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• Prävalenz bevölkerungsrelevanter 
Erkrankungen und Risikofaktoren 

• Zusammenhänge zwischen Risikofaktoren, 
(sub-) klinischen Auffälligkeiten und Folgen 

Erwachsene  
20-79 Jahre 



Völzke et al.; Int J Epidemiol 2011 



Datenerhebung, -erfassung 

Sampling, Rekrutierung 

Datenmanagement 

Schulungen, Zertifizierungen 

Studienhandbücher, SOPs 

Studien-IT, ECRFs, Datenmonitoring 

Datenschutz, Ethik 

Pilotstudien, Prätests 

Wartungen, Kalibrierungen 

Internes, Externes Monitoring 

Studienorganisation 

QM in SHIP 



Datenerhebung, -erfassung 

Sampling, Rekrutierung 

Datenmanagement 

Schulungen, Zertifizierungen 

Studienhandbücher, SOPs 

Studien-IT, ECRFs, Datenmonitoring 

Datenschutz, Ethik 

Pilotstudien, Prätests 

Wartungen, Kalibrierungen 

Internes, Externes Monitoring 

Studienorganisation 

QM in SHIP 



SHIP- Fails 



SHIP- Fails 



1. Lokale Perspektive 

2. Systemperspektive  

3. AG Datenqualität und Transparenz – Fokus 

4. AG Datenqualität und Transparenz – Outcomes 

9 

Inhalte - Datenqualität und Transparenz 
 



Röhrig et al.  2009 Dt. Ärzteblatt  

• Designed data 
• Administrative data 
• Opportunity data 

Komplexität von Forschungsansätzen 
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Und andere mehr.. 



13 

Oct 2018, Nature Human Behavior 
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Kritik an medizinischer Forschung 
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Zitat: Hardwicke 2018 Nature Human Behaviour 



Zitat: Kaplan 2015 Plos One 

Null results in National Heart Lung, and Blood Institute funded trials 
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Lehrmodule 
Lehrmodule                                                      

AG Datenqualität und Transparenz - Inhalte 
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Strukturen, Prozessen und Ergebnisse zwischen Studiendesign und wiss. Auswertungen 

„F.A.I.R.“ 
1. Standards 
2. Guidelines 
3. Tools 
4. Best Practice Beispiele 
5. Best Fails Beispiele 
6. IT-Implementationsempfehlg. 
7. Datenharmonisierung 
8. Curriculare Empfehlungen 
9. Lehrmodule 
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Standards und Werkzeuge 
zur Beurteilung der 
Datenqualität  
in komplexen 
epidemiologischen  
Studien 

Schmidt, Carsten Oliver; Prof. Dr. Dr. 
Bamberg, Fabian; Prof. Dr. 
Berger, Klaus; Prof. Dr. 
Hoffmann, Wolfgang; Prof. Dr. 
Jöckel, Karl-Heinz; Prof. Dr. 
Kurth, Bärbel-Maria; Prof. Dr. 
Löffler, Markus; Prof. Dr. 
Meisinger, Christa; Prof. Dr. 
Pigeot, Iris; Prof. Dr. 
Stausberg, Jürgen; Prof. Dr. 



http://www.medizin.uni-greifswald.de/icm/ 
 

carsten.schmidt@uni-greisfwald.de 
adrian.richter@uni-greifswald.de 



Nahm 2012  
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