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TMF Projekt ‐ Qualitätssicherungsstandards in Kohortenstudien

1. BIDIRECT

2. KORA, Augsburg

3. LIFE 

4. Nationale Kohorte ‐MRT 

5. Heinz Nixdorf Recall

6. RKI – DEGS 

7. SHIP‐Studie 

Qualitätsmerkmale systematisch zusammenfassen, die Kohortenstudien im 
Hinblick auf deren Eignung charakterisieren, eine hohe Datenqualität zu 
erreichen. 



1. Ethik

2. Forschungsfrage 

3. Studienplan

4. Probenbanken

5. Qualitätssicherung

6. Datenhaltung‐ und Dokumentation

7. Datenauswertung

8. Datenschutz

9. Vertragliche Rahmenbedingungen

10.Interpretation der Forschungsergebnisse

11.Kommunikation und Public Health

Empfehlungen
1. ..prüfen, ob vor Beginn der Hauptstudie 

eine separate Pilotstudie erforderlich ist  
2. Änderungen im Studienablauf sind zu 

begründen, dokumentieren , mitzuteilen
3. ..datenerhebende Personen ausführlich 

schulen und ausbilden
4. Durchführung der Erhebung in Form eines 

Erhebungshandbuches schriftlich fixieren
5. ..prüfen, ob externe QS bei großen 

Studien sinnvoll 

TMF Projekt ‐ Orientierungspunkt



TMF Projekt ‐ Ablauf

1. Erstellung einer Rahmenstruktur

2. Definition von Anforderungen

3. Bewertung von deren Wichtigkeit

4. Implementation in den Kohorten

Wichtigkeit ImplementierungMerkmal
Studiendokumente
Studienprotokoll

ID Prüfpunkt

1 Ein Studienprotokoll für die Studie mit Elementen laut GEP ist 
verfügbar. 



Anforderungen – Struktur



Anforderungsliste – Beispiel SOPs



Anforderungen – Struktur



Anforderungsliste – Beispiel Prätest, Pilotstudie, Messfehler



Anforderungen – Struktur



Anforderungsliste – Beispiel Organisationsstudien



Anforderungen – Wichig vs. Unwichtig ??



Studienprotokoll 1 Ein Studienprotokoll für die Studie mit Elementen laut GEP ist verfügbar. 

Operations‐
handbücher 

3 Datenschutz

SOPs  13 SOPs zur Durchführung aller Untersuchungen sind verfügbar

Einwilligungs‐
erklärung

20
Es liegt eine mit den zuständigen Datenschutzbeauftragten abgestimmte schriftliche 
Einwilligungserklärung vor, die umfassend Bezug auf alle Untersuchungsverfahren, sekundäre 
Datenquellen und Studienziele nimmt.

Pilotstudie 29 Für das komplette Untersuchungsprogramm erfolgt ein Testlauf vor Studienstart.

Schulungen 56 Für jedes Untersuchungsmodul erfolgt eine Schulung aller Untersucher.

Probandenziehung 82 Das Vorgehen bei der Probandenziehung ist vollständig dokumentiert.

Teilnahme‐
dokumentation

83
Eine komplette Teilnahmedokumentation steht zur Verfügung mit Differenzierung 
nach Responsestatus.

Untersuchung 90
Alle Messungen erfolgen in standardisierter Form (standardisierte Abläufe, 
Messpositionen etc). 

Dokumentation 93
Methodenänderungen (incl. Labor) sind lückenlos dokumentiert, incl. Angaben zur 
Gerätehistorie/Geräteaustausch, Installation/Updates, Kalibrierungen/Eichungen.

Datenmanagement 111 Eine integrierte Studiendatenbank erfasst alle Studiendaten.

Anforderungen mit hoher Bewertung im Konsens
Implementation
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‐ Berechnung des gewichteten Mittelwertes

essentiell x1 + wichtig x2 + weniger wichtig x3 + unwichtig x4

‐ Einteilung des Mittelwertes Anzahl    

‐ sehr wichtig: wenn >1 und <1,5  39
‐ wichtig: wenn ≥1,5 und <2,5  92
‐ weniger wichtig: wenn ≥2,5  5

sehr wichtig               wichtig weniger wichtig

1 2,5 41,5

Wichtigkeit der Prüfpunkte – Gesamteinschätzung



Schulungen 56 Für jedes Untersuchungsmodul erfolgt eine Schulung aller Untersucher.
1,1 1,0

Schulungen 58 Die Schulung wird von einem Gold‐Standard Untersucher oder einem 
Fachverantwortlichem geleitet.

1,4 2,0

Schulungen 57 Modulspezifische Anforderungen hinsichtlich erforderlicher Schulungen (Inhalt, 
Umfang, Medium und Turnus) sind schriftlich definiert.

1,6 2,0

Schulungen 60 Schulungen umfassen Soft‐Skills zum Teilnehmerumgang zur besseren Bewältigung 
von schwierigen Situationen mit Probanden.

2,0 3,0

Schulungen 62 Multizentrische Studien:  Es werden Trainer aus den einzelnen Studienzentren zur 
Durchführung der Untersuchung ausgebildet (Train the Trainer). Diese geben die 
Expertise an das Untersuchungsteam weiter. 

2,0 3,0

Schulungen 61 Schulungen umfassen Soft‐Skills zur Teamkommunikation. 2,1 3,0

Schulungen 59 Multimediale Methoden unterstützten die Reichweite von Trainingsmaßnahmen.
2,6 3,0
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Fazit

Anforderungen für  Studienimplementierung‐ und Studienablauf 

• bilden viele Facetten der Vorbereitung klinisch‐epidemiologischer Studien ab. 

• sind Work in Progress und werden weiterentwickelt

• bilden eine „ideale“ Welt ab. 

• Nichtumsetzung einzelner Punkte ǂ Studie mangelnder Qualität

• unterscheiden sich hinsichtlich Anwendbarkeit nach Studienkontexten

• werden zur Publikation im Sinne einer Checkliste aufbereitet

• können zur Revision von Leitlinien wie GEP dienen



Wir bedanken uns herzlich bei allen Mitwirkenden!


