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Anwendungsszenarien fur Datenqualitatsbewertungen
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Dieses Schema zielt auf eine
maglichst klare Einteilung von
Studientypen ab. Auf die Nen-
nung der Klinischen Epidemio-
logie, einem Fach im Grenzbe-
reich zwischen Klinischer und
epidemiologischer Forschung
wurde zugunsten der Uber-
sichtlichkeit bewusst verzich-
tet (3). Die Studientypen aus
diesem Bereich kénnen aber
den Bereichen Klinische For-
schung und Epidemiologie
entnommen werden.

Einteilung verschiedener Studientypen

*1 hiufig synonym verwendet: Experimentelle Forschung; *2 analoger Begriff: interventionell; *3 analoger Begriff: nicht interventionell/nicht experimentell

Réhrig et al. 2009 Dt. Arzteblatt
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Erwachsene
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SHIP

Study of Health in Pomerania

Pravalenz bevdlkerungsrelevanter

Brandenburg Erkrankungen und Risikofaktoren

analysieren

« Zusammenhange zwischen Risikofaktoren,
(sub-) klinischen Auffalligkeiten und Folgen
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Elemente des Qualitatsmanagements

Tabelle 1 Beispielhafte Elemente der Qualitdtssicherung in Kohortenstudien
a. MaBnahmen vor der Datenerhebung
Studienhandbiicher fir Untersuchungen, Datenmanagement, Q5
Checklisten zur Untersuchungsdurchfihrung
Training / [Re-) Zertifizierung von Untersuchern, Befundern und ggfs. Trainern bei multi-
zentrischen Projekten
Gerdtekalibrierung, Gerdtevergleiche, Gerdtewartung
Phantommessungen bei bildgebenden Verfahren
Gesprache/Qualitatszirkel zu qualitdtsrelevanten Aspekten der Untersuchung
Pilotierung der Studie/ Pratest einzelner Untersuchungsmodule
b. MaBnahmen wiahrend und nach der Datenerhebung
Kontrolle der Teilnahmevoraussetzungen (ldentitat und Einverstindnisse)
Standardisierte Dateneingaben (z.B. webbasiert mit automatischer Plausibilitatskontrolle)
Mehrfachbefundungen (v.a. bei bildgebenden Verfahren)
Mehrfacheingaben (Standard bei Eingabe von Papiervorlagen, z.B. Fragebdgen)
COn-Site Monitoring (R&umlichkeiten sowie Untersuchungsprozess)

Standardisierte und zentralisierte Erfassung von Auffalligkeiten (z.B. datenbankbasiert)
Qualitatsberichte
Monitoring der laufenden Datenerhebung (Fokus auf Rohdaten)

Datenmanagement, syntaxbasierte Datenbereinigungen

Externes Monitoring (Advisory Board)

Quelle: Schmidt 2014 Qualitdtssicherung in Kohortenstudien. Aus Leitlinie zum Adaptiven
Datenmanagement in Kohortenstudien und Registern. TMFe.V |
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Kennziffern zur Qualitat — TMF Leitlinie, Auszug

Qualitatsindikator: Integritat ID neu

Werteverteilung
amr

Bevorzugung bestimmter Endziffern

Werteverteilung der durch Untersucher erfassten Parameter Datenaualitit in
Werteverteilung der durch Gerate erfassten Parameter _ Forschung
Werteverteilung von Befunden o

Werteverteilung von Parametern zwischen Zentren

Fehlende Eintrage
Fehlende Module TMF-1012
Fehlende Werte bei Datenelementen TMF-1013
Fehlende Werte bei mandatorischen Datenelementen TMF-1014

Fehlende Werte bei optionalen Datenelementen TMF-1015

Datenelemente mit Wert unbekannt 0. a. TMF-1016

AusreilRer bei stetigen Datenelementen TMF-1018

Werte, die die Messbarkeitsgrenzen von Verfahren unter- oder tiberschreiten TMF-1019
Unerlaubte Werte

Unerlaubte Werte bei qualitativen Datenelementen! TMF-1021

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

Unerlaubte Werte bei quantitativen Datenelementen TMF-1024




Berlicksichtigung inhaltliche Bereiche aus TMF Leitlinie

Sichere Widerspriiche
Werteverteilungen nach Untersucher/Gerat
AusreiBer

Widerspruchsfreiheit

Fehlende Werte bei mandatorischen Datenelementen
Ubereinstimmung mit Verfahrensregeln
Reprasentativitat

21,6

Projektpartner

11,8 Beobachtungseinheiten mit unbekanntem Primartumor
Solitdre Meldungen von Pathologen
0 10 20 30 40 Zurickgewiesene Meldungen

Anteil der Indikatoren

Datenqualitat in
der medizinischen
Forschung




Bewertung TMF Leitlinie 2.0 — Ausgewahlte Kommentare

« Viele relevante inhaltliche Bereiche werden getroffen

- Abstraktionsniveau der Indikatoren sehr heterogen

- Definitionen aus Ausfiihrungen teilweise unklar

« Registerbezug sehr eng

« Eignung vorgeschlagener Berechnungen (,Raten") teilweise fraglich

» Interpretation der Ebenen Integritat, Organisation und Richtigkeit bei
Primardatenerhebung unklar

« Relevanz der Indikatoren nicht benannt
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Revision der Indikatoren im Kontext Primardatenerhebungen

Anforderungen

 Indikatoren mit vergleichbarer Komplexitat

Moglichst wenig Uberlappung zwischen Indikatoren

Hierarchische Strukturierung

— Um verschiedene Komplexitaten abzubilden

Bestehende TMF Indikatoren sollen gemappt werden

Definition zur vereinfachung der Anwendbarkeit

Gefordert durch

DFG Deutsche
Forschungsgemeinschaft 15



Heterogenes Abstraktionsniveau bestehender Indikatoren
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Konzeptuberlegung End Digit Preference

Application examples

Laboratory parameters may follow a normal distribution. A particular device may generate a large number of measurement
values equalling "3".

Figure 1: Normal distribution; Figure 2: Uniform distribution; Figure 3: Gamma distribution.

End digit preference: Body weight measurements may be rounded to "0" or "5" instead of using last digits provided by digital
balance (Figure 2].

17



Heterogenes Abstraktionsniveau bestehender Indikatoren
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Hierarchical Concept

Group level

Indicator domain

Indicator
Subtype

Unexpected probability distribution

End-digit-preference
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Hierarchical Concept

Group level

Indicator domain Unexpected value distributions

Indicator Unexpected probability distribution
Subtype End-digit-preference

20



Begriffe zur Beschreibung von Datenqualitat

Completeness Accessibility Trueness
Data completeness Timeliness Correctness
Model completeness Currency Accuracy

Data volume Volatility Validity
Uniqueness Availability Reliability
Appropr. Amount of data Granularity Reputation
Comprehensiveness Resolution Objectivity
Naturalness Consistency Plausibility
Rate of enrollment Concordance Precision
Utility Conformance Agreement
Contextualization Integrity Verifiability
Usefulness Conciseness Comparability
Relevance Spatial stability Standardization
Appropriateness Predictive value Generalizability

Informativeness Coherence Redundancy

Maintainability Traceability Believability

Responsiveness Interpretability Credibility

Usability Complexity Flexibility
Security Cohesiveness Portability

21



Hierarchical Concept

Group level

Indicator
domain

Indicator

Subtype

...provides an ontological framework.

...provides a descriptive classification of methods to
approach data issues.

...Is the level at which data quality indicators are defined.

...Classifies different application scenarios of an indicator
which do not merit the definition of own indicators.

22



Primare Gruppen von Qualitatsindikatoren

Completeness

Accuracy

Consistency

The degree to which data values are present in a
data collection.

The closeness of agreement between data values
and the reference values.

The degree to which data values are free of
contradictions or convention breaks.

23



Indicators— Group ,, Completeness”

Unit Missingness

Segment missingness

Item missingness

The degree to which measurements from an
entire data collection are missing.

The degree to which measurements from an
entire segment (e.g. examinations or case report)
of a data collection are missing.

The degree to which measurements are partially
missing in segments of a data collection.

24



Heterogenes Abstraktionsniveau bestehender Indikatoren

Abstraktions-
niveau

(/ TMF-1046 \
-Q’ollstéindigkeit der Daten,

S .

Iltem
missingness

Segment
missingness

Unexpected probability
distribution

e —

-~ T

TMEF- 1007 \\\
[ Bevorzugung bestimmter jI
N Endziffern /

— _,-r'/

25



Inhalte des Vortrags

1. Anwendungsszenario und Datenqualitat

2. Anwendungsbeispiel Study of Health in Pomerania
3. Konzept zur Bewertung von Datenqualitat

4. Vom Konzept zur Statistik

5. Implementation in einer Kohortenstudie

26



Ubersetzung in Statistiken / Metriken

Item . Segment Unexpected probability
missingness missingness distribution

Completeness Boolean, absolute, relative Haufigkeiten
Consistency Boolean, absolute, relative Haufigkeiten
Accuracy Vielfaltige Metriken

ICC, Korrelationen

(Nicht-) parametrische Regressionen
Sensitivitat, Spezifitat, NPW, PPW
Stat. Tests

27



Ubersetzung in Statistiken / Metriken

" Priiffokus: Data values A
Completeness Boolean, absolute, relative Haufigkeiten
Consistency \_ Boolean, absolute, relative Haufigkeiten )

Accuracy /Vielf'altige Metriken \

ICC, Korrelationen

(Nicht-) parametrische Regressionen
Sensitivitat, Spezifitat, NPW, PPW
Stat. Tests

(q°)
)
1)
@)
1°)
=
Q
=

Priffokus:

Qerteilungen, Assoziationen /

28



Konzeptuberlegung End Digit Preference

Application examples

Laboratory parameters may follow a normal distribution. A particular device may generate a large number of measurement
values equalling "3".

Figure 1: Normal distribution; Figure 2: Uniform distribution; Figure 3: Gamma distribution.

End digit preference: Body weight measurements may be rounded to "0" or "5" instead of using last digits provided by digital
balance (Figure 2].

29



Anwendungen Metadaten in SHIP

Auxiliary variables
Observer, Device

Auxiliary variables
Date-time stamps

Environmental conditions

Metadata attributes
Missing codes
Jump codes

Metadata attributes
Value list

Validity limits
Distribution

Metadata attributes
Data type

Metadata attributes
Measurement unit

Description
related to study design and implementation
Identifier of the examiner, reader, etc.

Application examples
Observer/Device-Effects

related to the environmental measurement conditions

Date and time stamps related to a visit or Compliance with procedural rules
examination, pre-analytic processing time  Time trends

e.g. temperature, humidity, luminance Compliance with procedural rules

related to completeness
List of reasons for missing measurements
Conditionally missing measurements

ltem missingness
To compute item missingness

related to data consistency / precision
Variables with predefined categories
Upper and/or lower validity limits
Expected prob. distribution

Inadmissible measurements
Inadmissible measurements
Unexpected prob. distribution

related to selection of quality statistics

e.g. categorical, count, continuous, string to select appropriate statistics

related to interpretation /standardized reporting
Continuous variables, e.g. mg/I Implausible measurements

Richter et al. submitted, Auszug
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Framework: Initiale Datenanalyse

Research plan

Statistical analysis
plan

Statistical analyses

Research article

et e e P diesicy s s stk bk S S S i I
1 I
! l. Metadata ¥
c i [
I i
| D] | _ .
| ! Il. Data cleaning , !
. 3 : V. Updating !
g i analysis plan |
t t : lll. Data screening :
i | |
°l |l | VI. IDA Reporting
n l ® . l
: IV. IDA Reporting S articls :
¥
1 | 1 i
i . el i e il A Y o o o 4
i Duringdatacollection ]

Figure 1: The main connections between the IDA steps and external components

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

- Research plan
) | S lanal
tatistical analysis
l. Metadata t
C I plan
| . Benutzer: Jbrg Herke - - -
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e et 1 WAL SHIP
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C
t | Morphologische Besonderheit # MES MES-0 Medizinische Untersuchung  Ultraschalluntersuchungen =~ ECHO Herz - Mitralklappenbefund
i Akti
ian . :
o Variable bearbeiten
" + Element hinzufigen
+ Formular hinzufiigen Pilichtfelder
t + Variable hinzufiigen @ Variable anlegen unter:
1 . .
: Hierarchieelemente ) e ke
1
___J'._ € Variable ist extern beantragbar; OJa O Nein
@ Variablereihenfolge: 1 Weitere Reihenfolgen
@ Sprachschlissel: .
Ubersetzung Alktion

Morphologische Besonderheit [de DE] m

Huebner, Cessie, Schmidt, Vach et al. 2018 Obs. Studies 34



Framework: Initiale Datenanalyse

/ Workflow: Der Weg der Urdaten bis zu den ,,Finaldaten® in SHIP \

A EASE

Webbasierte Datenerfassung
eCRF (SHIPPIE)

—

I
I
I
] SHIP_P_RAW SHIP_P_DATA COMMON_P_DD
I Urdaten poni Metad:
: Daten
: . ol | Do B | s [l | e
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] .
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L ald e T X=
I \ | -
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: c '} "‘ | Import durch IT-Routinen (1) METADATA
i / t 1 :
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1k
' l
] y
i o a ! , ¥ (11) DATATRANSFER
! n I ?A.) (3) REFERE
' " IV. IDA IR Y —
[ Durchfiihrung Datenkorrekturen (4) CORRECTION
[ ' I a) probandenbezogen SAS/SPSS/
: 1 I b) probandentibergreifend <DM_MOD_CLEANSPEC IB|M ST»;I;AI;ZSV
[ : l M NN BN SN SN S S S B S S e e e A 4 SPSS
! 1 (5) JUMPS
! 1 . .
(I During data collection
L S P —h . S ———

(7) TRAFOVARS

< DM_MOD_TRAFOVARSSPEC I o
(8) CHECKLIST_VALID Q-’ ekl
(9) STATIST
Figure 1: The main connections betw T
STata) < DM_MOD_LABANALYSE
v
Filesystem (1O CONSENT,
Werner et al. 2016 KSFE
. firQs (11) DATAIMPORT
R
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Modul — CHECKLIST / Priiffallkorrektur
e Schritt 2: Durchfihrung der Datenkorrektur

100030144387, ECHOREADINGDATA_S, er_mkr2_deczeit2, alter Wert: Missing, USNI

100030149755, ECHOREADINGDATA_S, er_lv_lvs, alter Wert: Missing, USNR: -, DAT:

100030149755, ECHOREADINGDATA_S, er_lv_rv, alter Wert: Missing, USMR: -, DAT: -

100030149755, ECHOREADINGDATA_S, er_lv_pws, alter Wert: Missing, USMR: -, DAT

100030149755, ECHOREADINGDATA_S, er_sv, alter Wert: Missing, USNR: -, DAT: -

Missing durch Software
Nicht durchfiihrbar

2 - Korrektur durchgefiihrt E Reading noch nicht erfolgt

Variable gehért nicht zur Studie
Kein Material

Variable nicht mehr verwendet
Micht bestimmbar

Natan warden ganriift

3 - Fehlwert, Software-/Geratefehler

1 - anhand von Papierdokumenten
2 - anhand von Erinnerung
mit
4 - durch Kontext im Formular
5 - Wert plausibel
10 - Sonstiges

,Zero Tolerance” fur Auffalligkeiten, z.B. bei Consistency




Framework: Initiale Datenanalyse

Research plan

Statistical analysis
plan

Statistical analyses

Research article

B e e N e I
1 I
| i
c i i
I i
NN |
: 3 ! V. Updating !
e | .
. i analysis plan
SRR E
i 1
o a | -
n i VL. IDA Reporting
: for article
¥
: 1
1 L
1
i......Durngdatacolection

Figure 1: The main connections between the IDA steps and external components

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

9 Studienstruktur

: @ 2 _ ;
% Verablengrppe Square? - SHIP Quality Reports 2

SQUARE? comprises an extensive user rights
and roles concept to be usable in large scale

Version 1.0.0.1 K " "
© (PTG o - studies with many different roles such as PIs,
3 Statistik — Leben und Gesundhet in Vorpom senior and junior quality officers, statisticians,
2 Analysedesign RS EATE N T Tt . examiners, and data base managers.
C Studienverwaltung
jedcehiscesion + Studie anlegen o BElmragaunzalgsn Suchen
2 Berichtserstellung + Studie loschen
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OPD Ablaufdaten m_pd1
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RUE Reading der Diastoli 1
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e S single study variables. Meta variables

<+ R-Funktionen bearbeiten

Die nachfoigenden Statistikroutinen wurden bisher angelegt
N . .

Sample Report Title ¥ A 0w~ Uberschrift
% R-Funktion anlegen . .. . .
» rrumaonscnen | Otatisticians may add R-scripts as required —
i Funktion
1 Uberschrift 1 1 ) 2
Sample Report Subtitie o v s within a statistics entry module.
Text may be added ¥ A 2 s Fretexd (Untersucher, Observer etc pp.)
Mittelwert_v3 Mittelwert Ausgabe Text
5Q2_simple_grafik Berspielgrafik
5Q2_miss_item Einfache Missinganalyse
5Q2_obs_regtab Regression table
SQ2_desc_hist Histogramm for eine Variable
SQ2_obs_table Margins-Tabelle
SQ2_obs_icc ICC for Observerunterschiede
$Q2_desc_hist El N + R Ergebnisse Sm:m},l linke Standardgrafik
SQ2_simple_crosstab  Kreuzlabelle
$Q2_obs_siiding ol Gleitender D
Latex Code. v A 4 -+ LalexStouerbefohie 'SQ2_extrval_quant Exiremwerte (quantitativ)

‘Quality reports can be configured based on
a predefined set of standard report
elements such as titles, subtitles, text blocks
and statistical output.

SQ2_desc_summarystat? Summary-Statistik mit Latex Ergebnis

SQ2_obs_loess.

Loess-Smoother Observerunteschiede

technische Variable

o may be entered via a GUI but may also
Variablenreihenfolge ! . VL. v e .
15 | be imported via existing data dictionaries.

Diastolischer Blutduck erste Messung

Variablenkurzlabel
DB 1|

Schmidt et al. 2017 10S press



study administration study structure variable group data management statistics templates quality reports administration

define report analysis matrix report design generate report = show report

@ report 33
report
Statistikroutinentbersicht HGP S3
o
a g .
¢ <
1
o
1 81 ©
| | 11 1
B K3 ' L 4 a
2 - 3 } *% —— <
. -
Vi d | |
™
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doatd 4

A4 I EEY
Abbildung 1.2- Mittlere Pravalenz fuor MRT_KOPF_DEMY adjustiert fur Alter
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Fazit

1.

Datenqualitatsanalyse muss Anwendungskontext berucksichtigen
Einheitliche Konzepte zur Datenqualitatsanalyse erforderlich

Umfassendes Metadatenmanagement zur Implementation
automatisierter Datenqualitatschecks essentiell

Metadatenstandards fir Datenqualitatschecks erforderlich

Umsetzung und Folgen aus Datenqualitatschecks auf den Ebenen
Completeness, Consistency, Accuray sehr unterschiedlich

Umfassende infrastrukturelle Anforderungen zur Umsetzung
automatisierter Datenqualitatschecks erforderlich

Standards fur Routinen und Tools wichtig fur Datenqualitatsanalyse
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Anwendungen Metadaten

Selected study data (N x P) I Table of selected metadata attributes (P* x Q)
f—\\l\ var_id var_label missing_codes value_list w Q
¢ ¢ }\ov_om ,Participant_ID" “ s fu “JM1283“;“EJ1007°; ...
V_001 ||v_101|V_102|..P V_101 ,Syst_blood_press” “.a“;“.b“;“.c”;“.d“ NA
JM1283 110 01 I V_102 ,Examiner_V_101“  “.c“;“.d“ “01“;“04";“07"
EJ1007 125 07 I .
BS1776 117 07 : .
IB1194 || 95 04 || P
ZH1360 || 120 01 | —m — — — — — — o — — — — — — — —
TT1399 165 07 i -
VE1948 a 01 I Relations between study data and metadata attributes
SU1393 .d 01
DO1510 | . 07 | 'Ds
RA1348 . 04 !
s | I I Study data: Clinical measurements ~ {a------ Met_adata
. I attributes
N Identifier Measure- Auxiliary T
ments  variable I Auxiliary variables

Richter et al. submitted, Auszug
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