werden. Da
die durchschnittliche Anzahl von Warnhinweisen pro Visite zwischen den Datenbstidnden
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unverandert blieb, kann dieser Riickgang auf die Abnahme des Anteils von Visiten mit
Warnhinweisen an der Gesamtzahl der Visiten zuriickgefiihrt werden. Fine moégliche Ursa-
che hierfiir konnte sein, dass manche Einrichtungen die Warnhinweise ernster nehmen und
die Ursachen dann korrigieren. Der Riickgang an inkompatiblen Einheiten ist als positiv
festzuhalten.

Insgesamt zeigte sich im Zuge der Analysen eine deutlich verbesserte Datenqualitiat. Beson-
ders hervorzuheben ist hierbei die Verbesserung der Datenqualitéit im Zuge der Bearbeitung
einer Visite. Da im CERTAIN-Register kontinuierlich Studien durchgefiihrt und somit auch
Visiten immer wieder editiert werden, scheint die Etablierung von weiteren Validierungsre-
geln auch weiterhin sinnvoll. Dies liegt darin begriindet, dass diese Validierungsregeln beim
Speichern einer bearbeiteten Visite gepriift werden und das Ergebnis dieser Uberpriifung
dem Benutzer mitgeteilt wird, der die Verstole gegen die Validierungsregeln dann direkt
korrigieren kann. Hinsichtlich der mit Ereignissen belasteten Altdaten scheint somit eine
stetige Verbesserung der Datenqualitiat auf Basis weiterer Validierungsregeln plausibel, da
die Eingabekréfte die Ursachen dieser Ereignisse im Zuge einer Bearbeitung korrigieren.
Im Hinblick auf die durchgefiihrte Priifung zum Auftreten von auffélligen Werte-Clustern
in Nahe der Validierungsgrenzen musste festgestellt werden, dass sich das Problem der Er-
kennung der Cluster aufgrund der Heterogenitéit der Verteilungen der Datenelemente als
auBerst schwierig erwies. Ein prézises, allgemeingiiltiges Verfahren zur Erkennung der Clus-
ter konnte nicht entwickelt werden. Der entwickelte Algorithmus wurde zwar von Seiten des
medizinischen Personals des CERTAIN-Registers als grundséatzlich positiv hinsichtlich der
Markierung moglicher Auffélligkeiten bewertet. Die hohe Anzahl an falsch positiven Auffal-
ligkeiten macht jedoch unbedingt eine manuelle Priifung des Ergebnisses des Algorithmus
durch das medizinische Personal erforderlich.

Im Hinblick auf die Vielzahl der Datenelemente im Datensatz des CERTAIN-Registers
muss festgehalten werden, dass die detaillierte Durchsicht aller Datenwerte fiir den DQM
mit erheblichem Aufwand verbunden ist.

9.2 Diskussion der Methoden

Analyse des Potentials automatischer Validierung fiir das KRhOKo-Register

Fir die Berechnung des erforderlichen Umfangs der Analyse der papierbasierten Fragebo-
gen der Kerndokumentation wurde die in der TMF-Leitlinie beschriebene Fallzahlplanung
genutzt, die auf der Basis von Literaturquellen definiert wurde. Der erfolgte Abgleich der
Papierbogen mit den digitalisierten Bogen wurde nur durch eine Person vorgenommen und
nicht durch Dritte verifiziert. Neben der Feststellung eines Unterschieds in der Vollstan-
digkeit zwischen den Eltern- und Jugendlichenbogen wére ein weitergehende Analyse zur
Untersuchung der Ursachen fiir diesen Unterschied durchzufiihren gewesen, um die Unter-
schiede gezielter als mit einer allgemeinen Vollsténdigkeitsanzeige adressieren zu konnen.
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Da sich bereits zum Zeitpunkt dieser Analyse nur eine sehr geringe kiinftige Nutzung
der Patientenbeteiligung abschétzen liefl, wurden keine Arbeiten unternommen um diese
Punkte zu adressieren.

Allgemeines Vorgehen zur Verbesserung der Datenqualitat in Registern auf
Basis der TMF-Leitlinie

Die Identifikation der Kategorien des Vorgehens beruht nicht auf einem systematischen
Literaturreview, welches vielleicht zur Favorisierung eines anderen Vorgehens gefiihrt hét-
te. Die Arbeit von Arts et al. stellt jedoch immer noch einen relevanten Meilenstein dar,
auf dem auch die TMF-Leitlinie aufbaut. Die Auswahl der Kriterien Anwendbarkeit, Im-
plementierbarkeit und Aussagekraft erfolgte auf Basis der Ausrichtung dieser Dissertation
hinsichtlich der Verbesserung der Datenqualitat durch technische Mafinahmen. Andere Ent-
scheidungstriager eines Registers mogen aufgrund ihrer Profession andere Kriterien wahlen.

Nutzung des entwickelten Vorgehens fiir die drei CERTAIN-Register

Die Analyse der QI wurde zunéchst fiir jeden QI einzeln auf Basis der wihrend der Entwick-
lung der drei Register gemachten Erfahrungen erarbeitet. Diese Analysen der QI wurden
dann mit den Registerzentralen diskutiert und bestétigt. Hierdurch orientieren sich die
Ergebnisse der Analyse der QI an der Registerwirklichkeit der drei CERTAIN-Register.
Eine allgemeingiiltigere Analyse héatte beispielsweise durch eine Delphi-Umfrage unter der
Einbeziehung verschiedener Registerzentralen erreicht werden kénnen. Die Analyse der QI
gibt dennoch die Blickwinkel dreier Register auf die QI wieder und bietet ein gesichertes
Mindestmafl an Heterogenitat. Die Analyse der nicht auf die CERTAIN-Registerplattform
anwendbaren QI musste dabei aufgrund mangelnder Einsicht in die Bedeutung dieser QI
allgemein gehalten werden. Diese QI mogen in anderen Registern einen hoheren Stellenwert
einnehmen, der jedoch nicht auf der Basis der wahrend der Entwicklung der CERTAIN-
Registerplattform gemachten Erfahrungen wiedergegeben werden konnte.

Die Zusammenfassung der Blickwinkel dreier Register auf einen QI innerhalb einer Tabel-
le gestaltete sich flr einzelne QI schwierig, bei denen grofiere Unterschiede zwischen den
Registern festgestellt wurden. Dies fithrte stellenweise zu Kompromissen in der Bewertung
der QI, die bei einer getrennten Bewertung der QI fiir jedes einzelne Register nicht héatten
eingegangen werden miissen. Die identifizierten Kriterien Anwendbarkeit, Implementier-
barkeit und Aussagekraft zeigten sich als geeignet um ein differenziertes Bild der QI zu
zeichnen. Sollten die QI erneut im Rahmen einer Delphi-Umfrage analysiert werden, ware
eine Standardisierung der Kriterien ein weiterer Aspekt zur Verbesserung der Aussagekraft
der QI-Analyse.
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QI-Empfehlung und -Vorlage

Die QI-Empfehlung und die Priorisierung der QI innerhalb der QI-Empfehlung basieren
auf der Verallgemeinerung der durchgefithrten Analyse der QI fiir die drei CERTAIN-
Register und unterliegen somit Beschriankungen in der Ubertragbarkeit, die eine kritische
Hinterfragung der QI-Empfehlung und der Priorisierungen durch den Anwender bedingen.
Die Priorisierung der QI innerhalb der Kategorien wurde durch die drei Registerzentra-
len bestétigt und bezieht hierdurch unterschiedliche Ansichten mit ein, um eine einseitige
Priorisierung zu vermeiden.

Konzept und Implementierung von Validierungsregeln zur automatisierten Qua-
litatssicherung

Die Validierungsregeln der entwickelten Software-Komponenten zeigten eine sehr unter-
schiedliche Reichweite. Einige der neuen ConstraintValidator wurden letztlich nur auf ei-
nige tausend Objekte angewendet. Eine Vorabanalyse der Reichweite jedes zur Umsetzung
ausgewéhlten ConstraintValidator hatte zu einer effektiveren Umsetzung der QI gefiihrt.
So wurden zwar QI entwickelt, die derzeit nur eine geringe Reichweite erreichen. Es konnten
jedoch fir nahezu alle QI der Kategorie ,,Automatische Validierung“ Constraint Validator
entwickelt werden.

Da der Einfluss der zu entwickelnden Mechanismen spéter ausgewertet werden sollte, war
ein moglichst grofler Datenbestand fiir aussagekréftige Ergebnisse erforderlich. Die Aktivi-
téit der Dateneingabe des CERTAIN-LI-Registers war im Verhéltnis zu der des CERTAIN-
Registers nicht sehr hoch. Das KRhOKo-Register war zum Zeitpunkt der Entwicklung der
ConstraintValidator noch nicht gestartet. Beide Register konnten daher nicht die erforder-
liche Grofle der Datenbestdnde aufweisen, anhand derer aussagekraftige Schliisse hétten
gezogen werden konnen. Die Auswahl und Entwicklung der Validierungsregeln war daher
durch die Moglichkeiten der Anwendung im CERTAIN-Register geprégt.

Die Nutzung der Java Bean Validation und die Entwicklung der Software-Komponenten
auf Basis des Hibernate Validator erwiesen sich als geeignete Wahl, da mit JSR-380 durch
technische Erweiterungen mehr Moglichkeiten hinsichtlich der Umsetzung von Warnhin-
weisen ermoglicht wurden. Durch beide Frameworks wurde zudem die Ubertragbar- und
Wiederverwendbarkeit der Software-Komponenten gewéahrleistet.

Analyse der Datenqualitit des CERTAIN-Registers

Die Analysen zur Datenqualitdt der Datenbestéinde erfolgten mittels des Hibernate Valida-
tors und somit mit einem erprobten Werkzeug, das sich als geeignet fiir diesen Zweck her-
ausstellte. Durch die detaillierte Ausgabe der Verstofle gegen die Validierungsregeln durch
den Hibernate Validator konnen einzelne Sachverhalte oder Constraint Validator gezielt be-
trachtet werden, um spezielle Fragestellungen hinsichtlich der Datenqualitiat beantworten
zu konnen. Die speziell entwickelten Auswertungsmethoden zeigten sich als sehr nititzlich
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zur Feststellung von Problemen in den Datenbestianden und zur Priifung der entwickelten
Constraint Validator gegen reale Datenbestande. Da diese speziellen Auswertungsmethoden
sich auf die ConstraintValidator RangeValidator und EntryRangeValidator zur Erkennung
der fiir ihre Berechnung einzubeziehenden Datenelemente verlassen, sind die Auswertungs-
methoden bei Nutzung dieser Constraint Validator ebenso auf andere Register tibertragbar.
Alle in die Analyse einbezogenen Datenbestinde boten eine hinreichend grofie Anzahl an
Visiten, so dass aussagekraftige Ergebnisse erzielt werden konnten.

Der entwickelte Algorithmus zur Nachverfolgung von Anderungen an Ausreifilern zeigte
sich weitgehend als adédquat, konnte jedoch nicht unterscheiden, wann ein Ausreifler von
einem Datenelement in ein anderes iibertragen wurde. Hierdurch wurden mehr Ausreifler
als geloscht identifiziert als tatsdchlich geloscht wurden. Eine Anpassung des Algorithmus
diesbeztiglich konnte nicht durchgefiithrt werden, da die Anzahl der Datenelemente, in die
jeder Ausreifler iibertragen werden kann, schlicht zu grofl und das Problem damit zu kom-
plex ist. Eine manuelle Durchsicht der Anderungen an den Ausreifiern bleibt damit weiter
unabdingbar, um schliissige Aussagen treffen zu kénnen.

Fir die Analyse des Datenbestandes hinsichtlich des Vorkommens von Werte-Clustern
ware die Erkennung von Auffélligkeiten durch Priifung auf das Vorkommen von Werten
gewesen, die nicht der erwarteten Verteilung des Datenelementes folgen. Dies erwies sich
fiir diese Arbeit nicht geeignet, da die Verteilungen der Datenelemente des Datenbestandes
sehr heterogen waren und die Erkennung der Verteilungen nicht automatisiert werden
konnte. Der im Rahmen dieser Arbeit entwickelte Ansatz zur Erkennung von Clustern blieb
ebenfalls hinter den Erwartungen zuriick. Literatur wurde zu diesem Problem gesichtet,
eine befriedigende, automatisierbare Losung konnte jedoch nicht gefunden werden und
konnte Gegenstand weiterer Entwicklungen sein.

9.3 Ausblick

Die entwickelten Ergebnisse der QI-Analyse und der QI-Empfehlung sollten durch die Zu-
sammenarbeit mit anderen Registern validiert und gegebenenfalls weiterentwickelt werden.
Eine Delphi-Umfrage kann hierfiir eine mogliches Werkzeug darstellen, mit dem die Ein-
schatzungen anderer Register erfasst werden konnen. Diese sollte insbesondere fiir eine
eingehendere Analyse der QI genutzt werden, die nicht auf die drei CERTAIN-Register
angewendet werden konnten.

Im Zuge einer neuen Studie, die iiber das KRhOKo-Register durchgefiihrt werden soll, wird
mit einer steigenden Anzahl an Fragebogen gerechnet, die von Patienten direkt tiber das
Register ausgefiillt werden. Aufgrund dieser voraussichtlichen Zunahme der Nutzung der
Patientenbeteiligung sollte versucht werden, die Griinde fiir die Unterschiede in der Voll-
standigkeit zwischen Eltern- und Jugendlichenbogen festzustellen und diese durch techni-
sche Mafinahmen zu adressieren.
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Nicht alle Wertebereiche des Datenvalidierungsplans des CERTAIN-Registers werden be-
reits validiert. Da aus Grinden der kontrollierten Einfiihrung der Einheitenvalidierung
anfanglich nur SI-Einheiten umgerechnet werden sollten, wurden Datenelemente mit Ba-
siseinheiten, die nicht zu SI-Einheiten kompatibel sind, zunéchst von der Validierung der
Wertebereiche ausgeschlossen. Im Hinblick auf die erfolgreiche Reduktion der Ausreifler
im Datenbestand des CERTAIN-Registers sollte auch die Validierung der verbleibenden
Wertebereiche des Datenvalidierungsplans umgesetzt werden, um eine ganzheitliche Vali-
dierung von Laborwerten und Medikationsangaben zu erreichen. Dies sollte einhergehen
mit einer genaueren Betrachtung der Korrektur der Ausreifler durch die jeweiligen Ein-
richtungen. Der Algorithmus der Funktion Investigate OQutliers sollte hierfiir gegebenenfalls
iiberarbeitet werden, um die erfolgte Anderung eines Ausreifiers besser nachvollziehen zu
koénnen.

Im Zuge der Erweiterung der Validierung der Wertebereiche sollten auch die Eingabemog-
lichkeiten der Einheiten der validierten Datenelemente auf Einheiten beschrankt werden,
die fiir das jeweilige Datenelement sinnvoll erscheinen. Da es auch in den neu angelegten
Visiten immer wieder zu Tippfehlern oder zur Auswahl von nicht plausiblen Einheiten
kommt, wie beispielsweise der Einheit Sekunden fiir den Blutdruck, besteht auch hier
Handlungsbedarf.

Die Nutzung von Strings zur Unterscheidung zwischen Fehlermeldungen und Warnhinwei-
sen bei Verstofle gegen die Validierungsregeln war bereits wahrend der Implementierung
als Ubergangslosung identifiziert worden. Durch den Hibernate Validator in Version 6.x
wurde es moglich, die payload der Constraint Annotation dynamisch anzupassen und die
Verstofle gegen die Validierungsregeln dynamisch zu typisieren, so dass keine Identifikation
von Warnhinweisen iiber Strings mehr erforderlich ist. Der String-basierte Ansatz sollte
hierdurch abgelost werden.

Die zur Validierung entwickelten Software-Komponenten kénnen nicht nur prospektiv zur
Sicherung guter Datenqualitidt wihrend der Eingabe neuer Visiten genutzt werden. Durch
die Validierung von Bestandsdaten gegen die neuen Validierungsregeln konnten diese Va-
lidierungsregeln auch zur automatischen Generierung von Queries an die Einrichtungen
genutzt werden, um auch retrospektiv die Datenqualitat zu verbessern. Dies bietet sich
besonders fiir Register an, in denen eine nachtragliche Bearbeitung der Daten durch die
Eingabekrifte und somit die erneute Anzeige von Verstoflen gegen die Validierungsregeln
fiir die Eingabekraft nicht zu erwarten ist.

Fiur alle drei Register sollte zudem sichergestellt werden, dass die Auswahllisten bei Daten-
elementen mit Auswahllisten auf Standards oder kontrollierten Vokabularen beruhen. Eine
solche Uberarbeitung kénnte die Vergleichbarkeit der Daten der Register und die Qualitét
der erhobenen Daten verbessern.

Letztlich sollte auch der Einfluss der automatischen Validierung auf die Arbeit des DQM
untersucht werden. Durch die vermehrte Uberpriifung einfacher Sachverhalte kénnte der
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DQM sich zu sehr auf die Uberpriifungen durch das System verlassen und bei der Uber-
prifung der Daten nachléassig werden.

Zu guter Letzt sollte auch weiterhin an der automatischen Validierung gearbeitet und diese
auch kiinftig um die Uberpriifung neuer Sachverhalte erginzt werden. Da erst in Folge der
neuen Validierung die beschriebenen Missstdnde erfasst werden konnten, ist nicht anzuneh-
men, dass die aktuelle Validierung alle moglichen Fehlerquellen beseitigt hat. Selbst wenn
zur Uberzeugung gelangt wird, dass die automatische Validierung komplett sei, besteht wei-
terhin die Moglichkeit doch noch das adaptive Feedback der TMF-Leitlinie aufzugreifen
und die QI der Kategorie ,,Report® fiir die drei Registern zu berechnen.
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10 Zusammenfassung

Seltene Erkrankungen sind aufgrund der geringen Fallzahlen eine Herausforderung fiir die
klinische Forschung. Register stellen eines der Instrumente zur systematischen Dokumen-
tation von Verlaufen von seltenen Erkrankungen dar. Thre Aussagekraft hingt stark von
der Qualitat der Daten ab und somit von Mechanismen, welche die Qualitat absichern
sollen. Fiir einen Verbund aus drei Registern (CERTAIN, CERTAIN-LI und KRhOKo)
sollten die Mafinahmen zur Sicherung die Datenqualitiat auf der Basis von automatischen
Mechanismen verbessert werden.

Hierfiir wurde ein allgemeines Vorgehen zur Verbesserung der Datenqualitit auf Basis der
Qualitdtsindikatoren (QI) der TMF-Leitlinie zum adaptiven Management von Datenqua-
litdt in Kohortenstudien und Registern entwickelt. Dieses Vorgehen biindelt die 51 QI der
Leitlinie in vier QI-Kategorien mit unterschiedlichen Ansatzpunkten zur Verbesserung der
Datenqualitit: Registerplanung, automatische Validierung, Report und Datenverifizierung.
Anhand des allgemeinen Vorgehens kann eine Gewichtung der QI fiir die Berechnung des
Gesamtscores der TMF-Leitlinie erfolgen. Diese stiitzt sich auf eine initial durchzufiih-
rende Analyse der QI der TMF-Leitlinie im Hinblick auf die Kriterien Anwendbarkeit,
Implementierbarkeit und Aussagekraft. Auf Basis des Ergebnisses der QI-Analyse verblei-
ben nur die fiir das jeweilige Register relevanten QI, fiir die {iber eine Priorisierung der
QI innerhalb der identifizierten QI-Kategorien die Gewichte bestimmt werden kénnen. Das
allgemeine Vorgehen wurde fiir die drei genannten Register vollstandig fir alle QI der
Leitlinie durchgefiihrt und die Ergebnisse der QI-Analyse, der Priorisierung der QI und
der Zuweisung der Gewichte wurden detailliert dargestellt. Die QI-Analyse umfasst alle
QI der TMF-Leitlinie und bietet eine detaillierte Betrachtung der QI. Aus diesen Ergeb-
nissen wurde eine QI-Empfehlung entwickelt, die das entwickelte Vorgehen allgemein fiir
elektronische Register vereinfacht und eine beispielhafte Priorisierung der QI bereitstellt.
Auf Basis der QI-Analyse fiir die drei Register wurden Software-Komponenten zur Verbes-
serung der Datenqualitat in Form von generischen Java-Modulen fir die QI der Kategorie
yautomatische Validierung“ entwickelt, diese in die drei Register eingefiigt und als Teil
der Mafinahmen zur Sicherung der Datenqualitédt wiahrend der Dateneingabe genutzt. Die
hierfiir entwickelten Konzepte und Implementierungen wurden allgemein gehalten, so dass
eine Ubertragbarkeit der Konzepte und Java-Module auf andere Register gegeben ist. Die
Effektivitat dieser neuen Software-Komponenten konnte durch die umfangreiche Auswer-
tung der Datenqualitit des Datenbestandes des CERTAIN-Registers im Rahmen dieser
Dissertation bestatigt werden.

Somit konnte hier ein allgemeines Vorgehen zur Verbesserung der Datenqualitat in medi-
zinischen Registern durch automatisierte Mechanismen sowie ein Beispiel einer konkreten
Umsetzung dieses Vorgehens und der Mechanismen dargestellt werden. Die QI-Empfehlung
und die Ergebnisse der QI-Analyse fiir die drei Register stehen fiir andere zur Verbesserung
ihrer Datenqualitét als Basis zur Verfiigung. Gleiches gilt fiir die Konzepte der entwickelten
Software-Komponenten.
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Glossar

Automatische Validierung Die Durchfithrung der Validierung eines Da-
tenwertes durch elektronische, automatisierte
Vorgénge. In dieser Dissertation findet die au-
tomatische Validierung wéhrend der Eingabe
der Daten in das Register statt. Das Register-
system gibt auf der Basis der erfolgten Vali-
dierung Riickmeldung an den Benutzer.

Beobachtungseinheit Je nach Vorhaben koénnen Beobachtungsein-
heiten Personen, Patienten, Behandlungsfalle,
Meldungen, Erhebungsbogen, etc. darstellen
Nonnemacher et al. 2014, S, 9.

Class-level-Annotation Eine Java-Annotation mit der eine Klasse an-
notiert werden kann.

Datenbestand Die gesammelten Daten einer Einrichtung in
einem Register.

Datenelement Datenelemente speichern Merkmalsauspra-
gungen als Datenwert.

Datensatz Ein Datensatz ist eine Sammlung von Modu-
len und Datenelementen.

Digitalisierte Daten Digitalisierte Daten sind Daten, die beispiels-
weise iiber einen Papierfragebogen erhoben
und durch einen manuellen oder maschinel-
len Prozess in ein digitales Format tuberfiihrt
wurden. Im Rahmen dieser Dissertation han-
delt es sich bei digitalisierten Daten um die
digitalisierten Fragebogen der papierbasierten
Kerndokumentation.

Ereignis Ein Ereignis beschreibt in dieser Arbeit einen
Verstofl gegen eine Validierungsregel.

Extendierter Datensatz Der extendierte Datensatz der beiden Trans-
plantationsregister CERTAIN und CERTAIN-
LI umfasst optionale Datenelemente, die von
geringerer Bedeutung fiir die medizinischen
Auswertungen zu Forschungsfragen sind. Hier-
zu zahlen auch die Eintrage der fortlaufenden
Dokumentation.
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Field-level-Annotation Eine Java-Annotation mit der ein Feld inner-
halb einer Klasse annotiert werden kann.

Minimaler Datensatz Der minimale Datensatz der beiden Trans-
plantationsregister CERTAIN und CERTAIN-
LI umfasst alle elementar wichtigen Daten-
elemente und besteht nahezu vollstandig aus
Pflichtfeldern.

Studiendatensatz Ein Studiendatensatz innerhalb der bei-
den Transplantationsregister CERTAIN und
CERTAIN-LI umfasst Datenelemente, die spe-
zifisch fir konkrete Forschungsfragen im Rah-
men von Studien erhoben werden und die sich
nicht im minimalen oder extendierten Daten-
satz des jeweiligen Registers finden. Studien-
datensétze erweitern den Datensatz einer Vi-
site.

Validierung Der Vorgang der Validierung beschreibt die
Uberpriifung der Giiltigkeit eines Datenwerts.

Verifizierung Der Vorgang der Verifikation beschreibt die
Uberpriifung einer Sache auf Richtigkeit.

Verstof3 gegen Validierungsregeln FEin Verstofl gegen Validierungsregeln ist das
Ergebnis der Validierung eines Objektes durch
einen ConstraintValidator, sollte das Objekt
der Priifung durch den ConstraintValidator
gegen die zu gehorige Validierungsregel nicht
standhalten.
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Anhang

A Zusammenfassung QI-Analyse der CERTAIN-Register

In diesem Kapitel wird die in Kapitel [0] dargelegte Analyse der einzelnen QI der TMF-
Leitlinie zusammengefasst. Nicht anwendbare QI wurden aus Griinden der ganzheitlichen
Ubersicht beibehalten.

Registerplanung
TMF Name Anwen.d— Ifnplemer‘l— Aussage- CEE;X?; /- Proritéat
-ID barkeit tierbarkeit kraft LI KRhOKo
1029 | Dubletten im Daten- + + + + + 1 1
bestand
1036 | Synonyme 0 + + + + 1 1
1037 | Homonyme - - + + + + 1 1
1020 | Werte aus Standards o) o) + 2 2
1021 | Unerlaubte Werte bei - - - + 2 2
qualitativen Datenele-
menten
1022 | Unerlaubte Werte bei -- - + 2 2

qualitativen Datenele-
menten zur Kodierung
von Missings

1023 | Unerlaubte Werte zur - - 0 + 2 2
Kodierung von fehlen-
den Modulen

1024 | Unerlaubte Werte bei
quantitativen Daten-
elementen zur Kodie-
rung von Unter- oder
Uberschreitungen von

Messbarkeitsgrenzen
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TMF Name Anwen.d— Implemeg— Aussage- Cg?{);lj:?f\l /- Proritét

-1D barkeit tierbarkeit kraft LI KRhOKo

1004 | Sichere = Widersprii- + + + + + 1 1
che/Fehler

1014 | Fehlende Werte + + - + + 1 1
bei  mandatorischen
Datenelementen

1026 | Beobachtungseinheiten - + + + + 1 1
mit unbekanntem Pri-
mértumoxﬂ

1001 | Ubereinstimmung mit 0 - + 2 2
Vorwert

1003 | Widerspruchsfreiheit + + + + 2 2

1005 | Mogliche Widersprii- + + + + 2 2
che/Warnungen

1012 | Fehlende Module + + + + 2 2

1015 | Fehlende Werte bei + + - 0 2 2
optionalen Datenele-
menten

1018 | Ausreifler bei stetigen + 4+ ) + 2 2
Datenelementen

1027 | Nachweis bekannter - o} + 2 2
Korrelationen

1013 | Fehlende Werte bei + + - 0 3 3
Datenelementen

1008 | Untersuchungen am - - - - - Keine An- | Keine An-
Wochenende Wendungﬂ wendung®

5 Anwendung als ,Beobachtungseinheiten mit unbekannter Primérerkrankung*
6 Auf eine Anwendung fiir die drei CERTAIN-Register wird aufgrund der geringen Aussagekraft und
des Implementierungsaufwandes verzichtet.
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TMF Name Anwen.d— Implemeg— Aussage- Cg?{);lj:?f\l /- Proritét

-ID barkeit tierbarkeit kraft LI KRhOKo

1028 | Aktualitdt der gespei- + + + + + + 1 1
cherten Daten

1030 | Rekrutierungsrate + + 0 + + 1

1041 | Datenquellen pro Be- - + + + + Keine An-
obachtungseinheit wendung

1047 | Ubereinstimmung mit + - + + 1 1
Verfahrensregeln

1035 | Endlosiiberlebende + + + 0 2 Keine An-

wendung

1006 | Werteverteilung + + + + 2 3

1052 | Werteverteilung von + 4+ + + 2 3
Parametern zwischen
Zentren

1016 | Datenelemente  mit + - + 2 2
Wert unbekannt o.4.

1025 | Datenelemente  mit 0 - - + 2 2
unspezifischen Werten

1034 | Vorzeitig aus dem Re- + + 0 + 2 2
gister ausscheidende
Beobachtungseinhei-
ten

1040 | Zurtckgewiesene Mel- + + + + + 2 2
dungenﬂ

1042 | Beobachtungseinheiten + + + + + 2 2
mit Follow-up

1007 | Bevorzugung be- + + + 0 3 3
stimmter Endziffern

1009 | Werteverteilung  der
durch Untersucher

erfassten Parameter

7Anwendung als ,,Zuriickgewiesene Datensitze“
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1010

Werteverteilung  der
durch Geréate erfass-
ten Parameter

1011

Werteverteilung  von
Befunden

1019

Werte, die die Mess-
barkeitsgrenzen  von
Verfahren unter- oder
iiberschreiten

1050

Umfang der Metada-
ten bei Untersuchun-
gen

1051

DCO-Rate (Death
Certificate Only)

1031

Verweigerungsrate
von Untersuchungen

1032

Verweigerungsrate
von Modulen

1033

Verweigerungsrate
von einzelnen Daten-
elementen

1038

Einzelmeldungen pro
Beobachtungseinheit

1039

Solitire ~ Meldungen
von Pathologen

1048

Représentativitdat der
Registerdaten

1017

Datenelemente  mit
bestehenden Ein-
tragen bei allen
Beobachtungseinhei-
ten

+ +

Keine An-
Wendundﬂ

Keine An-
wendung®

8 Auf eine Anwendung fiir die drei CERTAIN-Register wird aufgrund der geringen Aussagekraft und
des Implementierungsaufwandes verzichtet.
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A ZUSAMMENFASSUNG QI-ANALYSE DER CERTAIN-REGISTER

Datenverifizierung

Aufgrund der begrenzten Ressourcen der Register sowie der Anzahl der teilnehmenden

Einrichtungen und deren rdumlicher Verteilung wird generell auf eine Umsetzung dieser
QI verzichtet.

TMF Name Anwen.d— I@plemeI}— Aussage- CEE%EJ;\I /- Proritéat
-ID barkeit tierbarkeit kraft L1 KRhOKo
1043 | Genauigkeit der Re- - - - + + Keine An- | Keine An-
gisterdaten wendung wendung
1044 | Ubereinstimmung + + -- + + Keine An- | Keine An-
der Registerdaten wendung wendung
mit den  Original-
daten bezogen auf
Datenelemente
1045 | Ubereinstimmung der + + - - + Keine An- | Keine An-
Registerdaten mit wendung wendung
den Originaldaten
bezogen auf Beobach-
tungseinheiten
1046 | Vollstandigkeit der - - - + Keine An- | Keine An-
Registerdaten wendung wendung
1002 | Konkordanz + - - 0 Keine An- | Keine An-
wendung wendung




B QI-Empfehlung fiir elektronische Register
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Registerplanung
TMF Anwend- | Implemen- | Aussage- Vorgeschla- D
-1D Name barkeit tierbarkeit kraft gen,e . Prioritit
Prioritat
1029 | Dubletten im Daten- 1
bestand
1036 | Synonyme 1
1037 | Homonyme 1
1020 | Werte aus Standards 2
1021 | Unerlaubte Werte bei 2
qualitativen Datenele-
menten
1022 | Unerlaubte Werte bei 2
qualitativen Datenele-
menten zur Kodierung
von Missings
1023 | Unerlaubte Werte zur 2
Kodierung von fehlen-
den Modulen
1024 | Unerlaubte Werte bei 2

quantitativen Daten-
elementen zur Kodie-
rung von Unter- oder
Uberschreitungen von
Messbarkeitsgrenzen
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B QI-EMPFEHLUNG FUR ELEKTRONISCHE REGISTER

Automatische Validierung

TMF Anwend- | Implemen- | Aussage- Vorgeschla- o
-1D Name barkeit tierbarkeit kraft g.en.e . Prioritit
Prioritat

1004 | Sichere = Widersprii- 1
che/Fehler

1014 | Fehlende Werte 1
bei  mandatorischen
Datenelementen

1026 | Beobachtungseinheiten 1
mit unbekanntem Pri-
mértumoxﬂ

1001 | Ubereinstimmung mit 2
Vorwert

1003 | Widerspruchsfreiheit 2

1005 | Mogliche Widersprii- 2
che/Warnungen

1012 | Fehlende Module 2

1015 | Fehlende Werte bei 2
optionalen Datenele-
menten

1018 | Ausreifler bei stetigen 2
Datenelementen

1027 | Nachweis bekannter 2
Korrelationen

1013 | Fehlende Werte bei 3
Datenelementen

1008 | Untersuchungen am Nicht  an-
Wochenende Wenden|m|

9Sollte es sich um kein Tumorregister handeln, kann die Anwendung als ,, Beobachtungseinheiten mit
unbekannter Primérerkrankung® erfolgen
0Fine Anwendung des QI wird aufgrund der geringen Aussagekraft und des Implementierungsaufwandes
nicht empfohlen.
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Report
TMF Anwend- | Implemen- | Aussage- Vorgeschla- o
-ID Name barkeit tierbarkeit kraft g.en.e . Prioritat
Prioritat

1028 | Aktualitdt der gespei- 1
cherten Daten

1030 | Rekrutierungsrate

1041 | Datenquellen pro Be-
obachtungseinheit

1047 | Ubereinstimmung mit 1
Verfahrensregeln

1048 | Reprasentativitat der 1
Registerdatenﬂ

1035 | Endlosiiberlebende 2

1006 | Werteverteilung 2

1052 | Werteverteilung von 2
Parametern zwischen
Zentren

1016 | Datenelemente  mit 2
Wert unbekannt o.4.

1025 | Datenelemente  mit 2
unspezifischen Werten

1034 | Vorzeitig aus dem Re- 2
gister ausscheidende
Beobachtungseinhei-
ten

1039 | Solitdare  Meldungen 2
von Pathologen®!

1040 | Zurtickgewiesene Mel- 2
dungenrm]

1042 | Beobachtungseinheiten 2
mit Follow-up

1007 | Bevorzugung be- 3
stimmter Endziffern

1 Anwendung vorhabensspezifisch
1280llte es sich um kein Tumorregister handeln, kann die Anwendung als ,,Zuriickgewiesene Datensitze®

erfolgen
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B QI-EMPFEHLUNG FUR ELEKTRONISCHE REGISTER

1009

Werteverteilung  der
durch Untersucher
erfassten Parameter

1010

Werteverteilung  der
durch Gerate erfass-
ten Parameter

1011

Werteverteilung  von
Befunden

1019

Werte, die die Mess-
barkeitsgrenzen  von
Verfahren unter- oder
iiberschreiten

1050

Umfang der Metada-
ten bei Untersuchun-
gen

1051

DCO-Ratd™| (Death
Certificate Only)

1031

Verweigerungsrate
von Untersuchungen

1032

Verweigerungsrate
von Modulen

1033

Verweigerungsrate
von einzelnen Daten-
elementen

1038

Einzelmeldungen pro
Beobachtungseinheit

1017

Datenelemente  mit
bestehenden Ein-
tragen  bei  allen
Beobachtungseinhei-
ten

Nicht an-

wendenﬂ

13 Anwendung vorhabensspezifisch
1Eine Anwendung des QI wird aufgrund der geringen Aussagekraft und des Implementierungsaufwandes

nicht empfohlen.
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Datenverifizierung
TMF Anwend- | Implemen- | Aussage- Vorgeschla- o
-ID Name barkeit tierbarkeit kraft g.en.e . Prioritat
Prioritat
1043 | Genauigkeit der Re- 1
gisterdaten
1044 | Ubereinstimmung 1
der Registerdaten
mit den  Original-
daten bezogen auf
Datenelemente
1045 | Ubereinstimmung der 2
Registerdaten mit
den Originaldaten
bezogen auf Beobach-
tungseinheiten
1046 | Vollstandigkeit der 2
Registerdaten
1002 | Konkordanz 3
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