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Ziel: Etablierung von Standards und 
Werkzeugen zur Datenqualität für 
Kohortenstudien 
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Überarbeitung der TMF Indikatoren 

Initial: Mapping und Überarbeitung bestehender 
TMF Indikatoren 

Anforderungen 
• vergleichbare Komplexität 
• wenig Überlappung 
• hierarchische Strukturierung  



Beschreibung Beispiele 

Integrität 

Formelle Eignung für 
Qualitätsbewertungen 

Studien-, Metadatenintegrität 

Vollständigkeit 

Welche Daten sind verfügbar (Ausmaß, 
Einflussfaktoren)? 

Unit / Segment / Item 
Missingness 

Konsistenz 

Sind Daten frei von Widersprüchen und 
Konventionsbrüchen? 

Widersprüchliche / 
unerlaubte Werte 

Genauigkeit 

Stimmen Daten mit erwarteten Werten 
oder Verteilungen überein? 

Untersucher- / Geräteeffekte, 
Zeittrends, Extremwerte 

Dimensionen für Datenqualität in Kohortenstudien 
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cosHGW11 

• Prävalenz und Inzidenz von sowie 
• Zusammenhänge zwischen 
Risikofaktoren, subklinischen Auffälligkeiten und manifesten 
Erkrankungen 

• Populationsbasiert  
• Erwachsenebevölkerung (20-79 Jahre) 

Study of Health in Pomerania (SHIP) untersucht … 



SHIP Kohorten und Untersuchungswellen 

1997-2001 2002-2006 2008-2012 2014-2019 

n= 2333 n= 3300 n= 4308 

n= 4422 

n= 1718 

2019-2020 

n= 2507 

SHIP-0  
Baseline 

SHIP-1  
5 J. FU 

SHIP-2  
10 J. FU 

SHIP-3  
15 J. FU 

SHIP-4  
20 J. FU 

TREND-0  
Baseline 

TREND-1 
5 J. FU 



Völzke et al.; Int J Epidemiol 2011 



 

Anforderungen IT und Datenmanagement 



Anforderungen Qualitätsmanagement (Auszug) 

Schmidt QS in Kohortenstudien – TMF Leitlinie Datenqualität 2014 

Vor der Datenerhebung 

Studienhandbücher (SOPs) und Checklisten 

Untersucher: Schulung, (Re-)Zertifizierung 

Geräte: Kalibrierung, -vergleich, -wartung 

Pilotierung, Prätest 

… 

Während und nach der Datenerhebung 

Kontrolle der Teilnahmevoraussetzungen 

Standardisierte Dateneingabe 

Mehrfachbefundungen (v.a. in Bildgebung): Intra- und Interreadervergleich 

Site Visits durch Qualitätsverantwortlichen 

Datenmanagement, syntaxbasierte Datenbereinigungen 

Qualitätsberichte 

… 

Qualitätsberichte 
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Untersuchereffekte White matter lesions 



Datenqualitätsbewertung: 
• Teilnahme 
• Fehlende Werte 
• Grenzüberschreitungen 
• Extremwerte 
• Untersuchereffekte 
• Geräteeffekte 
• Zeittrends  
Dokumentation: 
• Zertifizierungen 
• Schulungen 
• Datenqualitätsmaßnahmen 
• ABSCHLUSS: Bewertung gemäß 

Ampelsystem und Qualitätshinweise 
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SHIP Standardberichte 

Vollständigkeit 

Genauigkeit 

Hintergrundinformation 

Entscheidungen 

Konsistenz, Genauigkeit 
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Framework: Initiale Datenanalyse 

Huebner, Cessie, Schmidt, Vach et al.  2018 Obs. Studies  
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Framework: Initiale Datenanalyse 

Huebner, Cessie, Schmidt, Vach et al.  2018 Obs. Studies  



Metadatenmanagement: Variablenattribute 
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Framework: Initiale Datenanalyse 

Werner et al.  2016 KSFE 
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Framework: Initiale Datenanalyse 

Huebner, Cessie, Schmidt, Vach et al.  2018 Obs. Studies  



Metadaten 
Attribute & 
Prozessvariablen 

Pipeline 1: Square2  (Ship-QUAlity Reports) 

 
Strukturierter Workflow 

Detailliertes Rechte- 
und Rollenkonzept 

Studienübersicht 

Hierarchisch gegliederte Studienstruktur 

Hochladen von Statistikfunktionen in R 

Flexibles Design Berichtsvorlagen 



Pipeline 2: Stata Reporter 

Überblick zu 
Datenqualität 



Detailgrad abhängig von Typ der Variable 

Detaillierte Übersicht für primäre 
und Prozessvariablen 

Tabellarische Ergebnisse für alle 
Variablen 
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2. Anforderungen einer epidemiologischen Kohortenstudie 
am Beispiel SHIP 

3. Implementation am Beispiel von SHIP 
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DFG Projekt: Webseite 



1. Anwendungskontext ist wichtig 
2. Dimensionen für Indikatoren bei Kohortenstudien:  

a) Integrität  
b) Vollständigkeit 
c) Konsistenz 
d) Genauigkeit 

3. Wichtige Aspekte: 
a) Solides Metadatenmanagement 
b) Effektive IT-Infrastruktur 
c) Einheitliche Konzepte zur Datenqualitätsanalyse 
d) Standards für Routinen, Berichte und Tools 
e) Automatisierung 

4. Ziele: Steigerung der Datenqualität, Transparenz und 
Vergleichbarkeit 
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http://www.medizin.uni-greifswald.de/icm/  
 

birgit.schauer@uni-greifswald.de; carsten.schmidt@uni-greisfwald.de  
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