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1. Einleitung

Da die Epidemiologie eine Wissenschatft ist, welche sich mit der Gesundheit von Bevdlkerungen bzw.
Populationen befasst, kdnnen Ergebnisse epidemiologischer Studien fiir Menschen von wesentlicher
Bedeutung sein, beispielsweise indem sie die Grundlage (gestnaits-) politischer Entscheidungen
bilden. Dies wurde nicht nur, aber doch besonders eindriicklich in der SAR®\W2-Pandemie
deutlich. Nicht anders als in anderen Bereichen der Wissenschaft und Forschung, ist es auch hier
erforderlich, dass epidemiologiscle Studien valide, reliable, belastbare und wissenschaftlich
fundierte Ergebnisse erzielen. Niemand ist vollkommen vor Irrtiimern gefeit und methodische Fehler
sind mdglich, wichtig ist jedoch, dass diese bemerkt, kommuniziert und bertcksichtigt werden
spétestens bei der Analyse der Daten und Interpretation der Ergebnisse. Um qualitativ hochwertige
Daten erheben und adaquat auswerten zu kénnen, existieren verschiedene MalRhahmen. An erster
Stelle stehen hierbei die Integritat der Wissenschaftlerinnen und Wéenschaftler sowie deren hoher
Qualitatsanspruch an die eigene wissenschaftliche Arbeit. Zu deren Wahrung handeln
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler nach den Standards guter wissenschaftlicher Praxis, wie
Ei +1 AA@ n, AEOI ET EATAT ORE A3EOA EREROC 0OARPEEEsSeIBD AT |
Qualitatssicherungs und QualitatskontrollmaRnahmen ein. ldealerweise sind diese MaRhahmen in
einem Qualitdtsmanagementsystem koordiniert. Jenes besteht zumindest aus einer internen
Quialitatssicherung und verfligt im besten Fall zudem Uber eine extee Qualitdtssicherung. Die
externe Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie stellt insbesondere aufgrund ihrer
Unabhangigkeit und Neutralitat eine weitere Instanz und wesentliche MaRnahme zur Sicherung einer
hohen Datenqualitat dar. Infolgedessen kommt der externen Qualitatssicherung einer
epidemiologischen Studie eine daufRerst bedeutsame und verantwortungsvolle Rolle zu.

Literatur zu allgemeinen Grundlagen von Qualitdtsmanagement ur@ualitdtsmanagementsystemen
(z.B.[2, 3]) sowie zu Qualitatssicherungs und QualitatskontrollmaZnahmen in epidemiologischen
Studien (z.B.[4, 5]) ist bereits verfligbar. Das vorliegende Handbuch nimmt hingegen mit der
externen Qualitatssicherung epidemiologischer Studien ein Thema in den Fokus, zu welchem aus
Sicht der Autorinnen bislang keine vergleichbar umfangreichen, anwendungsorientierten
Publikationen vorliegen. De Autorinnen haben sich mit ihrer Arbeit als externe Qualitatssicherung
der NAKO Gesundheitsstudie (z.H6, 7]), ihrem Mitwirken an der internen Qualitatssicherung
epidemiologischer Studien und am Qualitdtsmanagementsystem des Robert Kdastituts,
zahlreichen Weiterbildungen im Bereich Qualitatsmanagement und nicht ktzt wissenschaftlichem
Fachwissen eine langjahrige Expertise aufgebaut und Erfahrung erarbeitetet, die in diesem Handbuch
niedergeschrieben ist. Auf dieser Grundlage befasst sich das Handbuch im Folgenden mit der
Planung, den Aufgaben, der erforderlicheExpertise und der praktischen Umsetzung einer externen
Qualitatssicherung epidemiologischer Studien. Die dem Handbuch zugrunde liegende
Praxiserfahrung ful3t auf der Begleitung verschiedener epidemiologischer bevdlkerungsbezogener
Gesundheitsstudien. Von ieer Ubertragbarkeit der Inhalte dieses Handbuchs auf andere Arten
epidemiologischer Studien ist auszugehen.

Das Ziel dieses Handbuchs ist es, allen Interessierten und insbesondere denjenigen, die die externe
Qualitatssicherung einer epidemiologischen Stlie Ubernehmen, die als interne Qualitatssicherung
einer epidemiologischen Studie mit einer externen Qualitatssicherung zusammenarbeiten, die selbst
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eine epidemiologische Studie planen oder dber die Vergabe von Ressourcen fir eine
epidemiologische Studie atscheiden, einen adaquaten Leitfaden zur Verfligung zu stellen.

2. Qualitatsbegriffe in epidemiologischen Studien

Um in der epidemiologischen Forschung Mal3stabe fir die gute wissenschaftliche Praxis und einen

1 0A1 EOROOOOAT AAOA UO ithieriuAd BmAfEKRiigén zur Scbdrvhg vorAGLikr n,, A

ODEAAI ET1 1T CEOAEAO 0[8/Savoidin fen edrglinieA dd-ErpfeEbdedals
auch in weiteren Publikationen zu Qualitatsstandards fir epidemiologische Studien (z[B]) sowie
inder Praxisundi AEAOAI " OAE xAOAAT 10AI EOROOAACOEAEAEA Of

nl1OAl EOROOI AT ACAT A1 608 wET AET EAEOI EAEAO 6A0O0O0R
wesentliche Voraussetzung fur eine produktive Zusammenarbeit aller Mitwirkenden im Renen des
Qualitatsmanagements einer epidemiologischen Studie sowie fiir die Kommunikation mit weiteren
interessierten Personen (z.B. interessierte Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler, Offentlichkeit,

Politik).

Definitionen allgemeiner Qualitatsbegrife sind beispielsweise in der Norm DIN EN ISO 9000:2015

p pQuglitatsmanagementsystene’ OOT A1 ACAT [00] ehthditeh Q\@&EigHd8Ad unter den
verschiedenen Qualitatsbegriffen im Kontext epidemiologischer Studien zu verstehen?
Entsprechende, verbindliche Definitionen bzw. Erlauterungen dieser Begriffe, z.B. im Rahmen der
GERLeitlinien oder einer DIN-Norm, liegen bisher nicht vor. Aufgrund dessen bestehen auch
innerhalb der Epidemiologie teilweise differente Auffassungen, beisplsweise wird unter

nl1OAl EOROOOEAEAOOTI ¢cO EROEZEC 100 AEA $AOAT NOAIT EO
Instrumente verstanden. Zudem erfolgt die Umsetzung mancher Qualitatsbegriffe in der Praxis selbst

in fachlich nah verwandten Bereichen andersals in epidemiologischen Studien. Dies betrifft
AAREOPEAI OxAEOA AAT UAT OOAT AT "ACOEZLZZEZ AEAOAO (Al
AAOOOAEAT ' AOGOT AEAEOOxAOGAT AAEOPEAI OXxAEOA xEOA
und Vorsorge standardisiert Daten zu festgelegten relevanten Qualitdtsmerkmalen fir die
Einrichtungen dokumentiert, diese als Qualitatsindikatoren einrichtungsibergreifend statistisch
ausgewertet und an das interne Qualitdtsmanagement der Einrichtungen berichtet werdgml-13].

Das Ziel dieser externen Qualitdtssicherung ist das Sicherstellen der Erfillung von
Mindestanforderungen an die Versorgung, welche nicht unterschritten werden dieh, sowie das

AnstoRen von Verbesserungen der Ergebnisqualitgtll, 12]. Im Gegensatz dazu befasst sich die

externe Qualitatssicherungim Kontext epidemiologischer Studien (bisher) individuell mit der

jeweiligen Studie, statt studientbergreifende Vergleiche anhand von Qualitatsindikatoren
anzustellen. Ein weiteres Beispiel ist die externe Qualitatssicherung fiir medizinische Laboratorien.
$EAOA AOEI 1 ¢O AOOAE OACAIiRnECA 4AEITAEI A Al 2E]
"O1l AAOROUOGAEAI T AO UOO 10AI EOROOOEAEAOOT ¢ 1-AAT OAC
BAK) vorgeschriebenen Verfahren[14, 15]. In der Ril-BAK sind Mindestanforderungen an die

externe Sicherung der Qualitat der Ergebnisse quantitativer, qualitativer, molekulargenetischer und
zytogenetischer laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen sowie lzoratoriumsmedizinischer

Untersuchungen zum direkten Nachweis und der Charakterisierung von medizinisch relevanten
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Infektionserregern sowie von Ejakulatuntersuchungen festgelegt. Die Ringversuche werden von
Referenzinstitutionen durchgefihrt, welche von de Bundesarztekammer bestellt werden[14]. Im
Gegensatz zum Kontext der medizinischen Laboratorien sind fiir epidemiologische Studien (bisher)
keine vergleichbar detaillierten Mindestanforderungen an deren externe Qualitatssicherung zentral
vorgegeben, anhand welcher auch eine naloge Mdglichkeit des Vergleichs verschiedener

epidemiologischer Studien besteht.
Tabelle 1enthalt daher eine Ubersicht tber die allgemeinen Definitionen nach den Normen DIN EN

ISO 9000 und DIN EN ISO 9002, 10] der fur dieses Handbuch wichtigsten Qualitatsbegffie und

deren Transfer in den Kontext epidemiologischer Studien. Weitere flr epidemiologische Studien
wichtige Qualitatsbegriffe und deren Bedeutung sind ifabelle 2aufgefihrt.

Tabelle 1: Bedeutung allgemeiner qualitatsrelevanter Grundbegriffe im Kontext epidemiologischer Studien

Allgemeiner Qualitatsbegriff

Bedeutung fur epidemiologische Studien

Qualitat
n' OAAR ET AAI A
Merkmale [...] eines Objekts [...

Anforderungen erfillt

Anmerkung 1 zum Begriff: Die
“AT AT 101 C nlOA
zusammen mit Adjektiven wie
schlecht, gut oder ausgezeichne
verwendet werden.

Anmerkung 2
n) 1 EROAT OO

" ACAT OAOQOU uod
nAET Al / AEAEO
[10].

zum  Begriff:
AR

Qualitat einer epidemiologischen Studie
Grad, in dem eine epidemiologische Studie die an sie gestellte
Anforderungen erfillt.

An alle Aspekte einer epidemiologischen Studie kdnnen Anforderunge
gestellt werden, z.B. an die Studienplanung, Durchfihrung un
Ergebnisse oder, detaillierter, an deren Bereiche, wie beispielsweise d
Studiendokumente, Untersuchungsplanung, Organisatiestruktur,
Teilnehmendenrekrutierung, das Reporting und Monitoring etc.[9].
Daher kdnnen die Anforderungen an eine epidemiologische Studie bz\
an deren einzelnen Aspekte z.B. vom Erzeugen belastbarer Ergebnis
bis hin zu Vorgaben fir die Bestandteiledes Studienplans reichen.
Anforderungen koénnen von den Studienverantwortlichen und
verschiedenen interessierten Parteien (z.B. interessierte Offentlichkeit
0i 1 EOEEQ CAOOAI 1 O xAOAAT 8 )1 OAAC
zur Sicherung von Guter EEAAT ET 1 T CEOAEAO 0 OA(
Orientierungsrahmen fiir Anforderungen an epidemiologische Studier
dar [8]. Teilweise ergeben sich die Anforderungen auch aus gesetzlicht
Grundlagen (z.B. Datenschutzvorgaben). Je nachdem, zu welchem G
die Anforderungen aneine epidemiologische Studie erfllt werden, wird
z.B. von einer hohen (Anforderungen zu hohem Anteil erflllt) odel
geringen (Anforderungen zu geringem Anteil erfullt) Studienqualitat
gesprochen.

Qualitatsmanagementsystem
n4AEI AETAO - Al
r888Y AAUI Cl EAE
n- AT ACAI AT 6OUOO
Satz zusammenhangender ode
sich gegenseitig beeinflussende
Elemente einer Organisation [...]

um Politiken [...], Ziele [...] und

Qualitatsmanagementsystem einer epidemiologischen Studie
Teil des Managementsystems einer epidemiogischen Studie, welcher
sich mit der Qualitat der Studie befasst.

Auch wenn es nicht unbedingt explizit als solches bezeichnet wirc
verfligt eine epidemiologische Studie Uber ein Managementsystem. |
ist das festgelegte Konzept zur Organisation der Stie. Die Festlegung,
dass es in einer Studie ein Qualititsmanagement gibt, wie dies:
aufgebaut ist und welche Aufgaben es hat, ist ein Teil dessen. Bereits |
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Prozesse [..] zum Erreichen
dieser Ziele festzulegen

Anmerkung 1 zum Begiff: Ein
Managementsystem kann eing

oder mehrere Disziplinen

behandeln, z.B.
Qualitatsmanagement [...]]
Finanzmanagement oder

Umweltmanagement.

Anmerkung 2 zum Begriff: Die
Elemente des
Managementsystems beinhalten
die Struktur der Organisation,
Rollen und Verantwortlichkeiten,
Planung, Betrieb, Politiken,
Praktiken, Regeln,
Uberzeugungen, Ziele und
Prozesse zum Erreichen diese

EAROAS O

der Planung einer epidemiologischen Studie werden die
Qualitatspolitik, Qualitatsziele, qualitdsrelevanten Anforderungen
sowie die notwendigen MaRBnahmen zur Erfullung der
Qualitatsanforderungen und deren Uberpriifung, einschlieRlich del
erforderlichen Ressourcen, Rollen, Verantwortlichkeiten, Befugnisse
Prufindikatoren und Kommunikationswege definiert und so ein
individuelles Qualitdtsmanagementsystem entworferj16].

Ein Qualitatsmanagementsystem ist demnach das in der Theori
festgelegte Konzept, mit welchem eine hohe Studienqualitat erreich
werden soll und welches durch die Tatigkeiten des
Qualitatsmanagements in @ Praxis umgesetzt wird.

Qualitatsmanagement
nAOEAET AT AAO
Tatigkeiten zum Fidhren und
Steuern einer Organisation [...]
bezuglich Qualitat [...]

Anmerkung 1 zum Begriff:
Qualitatsmanagement kann dag
Festlegen der Qualitatspolitiken
[...] und der Qualitatsziele [...]
sowie Prozesse [..] fir dag
Erreichen dieser Qualitatsziele
durch  Qualitatsplanung  [...],
Qualitatssicherung [...],

Qualitatsmanagement einer epidemiologischen Studie

Umfasst alle Tatigkeiten innerhalb des Qualitdtsmanagementsysternr
einer epidemiologischen Studie und entspricht somit dessen Umizeing
in die Praxis.

Qualitatssteuering  [...] und

Qualitatsverbesserung [..]

&i /EAOtORT O

Qualitatssicherung Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie

ndAET  AAO 1 OAI | Teil des Qualititsmanagements, der sich damit befasst, Vertrauen in d

[...], der auf das Erzeugen vor
Vertrauen darauf ausgerichtet ist,
dass Qualitatsanforderungen [...]
RO&EI 11 O[10x.AOAAT §

Qualitatsverbesserung
n4 AE1 A A Gandgdinkritst
[...], der auf die Erhdéhung der

Erfullung der Qualitdtsanforderungen, welche an eine epidemiologisch
Studie gestellt werden, zu erzeugen.

Im Kontext epidemiologischer Studien wird (bisher) unter der
Qualitatssicherung nicht ausschlie3lich eine Qualitatsisicherung im
Sinne einer reinen Darlegung bzw. eines Nachweises der Messung u
Bewertung der Qualitat verstanden. Auk die Malnahmen zur
Gewabhrleistung und Verbesserung der Qualitat (eigentlict
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der

[..]

Eignung zur Erfullung
Qualitatsanforderungen
gerichtet ist

Anmerkung 1 zum Begriff: Die
Qualitatsanforderungen kodnnen
jeden beliebigen Aspekt
betreffen, wie Wirksamkeit [...],
Effizienz [..] oder
RickDAO Al 1 CAAOQIE AE

nl1OAl EOROOOAOAAOOAODT CO 1 -AAP]) deh
epidemiologischen Studie sind hier inbegriffen (analog z[11, 13]) und

werden als QualitatssicherungsmalRhnahmen  bezeichnet.  Di
Qualitatskontrolle kann ebenfalls als Teil der Qualitatssicherunc
betrachtet werden. Eshandelt sich dabei um MalRnahmen, die wéhrenc
und nach der Datenerhebung durchgefiihrt werden (nicht vorher), um
die Erfullung von Qualitdtsanforderungen nachzuweisen und Fehler zi
korrigieren [17, 18].

Qualitatsanforderungen an eine epidemiologische Studie sin
ET OAAOT T AAOA AAT n, AEOI ET eding vddi
" O0AO wPEAAT ET 11 CEORBEA@ eiasthiagiger
Publikationen (z.B.[9]) zu entnehmen und ergeben sich beispielsweis:
aus dem  Studiendesign, der Forschungsfrage und d¢
Studienpopulation. Die  Leitung sowie weitere beteiligte
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler einer epidemiologischen
Studie und interessierte Parteien (z.B. Politik, interessierte
Offentlichkeit) legen die Qualitatsanforderungen fest bzw. beeinflussel
diese. Beispiele fur Qualitdtsanforderungen sind der Einsatz geeignete
Erhebungsmethoden, die Durchfiihrung von Pretests und Pilotstudiel
sowie eine wissenschatftlich fundierte Auswabhl der
Studienteilnehmenden. Um Vertrauen darin zu erzeugen, dass jer
Qualitatsanforderungen tatsachlich in einer epidemiologischen Studie
erflllt werden, kommen QualitatssicherungsmalRnahmen zum Einsat:
welche in einem Qualitditsmanagement(system) zielgerichtet unc
ressourcenbewusst koordiniert werden. Beispiele far
Qualitatssicherungsmalinahmen sind das Einrichten von Plausibilitéts
und Vollstandigkeitskontrollen bei einer Fragebogenprogrammierung
oder die Schulung, Nachschulung und regelméRige Begleitung v¢
Interviewerinnen und Interviewern [16]. Transparenz bezuglich der
Anwendung von MaRnahmen zur Qualitdtssicherung und dit
Berlicksichtigung von deren Ergebnissen schighh Vertrauen in die
Studienergebnisse.

Qualitatspolitik
"""" o1 A
einer Organisation [...], wie von
der obersten Leitung [...] formell
ausgedruckt [--] beziglich
Qualitat [...]

Anmerkung 1 zum Begriff:

Ublicherweise steht die
Qualitatspolitik mit der
Ubergeordneten  Politik  der

Organisation [...] in Einklang, sig
kann der Vision [...] und Mission
[...] der Organisation angepass

werden und bildet den Rahmen

Qualitatspolitik einer epidemiologischen Studie
Qualitatsrelevante Absichten und Ausrichtung einer epidemiologischer
Studie, welche von der Studienleitung festgelegt werden.

Die Qualitatspolitik steht im Einklang mit den wissenschaftlichen Zieler
der Studie und bildet den Rahmen fiir die Festlegung der Qualitatsziel
Als Grundlage fiir die Festlegung der Qualitatspolitikbnnen die sieben
Grundsatze des Qualitdtsmanagements nach der Norm DIN EN I
9000:2015-11[10] dienen. Diese kénnen im Kontext epidemiologische
Studien zusammengefasst wie folgt interpretiert werden.

n+O01 AATT OEAT OEAOOT ¢ OdchwerpunktA O des
Qualitatsmanagements einer epidemiologischen Studie liegt in
Erzeugen von Vertrauen in die Studie durch das Erfillen de
Anforderungen von Studienteilnehmenden, der wissenschaftlicher
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fur  die Festlegung  von

Qualitatszielen [...].

Anmerkung 2 zum Begriff:
Qualitaitsmanagementgrundsétze
dieser internationalen Norm
kénnen als Grundlage fir die
Festlegung einer Qualitatspolitik

AEAT[H]. O

n$EA T AAOOOA | /
Qualitatspolitik festlegen,
umsetzen und aufrechterhalten,
die:

a) fur den Zweck und den Kontext
der Organisation angemessen is
und deren strategische
Ausrichtung unterstitzt;

b) einen Rahmen zum Festleger
von Qualitatszielen bietet;

c) eine Verpflichtung zur
Erflllung zutreffender
Anforderungen enthélt;

d) eine Verpflichtung zur

fortlaufenden Verbesserung des
Qualitatsmanagementsystems
A1 OERI 00

Community, der interessierten Offentlichkeit, der Politikund weiteren
relevanten interessierten Parteien.

n&i EOOT cOq )T A1 AT " AOAEAEAT 2
Verantwortliche insbesondere die Voraussetzungen und Bedingunge
schaffen, unter denen sich Studienmitwirkende fir das Erreichen de
Quditatsziele engagieren.
n%l CACAI AT O OiI1T 0AOOITAT O !'1TAOD
der Kompetenz aller Studienmitwirkenden erleichtern deren Mitwirken
am Erreichen der Qualitatsziele.

n0OI UAOOT OEAT OEAOOAO 1 OAOUO §
aller Prozesse der epidemiologischen Studie ermdglicht dere
Optimierung.

n6 AOAAOOAODTI ¢cOg wET OORT AECAO &
um die gegenwartige Qualitat aufrechtzuhalten, auf Anderungel
studieninterner und externer Bedingungen zu reagieen und neue
Chancen zu schaffen.

n&AEOAT CAOOI OUOA %l OOAEAEADI CO,
objektiv, anhand der Analyse und Auswertung von Daten un
Informationen getroffen werden.

n" AUEAEOT ¢cOi AT ACAi AT 6069 " AUEAREO
Parteien (z.B. Studienteilnehmende, Forschungsnetzwerke) zu fihre
und zu steuern ist wichtig flr einen nachhaltigen Erfolg.

Qualitatsziel
nUO AOOAEAEAT Al
bezuglich Qualitat [...]

Anmerkung 1
Qualitatsziele
Ublicherweise
Qualitatspolitik
Organisation [...].

zum  Begriff:
beruhen
der
der

auf

[..]

Anmerkung 2
Qualitatsziele werden
Ublicherweise die
zutreffenden Funktionsbereiche,
Ebenen und Prozesse [...] in de
/| OCAT EOAOGET T [10]8

zum  Begriff:

flr

Qualitatsziel einer epidemiologischen Studie
Ein in einer epidemiologischen Studie zu erreichendes Ergebnit
welches die Qualitat betrifft.

Die Qualitatsziele einer epidemiologischen Studie beruhen auf dere
Qualitatspolitik. Beides wird idealerweise von den
Sudienverantwortlichen und der internen Qualitatssicherung bzw. dem
Qualitditsmanagement gemeinsam festgelegt und von ihnen an al
(z.B. del
Offentlichkeit, Politik) kommuniziert. Qualitatsziele kénnen allgenein

fur die gesamte Studie, fur Bereiche der Studie (z.B. Datenmanageme
oder einzelne Prozesse (z.B. Lagerung von Bioproben) formuliel
werden.

Studienmitwirkenden sowie interessierte Personen

QualitatsmanagemerHandbuch
n, 1 -Handbuch

Spezifikation [d.h. Dokument, dag
Anforderungen festlegt] fur ein

Beschrébung des Qualitdtsmanagementsystems einer epidemiologiscl
Studie
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Qualitaitsmanagementsystem [...]
einer Organisation [...]

Anmerkung 1 zum Begriff: QM
Handbicher kénnen hinsichtlich
Detaillierung und Format
unterschiedlich sein, um sie an
die GrolRe und Konplexitat einer

Dokumentation der Qualitatspolitik, der Qualititsziele und des
Qualitatsmanagementsystems, welche stets spezifisch fir eir
epidemiologische Studie festgelegt werden.

Die Dokumentation kann beziglich Detailliertheit, Format und Medium
(z.B. Papier, elektronisch) individuell erfolgen, muss jedoch ein
adaquate Kennzeichnung (z.B. mit Titel, Datum, Autorin(nen) uni
Autor(en)) besitzen sowie fir die Adressaten verfiigbar, zuganglich

einzelnen  Organisation
AT UOPAPAT O

In der Norm DIN EN
9001:2015-11 [2] wird das

Handbuch als solches nicht mehi

explizit
entsprechende
soll jedoch erfolgen.

gefordert,

Dokumentation

lesbar und verstandlich sein. Auch die Lenkung (z.B. Ablage
Speicherung, Erhaltung, Aktualisierung, Uberwachung von Anderungel
Aufbewahrung) muss festgelegt sein und entsprechend in der Praxi
umgesetzt werden.

Beispielsweise konnen die Qualitatspolitik, Qualitésziele und
Beschreibung des Qualitatsmanagementsystems der epidemiologische
Studie im Studienprotokoll, in welchem die wissenschaftlichen Ziele unt
das wissenschaftliche Vorgehen zu deren Erreichung festgelegt sir
[19], in einer Standard Operating Procedure (SOP) zu
Qualitatsmanagement im Rahmen des Operationshandbuchs od
einem separaten Qualitdtsmanagementhandbuch  vschriftlicht

werden.

[.]

ISO
QM

eine

Tabelle 2: Erlauterung relevanter Begriffe im Qualitdtsmanagement epidemiologischer Studien

Qualitatsbegriff

Erlauterung im Kontext epidemiologischer Studien

Interne
Qualitatssicherung

Die interne Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie ist de
studieninterne Anteil der Qualitétssicherung.

Jede epidemiologische Studie bendtigt eine interne Qualitatssicherung, welct
alle relevanten Instrumente und Verfahren qualitatssichernd begleitet. Ihe
Inhalte und verantwortlichen Personen sind zu beschreiben. Un
Interessenskonflikte zu vermeiden, sollte die interne Qualitatssicherung nacl
Mdglichkeit nicht Mitarbeitenden der Datenerhebung, sondern einem eigen:
geschulten Team oder einzelnen Personenb@rtragen werden. Der Umfang
sowie die Kosten der internen Qualitatssicherung missen in angemessen
Relation zum Gesamtumfang und zu den Kosten der Studie stehen. Zeitlicl
organisatorische und technische Durchfiihrungsregeln sind als Zielvorgabe ir
Studienplan und Operationshandbuch festzulegef8] .

Zentrale Aufgaben der internen Qualitatssicherung einer epidemiologische
Studie sind die Entwicklung und Umsetzung eines studienspezifischen un
wirksamen Qualitditsmanagements mit dem Ziel, eine hohe Studienqualitat z
gewahrleisten. Hierzu sind die studienspezifischen Qualitdtsanforderungen z
definieren bzw. zu identifizieren, diese in messbare Parameter zu Uberfihrer
deren Anwendung und Wirksamkeit zu Uberprifen sowie Malinahmen zu
standigen Verbesserung einzuleiteifl6].

Externe
Qualitatssicherung

Die externe Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie ist jener Ante
der Qualitatssicherung, welcher von einer studienexternen Person ode
Institution Gbernommen wird. Sie Uberprift die Abldufe, Ergebnisse unc
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Konsequenzen der internerQualitatssicherung und ist nicht als deren Ersatz zt
verstehen. Vor allem fur grof3e, zeitlich lang dauernde und multizentrische
Studien ist zu prifen, ob eine externe Qualitatssicherung eingesetzt werde
sollte [8].

Strukturqualitat Die Strukturqualitat ist eine der drei Qualitdtsdimensionen und beschreibt der
Grad, in welchem die Anforderungen an die strukturellen Rahmenbedingunge
einer epidemiologischen Studie (z.B. die Ausstattung eines Studienzentrums n
erforderlichen Geraten,die Verfligbarkeit von geschulten Untersuchenden, dit
Koordination der Mitarbeitenden eines Studienzentrums) erfiillt werden[13,
20, 21].

Prozessqualitat Die Prozessqualitat ist eine der drei Qualitdtsdimensionen und beschreibt de
Grad, in welchem die Anforderungen an die Prozesse einer epidemiologischi
Studie (z.B. die standardisierte und SQRonforme Durchfiihrung der
Untersuchung eines Studienteilnehmeden) erfillt werden [13, 20, 21].
Ergebnisqualitét Die Ergebnisqualitat ist eine der drei Qualitatsdimensionen und beschreibt de
Grad, in welchem die Anforderungen an die Ergebnisse einer epidemiologische
Studie (z.B. die Erhebungsdaten, die Zufriedenheit der&lienteiinehmenden,
wissenschaftliche Publikationen) erfullt werden[13, 20, 21].
Qualitatsindikatoren (QI) | Qualitatsindikatoren messen Eigenschaften von Strukturen, Prozessen ur
Ergebnissen, die im Rahmen eines Qualitatsmanagements bewertet werd:
sollen. Sie rchten die Aufmerksamkeit auf potenzielle Problembereiche, die
einer intensiven Uberpriifung innerhalb einer epidemiologischen Studie
bedurfen. Sie sind kein direktes Mal3 fir Qualitat, sondern ein Werkzeug zt
Leistungsbewertung. Fir jeden Qualitatsindikator muss im Rahmen der
Qualitatsanforderung empirisch (statistisch) oder normativ (Expertenkonsens)
ein Referenzwert oder Referenzbereich, innerhalb dessen die Auspragung ein
10A1 EOROOET AEEAOI OO0 A1 O nOl AOEARI
Qualitatsindikatoren  kdnnen auch als qualitdtshezogene Kennzahlel
i n10AI EOROOEAT 1 UAET A3, A@JAAUAEAET AO

3. Planung der externen Qualitatssicherung
epidemiologischer Studien

Die Leitlinien und Empfehlungen zur Sicherung von Guter Epidemiologischer Praxis (GE[B])
fordern in Empfehlung 6.5:

rinsbesondere bei grofRen, zeitlich lang dauernden und multizentrischen Untersuchungen ist

zu uUberprifen, ob eine Qualitatssicherung der Verfahren Uber eine externe Person oder

Institution erfolgen sollte.

Die externe Qualitatssicherungst kein Ersatz fur die interne Qualitatssicherung, sondern tberpruft

deren Ablaufe, Ergebnisse und Konsequenzen. Bei der Beantragung von Foérdermitteln sind
CACAAAT AT ZAT 1 O -EOOAT &I O AEA AgOAOT A 10AT EOROOOE
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Demnach stellt sch fur jede epidemiologische Studie zun&chst die Frage, ob eine externe
Qualitatssicherung Uberhaupt eingesetzt werden sollte. Diesbezlglich ist grundsatzlich zu bedenken,
dass der Einsatz einer objektiven Kontrollinstanz in Form einer externen Qualitateherung zum
Vertrauen der Studienteilnehmenden in eine qualitativ hochwertig durchgefuhrte Studie beitragen
kann z ebenso wie beispielsweise im wirtschaftlichen Umfeld Zertifizierungen und Akkreditierungen
durch unabhangige Stellen das Vertrauen der Kundan die Qualitat einer Dienstleistung oder eines
Produktes erhdhen konnen[23]. Insbesondere im Hinblick auf die seit einiger Zeit generell eher
sinkende Response in epidemiologischen Studief24-26], kdnnte ein erhdhtes Vertrauen der
Zielgruppe, welches deren Teilnahmebereitschaft positiv beeinflussen kann, von Relevanz sein. Die
statistische Power der Studie wirde von einer héheren Response profitieren und épich auch die
Aussagekraft und Akzeptanz der Studie steigern. Dies spricht im Allgemeinen bereits fir den Einsatz
einer externen Qualitatssicherung fuir eine epidemiologische Studie.

Jedoch entstehen durch den Einsatz einer externen Qualitéatssicherung ztdighe Kosten, denn um
die Ablaufe, Ergebnisse und Konsequenzen der internen Qualitatssicherung einer epidemiologischen
Studie adaquat Uberprifen zu kénnen, sind flr eine externe Qualitatssicherung Ressourcen
(Personal, Material, Reisekosten) erforderlichDeren Umfang ist insbesondere von der Komplexitat
der jeweiligen Studie und den mit der externen Qualitatssicherung vereinbarten Arbeitspaketen
abhangig. Die Kosten sollten realistisch bei der Kalkulation der Studienfinanzierung bertcksichtigt
werden und eine KosterNutzen-Abwagung erfolgen. Es empfiehlt sich demzufolge, fir eine
epidemiologische Studie rechtzeitig zu prifen, ob und in welcher Form eine externe
Quialitatssicherung verpflichtet werden sollte.

3.1. Einbindung einer externen Qualitatssicherungn eine
epidemiologische Studie

Wann ist der richtige Zeitpunkt, um die Frage nach der Notwendigkeit sowie ggf. Art und Umfang der
externen Qualititssicherung zu klaren? Diese Frage wird im Folgenden anhand der Ubersichten in

Abbildung 1 und Tabelle 3AAAT Oxi OOAG8 )i 111 AEIOiC Al +ADEOA
%DEAAI Ei 11 CEAAI 3O00AEAOO AAOG n( Al AAI[BEundi uer %D E A A |

Berlicksichtigung der GER_eitlinien und -Empfehlungen[8] sowie praktischer Erfahrungen in der
Planung und Durchfuhrung epidemiologischer Studien am Robert Kodhstitut wurde in Abbildung

1 ein exemplarischer Uberblick (ber die Phasen einer epidemiologischen Studie skizziert. Der
Schwerpunkt der folgenden Erlduterungen liegt nicht auf der ausfihrlichen Beschreibung der Phasen
einer epidemiologischen Studie, sondern auf deren Schnittstellen mit der externen
Qualitatssicherung. Diese sind daher ebenfalls ibbildung 1 ersichtlich. In Tabelle 3sind zudem die
Phasen einer epidemiologischen Stud mit den jeweils hauptsachlich zu bericksichtigenden
Leitlinien der GEP[8] verknipft. Daraus wird unter anderem erkenntlich, in welchen Studienphasen
die Qualitatssicherung (studienintern und extern) den GEReitlinien und -Empfehlungen zufolge
eine wichtige Rolle ennimmt.
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Wird eine epidemiologische Studie geplant, muss von den verantwortlichen Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftlern in einem ersten Schritt der wissenschaftliche Hintergrund und die
Fragestellung der Studie festgelegt werden. Ist dies erfolgt, weed das Studienprotokoll und das
Operationshandbuch erstellt. Parallel kann bereits mit der Auswahl der anzuwendenden Methoden
und mit deren Vorbereitung begonnen werden. Da in dieser Phase der Studienplanung bereits
Informationen zum Studienkonzept vorliegen, die Qualitatssicherung im Studienprotokoll zu
bedenken sowie zu beschreiben i4tL8] und die GEPLeitlinie 6 (Qualitatssicherung) fur die Auswabhl
und Vorbereitung der Methoden relevante Empfehlungen enth&lf8], ist die Frage nach dem
Qualitatsmanagementsystem und folglich auch der externen Qualitatssicherung fur die Studie bereits
in dieser Phase zu klaren. Dies erfolgt durch stighinterne Verantwortliche, bestenfalls unter
Beratung durch Expertinnen und Experten fir Qualitatssicherung und Qualitditsmanagement. Wird
sich fir den Einsatz einer externen Qualitatssicherung entschieden, erarbeiten idealerweise
Expertinnen und Expertenfiir interne und externe Qualitatssicherung in enger Riicksprache mit den
verantwortlichen Wissenschaftlerinnen und Wissenschatftlern, einschlief3lich der Studienleitung, ein
1 0A1 EOROOI AT ACAT AT OET T UADPO jn"AOAOGOTI ¢ ABADODET ODPA
in Abbildung 1). Das individuell fir die Studie erstellte Qualitatsmanagementkonzept wird
anschlieRend in das Studienprotokoll und das Operationshandbuch aufgenommen und bei der
Stellung des Ethikantrags und des Datepbutzantrags sowie bei der Klarung der Finanzierung
bertcksichtigt. Die Vorteile dieses Zeitpunktes liegen auf der Hand: eine zusatzliche Kontrolle der
Studie durch eine externe Qualitatssicherung ist sowohl dem Ethikantrag und dem
Datenschutzantrag als ach dem Projektantrag im Sinne einer Absicherung der Einhaltung der
Studienanforderungen zutrdglich und die rechtzeitige Berlicksichtigung des finanziellen Bedarfs fur
eine externe Qualitatssicherung schitzt vor unerwarteten Zusatzkosten und Verzégerungen liraufe
der Studie. Ist die Finanzierung der Studie einschlie3lich der externen Qualitatssicherung geklart,
muss die externe Qualitatssicherung in der Regel offiziell ausgeschrieben und ausgewahlt werden
in! OOxAEI A@OAOT AO Adi@énh B. B8 deOrOdvanEehés @imbigters fi bxterne
Quialitatssicherung ist es ratsam darauf zu achten, dass dieser mdglichst:

9 Erfahrung mit der Tatigkeit als externe Qualitatssicherung epidemiologischer Studien
vorweist

1 Ein adédquates Konzept fur die individuelle externe Qualitatssicherung der Studie vorschlagt,
welches im vorgegebenen Kostenrahmen realistisch umsetzbar ist

1 Expertise in den abzudeckenden Themenschwerpunkten der Studie aufweist

Einen neutralen, unabh&ngige Standpunkt einnehmen kann

1 Eine kooperative  Zusammenarbeit mit den  Studienverantwortlichen  und
Studienmitarbeitenden ermdglicht.

=

Mit dem ausgewahlten Anbieter fir eine externe Qualitatssicherung trifft die Studienleitung bzw. der
Projekttrager eine schriitiche Vereinbarung zu den verpflichtend durchzufihrenden
Arbeitspaketen. Hierbei sind auch die erforderlichen Kommunikationswege zu ebnen, damit die

AdOAOT A 10A1 EOROOOEAEAOQOOTI ¢ T POETI Al T EO AAO "AcCI AE
externA 1 1 0A1 EOR OO adbilind 0D EigeD fruHedtmogliche Einbindung bzw. ein

frihestmoglicher Arbeitsbeginn einer externen Qualitatssicherung ist dabei anzustreben. Von der
externen Qualitatssicherung sind idealerweise die in der Studie Dbereits erfolgten
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Qualitatssicherungsmallnahmen zur Auswahl und Vorbereitung der Methoden und des
Datenmanagements zu prifen, zu bewerten und ggf. MaRnahmen zu empfehlen sowie die folgenden
Studienphasen bis zum Abschluss der Studie qualité&ishernd insbesondere unter Berlicksichtigung

der GERVorgaben (Tabelle 3 und den vereinbarten Arbeitspaketen entsprechend zu begleiten.

Sinnvoll ist zudem, das Konzept der externen Qualitatssicherung fir die epidemiologischeidie in

einem Pretest (Evaluation einzelner Studienaspekte) bzw. im Rahmen einer Pilotstudie (Evaluation

des gesamten Studienkonzepts) zu testen und ggf. zu justieren. Am Ergebnisbericht und an
Publikationen beteiligt sich die externe Qualitatssicherung,ndem sie, wo erforderlich, tUber die

AECAT A 1 OAAEO EiI 2AETI AT AAO ADPEAAI ETITT CEOAEAT
10A1 EOROOOEAEAOOI ¢ 1 EO "AOEAEOAT uUdO AAOAT 1 OAREO
Abbildung 1 und z.B[4, 6, 27-30]).

Festlegen des wissenschaftlichen Hintergrunds
und der Fragestellung der Studie

S I

Beratung durch v Vv
Expertinnen und Erstellen des Studienprotokolls x
Experten fiir und Operationshandbuchs — Auswahl und Vorbereitung der Methoden
Qualitdtssicherung I T
] v [z
Klarung der Finanzierung, .
Ethikantrag, Datenschutzantrag schriﬂlighe Vereinbarunggen Vorbereitung des Datenmanagements
N N|
Auswahl externer '\L ,‘l’
Qualitétssicherung
Einstellung des Studienpersonals Pretest(s)
Arbeitsbeginn der T T

externen \]/
Qualitdtssicherung

Schulung des Studienpersonals

|
]

Pilotstudie

[

Datenerhebung, -eingabe, -kontrolle

l

Datenvalidierung

Beteiligung der
externen J/
Qualitatssicherung
mit Berichten zu Datenanalyse
deren Arbeit;
Arbeitsende der \I/
externen

Qualitédtssicherung

¥ Zeit

v

Ergebnisbericht und Publikationen

Abbildung 1: Phasen epidemiologischer Studien und deren Schnittstellen mit der externen Qualitatssicherung

$EA OEAOAT AETAO APEAAIEI I T CEOAEAT 3O00AEA OETA ET !'11AET OT «
StudA OO AAO n( AT AATTE 1 £ %bEARAS]End LnteCB&cksizhtijung dEr GER e@lini€y utlE CAT O
Empfehlungen[8] sowie praktischer Erfahrungen in der Planung und Durchfiihrung epidemiologischer Studien am Robert
KochInstitut exemplarisch skizziert.
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Tabelle 3: Phasen epidemiologischer Studien und phasenbezogen relevante Leitlinien der GEP

Phase der epidemiologischen Studie

Hauptsachlich relevante G EP-Leitlinien [8]

Festlegen des wissenschaftlichen
Hintergrunds und der Fragestellung der
Studie

Leitlinie 1 (Ethik)
Leitlinie 2 (Forschungsfrage)

Erstellen des Studienprotokolls und
Operationshandbuchs

Leitlinie 1 (Ethik)
Leitlinie 2 (Forschungsfrage)

Leitlinie 3 (Studienplan und Operationshandbuch)

Leitlinie 4 (Datenschutz)

Leitlinie 5 (Probenbanken)

Leitlinie 6 (Qualitatssicherung)

Leitlinie 7 (Datenhaltung undzdokumentation)

Leitlinie 8 (Auswertung epidemiologischer Daten)

Leitlinie 9 (Vertragliche Rahmenbedingingen)

Auswabhl und Vorbereitung der
Methoden

Leitlinie 1 (Ethik)

Leitlinie 4 (Datenschutz)
Leitlinie 5 (Probenbanken)
Leitlinie 6 (Qualitatssicherung)

Ethikantrag, Datenschutzantrag

Leitlinie 1 (Ethik)

Leitlinie 4 (Datenschutz)

Leitlinie 5 (Probenbanken)

Leitlinie 6 (Qualitatssicherung)

Leitlinie 7 (Datenhaltung undzdokumentation)

Klarung der Finanzierung, schriftliche
Vereinbarungen

Leitlinie 9 (Vertragliche Rahmenbedingungen)
Leitlinie 6 (Qualitatssicherung)

Vorbereitung des Datenmanagements

Leitlini e 4 (Datenschutz)

Leitlinie 5 (Probenbanken)

Leitlinie 6 (Qualitatssicherung)

Leitlinie 7 (Datenhaltung undzdokumentation)

Einstellung des Studienpersonals

Leitlinie 6 (Qualitatssicherung)

Pretest(s)
(einzelne Studienaspekte werden
evaluiert)

Leitlinie 1 (Ethik)
Leitlinie 4 (Datenschutz)
Leitlinie 6 (Qualitatssicherung)

Schulung des Studienpersonals

Leitlinie 4 (Datenschutz)
Leitlinie 6 (Qualitatssicherung)

Pilotstudie
(das gesamte Studienkonzept wird
evaluiert)

Leitlinie 1 (Ethik)
Leitlinie 4 (Datenschutz)
Leitlinie 6 (Qualitatssicherung)

Datenerhebung,-eingabe,-kontrolle

Leitlinie 4 (Datenschutz)

Leitlinie 5 (Probenbanken)

Leitlinie 6 (Qualitatssicherung)

Leitlinie 7 (Datenhaltung undzdokumentation)

Datenvalidierung

Leitlinie 4 (Datenschutz)

Leitlinie 5 (Probenbanken)

Leitlinie 6 (Qualitatssicherung)

Leitlinie 7 (Datenhaltung undzdokumentation)

Datenanalyse

Leitlinie 2 (Forschungsfrage)
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Leitlinie 4 (Datenschutz)

Leitlinie 5 (Probenbanken)

Leitlinie 6 (Qualitatssicherung)

Leitlinie 7 (Datenhaltung undzdokumentation)
Leitlinie 8 (Auswertung epidemiologischer Daten)
Ergebnisbericht und Publikationen Leitlinie 2 (Forschungsfrage)

Leitlinie 3 (Studienplan und Operationshandbuch)
Leitlinie 4 (Datenschutz)

Leitlinie 5 (Probenbanken)

Leitlinie 6 (Qualitatssicherung)

Leitlinie 7 (Datenhaltung undzdokumentation)
Leitlinie 8 (Auswertung epidemiologischer Daten)
Leitlinie 9 (Vertragliche Rahmenbedingungen)
Leitlinie 10 (Interpretation und wissenschaftliche Publikation)
Leitlinie 11 (Kommunikation und Public Health)

3.2. Konzepterstellung fur die externe
Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie

Wie zuvor beschrieben und inAbbildung 1 dargestellt ist es ratsam, dass Expertinnen und Experten
fur die Qualitatssicherung epidemiologischer Studien die studieninternen Verantwortlichen bei der
Erstellung des Qualitatsmanagementkonzeptes fur die individuelle epidemiologische Studie, auch
beziudich der Notwendigkeit, der Art und des Umfangs der externen Qualitatssicherung, beraten.
Nachdem das Qualitatsmanagementkonzept festgelegt, die Finanzierung geklart und die externe
Qualitatssicherung ausgeschrieben ist, muss ein Anbieter fir externe Quatssicherung
epidemiologischer Studien ausgewahlt und das konkrete Konzept fir die externe Qualitatssicherung
der Studie definiert und schriftlich vereinbart werden. Erst dann kann die externe Qualitatssicherung
mit ihrer Arbeit an der Studie beginnen. We ist jedoch bei der Erstellung des Konzeptes zur
Gestaltung und Umsetzung der externen Qualitatssicherung fiir eine epidemiologische Studie im
Detail vorzugehen?

Grundsatzlich sind fur die Erstellung eines Konzeptes zur externen Qualitatssicherung einer
epidemiologischen Studie drei Arbeitsschritte notwendig, welche irAbbildung 2 zusammengefasst
sind und im Folgenden erlautert werden. Hierbei soll insbesondere verdeutlicht werden, dass fir eine
erfolgreiche Konzepterstellung sowohl von der externen Qualitatssicherung als auch von
studieninternen Verantwortlichen Leistungen zu erbringen sind.

Im ersten Schritt werden der Umfang und ggf. ein Kostenrahmen fir die externe Qualitatssicherung
studienindividuell durch Studienverantwortliche vorgegeben sowie eine wesentliche Grundlage fir
AEA 1| OAAEO AAO AgOAOT AT 10A1 EOR O-GEEEAAGEQA O/CH ACFhO hi RAEA QG
und in den Studiendokumenten (z.B. Studienprotokoll, Operationshandbuch) dokumentiert. Hierzu
sind von studieninternen Verantwortlichen die Themenbereiche der Studie zu definieren, welche
durch die externe Qualitatssicherung abzudecken sind, das Qualitaitsmanagementsystem, die
Qualitatssicherungsmaflinahmen, Qualitatspolitik, Qualitatsziele und Qualiindikatoren fir die
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Studie zu formulieren sowie Standard Operating Procedures (SOPs) fur die Studienprozesse zu
AOOOAILIOAT Rbhildyng 2). Dieser Arbeitsschritt sollte nach der Festlegung des
wissenschaftlichen Hintergunds und der Fragestellung der Studie und vor bzw. im Zuge des
Erstellens des Studienprotokolls und Operationshandbuchs sowie der Auswahl und Vorbereitung der
Methoden erfolgen. Eine Beratung in diesem Schritt durch Expertinnen und Experten fir
Qualitatssicherung ist empfehlenswert (sieheAbbildung 1).

Im zweiten Schritt ist durch Bewerberinnen und Bewerber fiir die externe Qualitatssicherung ein
individuell auf die Studie abgestimmtes Konzept zur Gestaltung und Umsetzung dertemen
Qualitatssicherung zu erstellen. Anhand des Konzeptes wahlen die Studienverantwortlichen bzw.
001 EAEOOORGCAO AETAT 11T AEAOAO &£ O AEA AgOAOT A 10A
die externe Qualitatssicherung anhand der vorliegenden Studieninformationen und Vorgaben der
Studienverantwortlichen (aus Schrittj in Abbildung 2) bereits einkonkretes Konzept fir die Studie.
Denkbar ist jedoch ebenso, dass zunachst ein grobes Konzept vorgestellt wird, welches der Anbieter
fur die externe Qualitatssicherung erst im Fall des Zuschlages zu einem konkreten Konzept
ausarbeitet. Letztendlich solltedas Konzept der externen Qualitatssicherung unbedingt die zur
Erfullung ihrer Aufgaben ausgewahlten Werkzeuge (wie z.B. iKapitel 6 beschrieben), einen
+1 11 OTEEAQCET T OPI AT OT A AET A ¢20A Ofbtilddity 24 Bienbol 1stOT ¢ Al
hierbei die Erstellung eines Projektstruktur oder Meilensteinplans zur besseren Ubersicht (méoglich
ist auch ein Arbeits und Terminplan wie in Abbildung 10 (darin Abbildung 1) dargestellt). Es kann
sich empfehlen, temporare Schwerpunkte und kontinuierliche Arbeitspakete zu definieren und zu
bearbeiten z zur adaquaten Umsetzung des Auftrags sowie z.B. bei umfangreichen Studien und
Ressourcenknappheifir eine externe Qualitatssicherung bzw. bei der externen Qualitatssicherung.
yiI  AOEOOAAO 3mBbidOrg Q)Gindi ggmeinsam von dem ausgewahlten Anbieter fir die
externe Qualitatssicherung, studieninternen Verantwortichen und ggf. dem Projekttrager das
Konzept zur externen Qualitdtssicherung der Studie abzustimmen, die entsprechenden
| OAAEOOPAEAOGA MEAOOUODI ACAl OT A OAOOOACI EAE UO O
Abbildung 1). Dies entspricht der Ausarbeitung eines Lastenund Pflichtenheftes. Die schriftliche
Vereinbarung, z.B. in Form eines Kooperationsvertrages, sollte sorgsam ausgearbeitet werden, da
diese die vertragliche Grundlage fur die Zusammenarbeit darstellt und daheatie wesentlichen
Voraussetzungen fir eine effektive und effiziente externe Qualitatssicherung der Studie enthalten
sollte. Hierbei sind insbesondere Festlegungen bezuglich der Einbindung der externen
Qualitatssicherung in die Studie, klare Absprachen zurdfmunikation und zum Berichtswesen

anzuraten.
Sind alle drei Schritte erfolgt { - £ in Abbildung 2), kann die externe Qualitatssicherung ihre Arbeit
£ O AEA APEAAIEITT CEOAEA 300AEA AOA AEi Al | AEAO

kontinuierlicher Verbesserungsprozess erfolgen sollte, sind deren Arbeitspakete im Laufe der Studie
stets beziglich Angemessenheit, Effizienz, Effektivitat, Nutzen und Optimierung zu hinterfragen. Dies
ist permanent und insbesondere bei einem Einsatz imdRmen von Pretests und der Pilotstudie zur
Studie zu tun. Um die Mdglichkeit zur kontinuierlichen Verbesserung zu gewahrleisten, sollten die
Arbeitspakete der externen Qualitatssicherung der Studie Optionen flr Anpassungen in den
schriftlichen Vereinbarungen nicht ausschlie3en.
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Drei Schritte zur Erstellung des Konzepts zur
externen Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie

@ Studieninterne Aufgaben @ Aufgaben der externen Qualitatssicherung
Vorgeben des Umfangs und ggf. Kostenrahmens fiir Erstellen eines Konzeptes zur externen
die externe Qualitatssicherung der Studie sowie Qualitatssicherung der Studie durch:

Festlegen und Dokumentation des ,Soll“ durch:

« Definition der Themenbereiche, welche durch die » Festlegen der einzusetzenden Werkzeuge zur
externe Qualitatssicherung abzudecken sind (z.B. Erflllung der Aufgaben der externen
Teilnehmendenmanagement, Feldarbeit, Qualitatssicherung der Studie (Begleitungen,
Datenmanagement, Bioprobenmanagement Analysen, Berichte, Beratungen)
Projektmanagement/ Studienleitung, » Erstellen eines Kommunikationsplans
Qualitdtsmanagement) » Ressourcenplanung (Personal, Material,
Qualitatsmanagementsystem Reisekosten)

QualitatssicherungsmaflRnahmen
Qualitatspolitik

Qualitatsziele

Qualitatsindikatoren

« Standard Operating Procedures (SOPs)

@ Gemeinsame Aufgaben von studieninternen Verantwortlichen und externer Qualititssicherung

* Abstimmung des Konzeptes zur externen Qualitatssicherung
» Festlegen der Arbeitspakete der externen Qualitatssicherung
» Vertragliche Vereinbarung mit externer Qualitatssicherung

Abbildung 2: In drei Schritten zum Konzept zur externen Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie

4. Aufgaben der externen Qualitatssicherung
epidemiologischer Studien

Die GEPLeitlinien und -Empfehlungen besagen in Empfehlung 6.5 sehr allgemein gehalten, dass die
externe Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie die Ablaufe, Ergebnisse und
Konsequenzen der internen Qualitatssicherung tberpriff8]. Um diesem Auftrag nachzukomen,
muss die externe Qualitatssicherung relevante Studienprozesse begleiten und diese sowie deren
Ergebnisse analysieren. Das Vorgehen, die Feststellungen und Schlussfolgerungen der externen
Qualitatssicherung missen an die studieninternen Verantwortliche berichtet werden, damit diese
wiederum MaRnahmen zur Verhinderung von Qualitatsverlusten in der Studie einleiten kdnnen.
Bezuglich der ggf. zu ergreifenden, qualitatsrelevanten MalBhahmen sollte die externe
Qualitatssicherung Handlungsempfehlungen ausspohen und somit die studieninternen
Verantwortlichen beraten. Folglich koénnen die Aufgaben der externen Qualitatssicherung
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zusammengefasst werden. Zur praktideen Umsetzung ihrer Aufgaben bedient sich die externe
Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie verschiedener Werkzeuge. Eine Auswahl der
wichtigsten Werkzeuge ist inKapitel 6 erlautert.

Da das Qualitatsmanagementsyste und die mit der externen Qualitatssicherung vereinbarten
Arbeitspakete fur jede epidemiologische Studie individuell sind, variieren auch die
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Aufgabenschwerpunkte der externen Qualitatssicherung von Studie zu Studie. Demzufolge kommen

in verschiedenen epdemiologischen Studien unterschiedliche Werkzeuge der externen
Qualitatssicherung zum Einsatz. Einige Grundsatze sind jedoch stets gliltig. So besteht die Arbeit der
externen Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie letztendlich hauptséachlich ausem

' Aci AEAE Oi1T AAO OAOORAEI EAEAT 51 OAOUOI ¢ AAO 300
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festgelegt (sieheAbbildung 2). Insbesondere die GEReitlinien und -Empfehlungen[8] stellen einen

wichtigen Bestandteil des Soll dar. Diese wurden auf der Grundlage von giiltigen Standards in der
epidemiologischen Forschung erarbeitet, welche im Allgemeinen auch international Anwendung

finden, nachdem 1997 eine Kommission, beauftragt vom Préasidium der Deutschen
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Fachgesellschaften sollen fir ihren Wirkungsbereich MaRRstdbe flr gute wissenschaftliche Praxis
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Forschungseinrichtung, welche eine epidemiologische Studie durchfiihrt, nach einer Norm
zertifiziert, z.B. nach der DIN EN ISO 90@ualitatsmanagementsystenmeAnforderungen 2], ist diese
Norm von der externen Qualitatssicherung ebenso als Soll zu berlcksichtigen. Dasselbe trifft zu,
sollte ein beteiligtes Labor nach einer Norm akkreditiert sein, beispielsweise nach der DIN EN
ISO/IEC 17025Allgemeine Anforderungen an diedkhpetenz von Prisfund Kalibrierlaboratorien[31]
oder DIN EN I1SO 1518%edizinische Laboratoriery Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz
[32]. Beteiligte Biobanken kénne tber eine Zertifizierung nach der Norm DIN EN ISO 90(2] oder
eine Akkreditierung nach der Norm DIN EN ISO 2038Biotechnologiez Biobanking z Allgemeine
Anforderungen an das Biobankin@3] verfiigen.

Auch wenn keine Zertifizierung oder Akkreditierung der studiendurchfilhrenden Einrichungen
vorliegt, empfiehlt sich die Orientierung an den DIN EN IS8ormen zur Qualitdt und
Konformitatsbewertung als Soll sowie bei der Arbeit der externen Qualitatssicherung. In der Norm
DIN EN ISO 9000 Qualitatsmanagementsystemez Grundlagen und Begriffe[10] sind die
Qualitatsbegriffe  (z.B. Qualitat, Qualitatsmanagementsystem, Qualitatspolitik, Qualitéatsziele)
definiert. Vorgaben flr ein Qualitatsmanagementsystem sind in der Norm DIN EN 1SO 90@1 und
Leitlinien zum Qualitdtsmanagement in der Norm DIN EN ISO 9003ualitatsmanagement Qualitat
einer Organisatiorng Anleitung zum Erreichen nachhaltigen Erfold84] enthalten. Die Norm DIN EN
ISO 19011Leitfaden zur Auditierung von Managementsystem§8b] kann zur Orientierung fur die
Arbeit von Monitoren (Auditoren) sowie die Planung und Durchfiihrung von Site Visits (Audits)
dienen. Die Grundlagen fur die Arbeit der externen Qualitatssicherung einer epidemiologischen
Studie sollten sich an die Norm DIN EN ISO/IEC 170X®bnformitatsbewetung z Anforderungen an
den Betrieb verschiedener Typen von Stellen, die Inspektionen durchfiiB@&nanlehnen. Im Kontext
AEAGAO . T O0i AT EATT AETA APEAAI ETI T CEOAEA 300AEA
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Studienteilnehmenden sowie die Empfanger der Studiemgebnisse (z.B. interessierte Offentlichkeit)

Al O n+ 01 AAT O[10).(dDie GAetn® QutlEaksticherung ist hierbei als Inspektionsstelle
anzusehen[36]. Im Folgenden sind zwei Beispiele dafur aufgefihrt, dass die Orientierung an den
besagten Normen fir die Arbeit der externen Qualitatssicherung hilfreich und sinnvoll ist.

(@}
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4.1. Orientierung an der DIN EN ISO/IEC 17020 ftr
Inspektionsstellen

Wesentliche Voraussetzungen fur die Arbeit der externen Qualitatssicherung einer
epidemiologischen Studie kénnen in Anlehnung an die Anforderungen der Norm DIN EN ISO/IEC
17020 [36] an Inspektionsstellen folgendermalen beschrieben werden:

1 Allgemeine Anforderungen
Unparteilichkeit und Unabhangigkeit
Die Tatigkeiten der externen Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie missen
unparteiisch und unabhéangig durchgeftirt werden. Die externe Qualitatssicherung ist
hierfur verantwortlich und muss entsprechende Risiken st&ndig identifizieren. Wird ein
Risiko fur die Unparteilichkeit oder Unabhéangigkeit identifiziert, muss die externe
Qualitatssicherung dieses minimieren der beseitigen.

Vertraulichkeit

Die externe Qualitatssicherung ist verantwortlich flir den Umgang mit allen Informationen,

die im Zuge ihrer Arbeit erhalten oder erstellt werden. Der Umgang mit Informationen ist mit

Verantwortlichen der begleiteten epidemblogischen Studie und ggf. dem Projekttrager

verbindlich festzulegen, z.B. durch vertragliche Vereinbarungen. Wenn nicht anders
bestimmt, sind die besagten Informationen als geschiitzte Informationen zu betrachten und
mussen als vertraulich angesehen werden

9 Strukturelle Anforderungen
Die externe Qualitatssicherung muss fir ihre Tatigkeiten als solche rechtlich verantwortlich
gemacht werden kénnen. Zudem muss die externe Qualitatssicherung so strukturiert,
organisiert und geleitet werden, dass sie ihre Aufthben stets erflllen kann und
Unparteilichkeit gewahrleistet wird. Die Verantwortlichkeiten und Berichtsstruktur missen
festgelegt werden.

1 Anforderungen an Ressourcen
Um ihre Aufgaben adaquat bearbeiten zu kénnen, muss die externe Qualitatssicherung
Mitarbeitende beschaftigen, die tUber die erforderlichen Kompetenzen (den Anforderungen
entsprechende  Ausbildung, Schulungen, Fachwissen, Fertigkeiten, Erfahrungen,
ausreichende Kenntnis der studienspezifischen Anforderungen) verfigen und unparteiisch
handeln. De Mitarbeitenden der externen Qualitatssicherung missen die Bedeutung von
festgestellten Abweichungen fir die Studie verstehen und sich ihrer Pflichten,
Verantwortlichkeiten sowie Befugnisse bewusst sein. Die externe Qualitatssicherung muss
Uber geeigneteund ausreichende Einrichtungen und Geréte verfligen, die es ihr gestatten,
ihre Aufgaben kompetent, vertraulich und sicher wahrzunehmen. Vergibt die externe
Qualitatssicherung fur einen Teil ihrer Tatigkeiten Unterauftrage, muss sie sicherstellen und
nachwesen kénnen, dass ihr Unterauftragnehmer die betreffenden Aufgaben kompetent und
den Anforderungen, welche auch fir die externe Qualitatssicherung gelten, entsprechend
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ausfihrt. Zudem sind Verantwortliche der epidemiologischen Studie tber die Absicht, eme
Unterauftrag zu erteilen, zu informieren. Die Verantwortung fir die Feststellung der
Konformitat mit Anforderungen der epidemiologischen Studie anhand der Arbeiten eines
Unterauftragsnehmers verbleibt bei der externen Qualitatssicherung.

1 Anforderungen a n Prozesse
Verfahren und Verfahrensanweisungen
Die externe Qualitatssicherung sollte, wenn maéglich, Standardverfahren urdnweisungen
(z.B. in Normen oder wissenschaftlichen Publikationen beschrieben) nutzen. Diese kdnnen
von der externen Qualitatssicherung bei Bedarf angepasst oder neue Verfahren und
Anweisungen entwickelt werden. Die jeweils eingesetzten Verfahren und Anweisungen (z.B.
Werkzeuge, sieheKapitel 6) sind zu dokumentieren (z.B. in Berichten). Alle Dokumente,
welche die Arbeit der externen Qualitatssicherung keeffen (z.B. Normen, Leitlinien, SOPs,
Checklisten), miussen auf dem neuesten Stand gehalten werden und fir die Mitarbeitenden
leicht verfigbar sein. Die externe Qualitatssicherung muss systematisch Uberprifen und
sicherstellen, dass die an sie gestelltenforderungen sowie ihr Arbeitsauftrag erfillt
werden und ihre Fachkenntnisse und verfliigbaren Ressourcen ausreichen, um ihre Aufgaben
kompetent zu erledigen. Werden Informationen genutzt, die von einer anderen Partei
bereitgestellt wurden, muss die externe Qualitatssicherung die Integritéat dieser
Informationen  verifizieren.  Auffallige  UnregelmaRigkeiten, die der externen
Qualitatssicherung angezeigt oder von dieser selbst festgestellt werden, sind aufzuzeichnen.
Um den Verlust wichtiger Erkenntnisse zu verimdern, sind ermittelte Feststellungen oder
Kennwerte von der externen Qualitdtssicherung baldmdglichst aufzuzeichnen.
Berechnungen und Ubermittlungen von Angaben (z.B. Datenanalysen, Berichte der externen
Quialitatssicherung) missen geeigneten Kontrollennterworfen werden.

Aufzeichnungen und Berichte zu Téatigkeiten der externen Qualitatssicherung

Um die Wirksamkeit der eingesetzten Verfahren im Sinne einer kontinuierlichen
Verbesserung auswerten zu kénnen, muss die externe Qualitatssicherung ein System zu
Anfertigung von Aufzeichnungen unterhalten. Uber die Tétigkeiten der externen
Qualitatssicherung sind wahrheitsgemafie Berichte anzufertigen. Fur alle Berichte der
externen Qualitatssicherung muss diese eindeutig als Ersteller identifizierbar, eine
eindeutige Bezeichnung gewahlt, die Berichtsart (z.B. Quartalsbericht, Site Visiericht) und

der begutachtete Gegenstand (z.B. die betreffende epidemiologische Studie, ein
Studienzentrum oder zentrale Studieneinrichtung) sowie das Datum der Erstellung und ggf.
der Beobachtung (z.B. Tag(e) des Site Visits) benannt sein. Zudem missen die Berichte die
Feststellungen der externen Qualitatssicherung (z.B. Konformitatsaussagen, Abweichungen
von Vorgaben) enthalten. Umfasst der Bericht Anteile, welche von Dritten gelert wurden,
sind diese eindeutig als solche zu kennzeichnen. Muss ein Bericht nach seiner Finalisierung
berichtigt oder erganzt werden, ist dies aufzuzeichnen und der urspringliche Bericht ist im
geanderten zu nennen.
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Beschwerden und Einspriiche

Bei ener Beschwerde wird von einer Person (z.B. Studienteilnehmende) oder Organisation
(z.B. begleitete epidemiologische Studie) Unzufriedenheit mit der Arbeit der externen
Qualitatssicherung ausgedrickt und eine Antwort hierauf erwartet.

Im Falle eines Einspuchs, wird seitens der begleiteten epidemiologischen Studie von der
externen Qualitatssicherung verlangt, ihre Einschatzungen beziiglich begutachteter Prozesse,
Personen oder Studienstandorte zu Uberprifen.

Die externe Qualitdtssicherung muss ein Verfahrerfestlegen, um Beschwerden und
Einspriche zu erhalten, zu beurteilen und Entscheidungen Uber diese zu treffen. Erhalt die
externe Qualitatssicherung eine Beschwerde, gilt es zunachst festzustellen, ob sich die
Beschwerde auf Tatigkeiten bezieht, fiir welchsie verantwortlich ist, und wenn ja, ob sie
diese behandeln muss. Im Rahmen des Bearbeitungsprozesses ist der Vorgang zum Erhalt,
zur Validierung, zur Untersuchung der Beschwerde bzw. des Einspruchs sowie zur
Entscheidung dariber, welche MalRRnahmen als Rie#on auf diese zu treffen sind, zu
beschreiben. Beschwerden und Einspriche sowie die MalRnahmen zu deren Lésung sind
aufzuzeichnen. Es ist sicherzustellen, dass alle angemessenen MalRnhahmen getroffen werden.
Sofern mdglich, wird dem Beschwerdefihrer oder Bispruchsfiihrer der Eingang der
Beschwerde bzw. des Einspruchs bestatigt, Fortschrittsberichte sowie das Ergebnis werden
zur Verfigung gestellt und der Abschluss der Bearbeitung mitgeteilt. Fir die Entscheidung
Uber die Reaktion auf eine Beschwerde bzw. eém Einspruch oder deren Uberprifung und
Genehmigung ist mdglichst eine Person zustandig, die nicht an den betroffenen
urspriinglichen Tatigkeiten der externen Qualitatssicherung beteiligt war. Die externe
Quialitatssicherung ist fiir alle Entscheidungen aufli@n Ebenen des Bearbeitungsprozesses
fur Beschwerden und Einspriiche zustéandig. Sowohl die Untersuchungen von Einspriichen als
auch die Entscheidungen zu diesen durfen keine diskriminierenden Handlungen zur Folge
haben.

Anforderungen an das Managementsyste m

Die externe Qualitatssicherung muss ein Managementsystem aufbauen und aufrecht halten,
welches gewahrleistet, dass die an sie gestellten Anforderungen konsequent erftillt werden.
Hierfir missen Regelungen (z.B. beziglich Zustandigkeiten, Verantwortung, fégnissen,
Prozessen, Verfahren, Berichterstattung) und Ziele zur Erfullung der Anforderungen
festgelegt, dokumentiert, aufrechterhalten und von allen Mitarbeitenden der externen
Qualitatssicherung anerkannt und umgesetzt werden. Das Managementsystem igts auf
dessen fortdauernde Eignung, Angemessenheit sowie Wirksamkeit zu prifen und
entsprechend weiterzuentwickeln. Hierzu kénnen z.B. regelmafige
Managementbewertungen dienen. Ggf. sind Korrekturund Vorbeugungsmalinahmen
notwendig. Im Sinne der Ubersibtlichkeit, sollten die gesamte Dokumentation, alle Prozesse,
Aufzeichnungen usw., welche sich auf die Erfullung der Anforderungen an die externe
Qualitatssicherung  beziehen, in einer Managementsysteiokumentation (z.B.
ManagementSoftware-basiert oder ak zentrales Dokument, wie ein schriftliches Konzept zur
externen Qualitatssicherung der begleiteten epidemiologischen Studie) enthalten sein bzw.
sollite in jenem auf diese verwiesen werden. Jeder Mitarbeitende der externen
Qualitatssicherung muss zumindestzu den Teilen der ManagementsysteADokumentation
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und damit zusammenhdngenden Informationen Zugang haben, welche dessen
Verantwortlichkeiten betreffen. Die externe Qualitatssicherung muss Verfahren zur Lenkung
von Dokumenten (z.B. deren Freigabe, Uberpriifig, Aktualisierung, Verfiigbarkeit,
Lesbarkeit, leichte Identifizierbarkeit) und Aufzeichnungen (z.B. bezlglich Kennzeichnung,
Aufbewahrung, Zugang, Schutz, Wiederauffindbarkeit, Aufbewahrungsfrist, Verbleib)
festlegen.

4.2. Orientierung an der Auditierungsnom DIN EN ISO
19011
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Visit oder eine Begleitung einer Qualifizierungsveranstaltung oder anderer Monitore durchfihrt
(siehe Werkzeuge irkapitel 6). Grundsatzlich entspricht ein Monitor einem Auditor, wie in der Norm
DIN EN 1SO 9000 definierf10] und in der Norm DIN EN ISO 19011 beschriebd35]. Die Monitore
gehodren der internen oder externen Quiitatssicherung bzw. dem Qualitdtsmanagement einer
epidemiologischen Studie an.

Das Arbeiten als Monitor ist eine wesentliche Aufgabe der externen Qualitatssicherung einer
epidemiologischen Studie. Da es grundsétzlich dem Auditieren entspricht, wie in ddiorm DIN EN
ISO 19011:201810 [35] beschrieben, stiitzt sich diese Arbeit auf &hnliche Prinzipien. Jene Prinzipien
sollen beispielsweise dazu dienen, dass Monitore relevante und ausreichende Schlussfolgerungen
erlangen und Informationen beeitstellen, auf deren Grundlage Optimierungen in der
epidemiologischen Studie eingeleitet werden konnen. Zudem sollen voneinander unabhéngig
arbeitende Monitore befahigt werden, unter &hnlichen Umsténden zu &hnlichen Schlussfolgerungen
zu gelangen. In Ardhnung an die Norm DIN EN ISO 19011:20180 [35] liegen der Arbeit als Monitor
folgende Prinzipien zu Grunde:

1 Integritat: die Grundlage der Professionalitét
Monitore sollten:
Ihre Arbeit moralisch vertretbar, mit Ehrlichkeit und Verantwortung ausfiihren

0 Ausschlie3lich Bereiche monitorieren, in denen sie Kompetenz besitzen
o Unparteiisch, sachlich und frei von Voreingenommenheit handeln
0 Sensibel gegenlber Einflissen auf ihr Urteilsvermdgen sein, die wéahrend der

Durchfiihrung eines Site Visitdzw. einer Begleitung ausgeubt werden kdnnen.

1 Sachliche Darstellung: die Pflicht, wahrheitsgemaf3 und genau zu berichten
Sowohl in Abschlussgesprachen als auch in Berichten sollten die Tatigkeiten des Monitors
wahrheitsgemal und genau widergespiegeliverden. Signifikante Hindernisse, die wahrend
eines Site Visits festgestellt werden, sowie ungeldste Meinungsverschiedenheiten zwischen
Monitoren und begleiteten Personen sind zu berichten. Die Kommunikation sollte
wahrheitsgetreu, genau, objektiv, zielgachtet, klar und vollstandig sein.
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5.

Angemessene berufliche Sorgfalt: Anwendung von Sorgfalt und Urteilsvermégen

Monitore sollten entsprechend der Bedeutung ihrer Aufgabe und dem Vertrauen, welches in
sie gesetzt wird, angemessene berufliche Sorgfalt waltésmssen. Ein wichtiger Faktor hierbei
ist die Fahigkeit, in allen Situationen des Site Visits bzw. der Begleitung begriindete Urteile zu
fallen.

Vertraulichkeit: Sicherheit von Informationen

Monitore sollten bei der Verwendung und dem Schutz von Informatizen, die sie im Verlaufe
ihrer Aufgaben erworben haben, umsichtig sein. Informationen aus Site Visits bzw.
Begleitungen sollten nicht unangemessen zur personlichen Bereicherung des Monitors sowie
einer anderen Person oder anderweitig nachteilig fur die epgiemiologische Studie verwendet
werden. Mit sensiblen oder vertraulichen Informationen ist ordnungsgeman umzugehen.

Unabhangigkeit: die Grundlage fur die Unparteilichkeit und Objektivitat

Die Monitore sollten stets frei von Voreingenommenheit und Interesseonflikten handeln
sowie von der begutachteten Tatigkeit und den begleiteten Personen méglichst unabhangig
sein. lhre Objektivitat sollten die Monitore wahrend des gesamten Prozesses des Site Visits
bzw. der Begleitung aufrechterhalten, um sicherzustellendass sich alle Feststellungen und
Schlussfolgerungen ausschlie3lich auf objektive Beobachtungen stiitzen.

Faktengestitzter Ansatz: die rationale Methode, um mittels eines systematischen

Vorgehens an zuverlassige und nachvollziehbare Schlussfolgerungen zu gelangen

Ein Site Visit bzw. eine Begleitung stellt stets eine stichprobenartige Begutachtung dar, da

dieser bzw. diese in einem festgelegten Zeitraum und mit begrenzten Ressourcen
durchgefuhrt wird. Um verlassliche Schlussfolgerungen erhalten zu kénnesollte diese
n30EAEDPOT AAT AET AO AT CAI AOGOGAT AOA& 1 ¢CATh ABES8 !
Visits bzw. der Begleitung sind adaquat zu wahlen. Die Schlussfolgerungen sollten auf
verifizierbaren Nachweisen beruhen.

Risikobasierter Ansatz: die Bertick sichtigung von Risiken und Chancen

Bei Site Visits bzw. Begleitungen sollte ein risikobasierter Ansatz (d.h. die jeweiligen Risiken
und Chancen werden bericksichtigt) die Planung, Durchfilhrung und Berichterstattung
mafgeblich beeinflussen, um sicherzustedh, dass die relevanten Themen im Fokus stehen.

Personelle Ausstattung der externen
Qualitatssicherung epidemiologischer Studien

Mit wie vielen Personen die externe Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie besetzt wird
und Uber welche Expertise diese Personen verfiigen muissen, hangt insbesondere von den
Eigenschaften der jeweiligen Studie (z.B. Gro3e, Themenschwerpunkte, verfigbare Ressourcen)
sowie den individuell fir die externe Qualitatssicherung vereinbarten Arbeitspaketen ab.
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5.1. Anzahl derMitarbeitenden eines Teams fir die
externe Qualitatssicherung einer epidemiologischen
Studie

Grundsatzlich ist der Einsatz von mindestens zwei Personen (ggf. in Teilzeit) fir die externe
Quialitatssicherung einer epidemiologischen Studie zu empfehlen. Zuanen besteht nur auf diese
Weise die Moglichkeit einer Vertretung sowie einer Arbeitsteilung. Zum anderen ist
erfahrungsgemar der fachliche Austausch insbesondere fir die kontinuierliche Verbesserung der
eigenen Arbeit und gegenseitiges Feedback wichtiyVird die externe Qualitatssicherung einer
epidemiologischen Studie durch nur eine Person tibernommen, ist es flur diese in der Regel hilfreich,
ein Netzwerk mit Kolleginnen und Kollegen, welche ebenfalls im Qualitdtsmanagement tétig sind,
aufzubauen bzw. zipflegen.

Neben der Moglichkeit, dass mehrere Mitarbeitende einer externen Qualitétssicherung die
verfugbare(n) Stelle(n) durch Arbeit in Teilzeit besetzen, kann ebenso in Erwdgung gezogen werden,
zusatzlich zu (einer) dauerhaft angestellten Person(en), kuaeeitig angestellte Expertinnen und
Experten fir die Bearbeitung von Aufgaben einzusetzen, welche eine spezielle Expertise verlangen.

5.2. Kompetenz der Mitarbeitenden eines Teams flr die
externe Qualitatssicherung einer epidemiologischen
Studie

Bezuglich aer erforderlichen Expertise der Mitarbeitenden der externen Qualitatssicherung einer
epidemiologischen Studie gilt grundsatzlich, dass diese die notwendige Kompetenz besitzen mussen,
um ihre Aufgaben adaquat zu erfullen. Besteht eine externe Qualitatssicbeg einer
epidemiologischen Studie aus mehr als einer Person, missen nicht alle Mitarbeitenden tber dieselbe
Kompetenz verfligen. Entscheidend ist die Gesamtkompetenz des Teams. Die Kompetenz umfasst
hierbei sowohl das personliche Verhalten als auch die R#keit, Wissen und Fertigkeiten
anzuwenden, die durch Ausbildung, (Arbeit§ Erfahrungen, Schulungen und Ahnliches erlangt
wurden.

Alle Mitarbeitenden der externen Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie sollten stets
professionelles Verhaltenzeigen und Uber die erforderlichen Eigenschaften verfligen, um nach den
in Kapitel 4 aufgefuhrten Prinzipien handeln zu kénnen. Insbesondere bei der Durchfiihrung von Site
Visits und Begleitungen von Schulungen oder Monitoren denternen Qualitatssicherung bzw. des
Qualitatsmanagements sollten sie daher folgende Eigenschaften aufweig8b] :

1 Gerecht, wahrheitsliebend, aufrichtig, ehrlich und diskret sein
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Alternativen Ideen oder Standpunkten gegentber aufgeschlomss
Diplomatisch und taktvoll im Umgang mit Menschen

Aufmerksam beim Beobachten der physischen Umgebung und Tatigkeiten
Aufnahmefahig

In der Lage, sich problemlos an verschiedene Situationen anzupassen
Hartnéckig

Entscheidungsfahig

Selbstsicher

Verantwortungsvoll und fahig ethisch zu handeln, auch wenn dies Uneinigkeit oder
Konfrontation zur Folge haben kann

Offen fur Verbesserungen

Kulturell sensibel

Teamfahig.

Zusatzlich sind fachspezifisches Wissen und fachspezifische Fertigkeiten (z.B. im Themenbereich
Public Health, Datenanalysen, Bioprobenmanagement) erforderlich, ebenso wie Kenntnisse von:

=A =4 =4 =4

Informationen Uber die betreffende epidemiologische Studie und ihre Studienstandorte (z.B.
bearbeitete Themen, Prozesse, relevante interessierte Parteien uddren Erwartungen)
Geltenden gesetzlichen, behordlichen und anderen Anforderungen, welche flir die
betreffende epidemiologische Studie relevant sind (z.B. hinsichtlich Datenschutzes, Ethik)
GERLeitlinien und Empfehlungen[8] sowie sonstigen relevanten Leitfaden und Normn
Qualitatsmanagement

Site VisitPrinzipien, -Methoden und-Prozessen (sieh&apitel 4 und Kapitel 6),

Risiko- und Projektmanagement (soweit angemessen),

Informations- und Kommunikationstechnik (sowdt angemessen)35].

Fortbildungen zur bzw. zum Qualitatsmanagementbeauftragten oder Qualitatsbeauftragten sowie
zur Qualitditsmanagerin bzw. zum Qualitditsmanager oder ein Qualitdtsmanagemesiiidium kénnen
beispielsweise allgemeine Kenntisse im Bereich Qualititsmanagement vermitteln. Die erforderliche
Monitor -Kompetenz kann insbesondere erlangt werden durch:

1 Das erfolgreiche Absolvieren von Schulungsprogrammen, welche allgemeines Wissen und

allgemeine Fertigkeiten fir Monitore vermitteln (z.B. Fortbildung zum Qualitatsauditor)
Sammeln von Erfahrung bezlglich Urteilsvermdgen, Entscheidungsfindung, Problemlésung
und Kommunikation (z.B. im Berufsleben)

Erfahrung mit der Arbeit als Monitor, welche idealerweise unter Aufsicht eines in dersedm
Disziplin kompetenten Monitors erworben wurde (z.B. Begleitung eines erfahrenen Monitors
und/ oder Begleitung durch einen erfahrenen Monitor).

Fur die Leitung eines Teams aus mehreren Monitoren (siehe auglapitel 6) ist vor allem Erfahrung
mit der Arbeit als Monitor hilfreich. Im besten Fall konnte diese auch beim Arbeiten unter der
Fuhrung und Anleitung einer anderen MonitofTeam-Leitung erworben werden[35].




Externe Qualitatssicherung epidemiologischer Gesundheitsstudien

In Abh&ngigkeit von der Zusammensetzung einesedms der externen Qualitatssicherung einer
epidemiologischen Studie, sollte abgewogen werden, ob ein Teammitglied die Leitung Gbernimmt.
Fur eine effiziente und wirksame Umsetzung der Aufgaben kann es hilfreich sein, wenn eine
Teamleiterin oder ein Teamlefer beispielsweise daflr verantwortlich ist, einen Zeitplan zur
Bearbeitung der Aufgabenpakete zu erstellen und die Umsetzung zu Uberwachen, den einzelnen
Teammitgliedern entsprechend ihrer spezifischen Kompetenz Aufgaben zuzuweisen, eine
harmonische Zusatmenarbeit der Teammitglieder zu entwickeln und aufrecht zu erhalten sowie das
Team bei der Kommunikation mit Studienverantwortlichen zu vertreten. Leitende einer externen
Qualitatssicherung sollten zusatzlich tber Wissen und Fertigkeiten verfiigen, welchi die Fihrung
eines Teams erforderlich sind35].

Um die notwendige Kompetenz zur Ausflhrung ihrer Aufgaben aufrecht zu erhalten und fortlaufend
zu verbessern, sollten Mitarbeitende der externen Qualitatssicherung einer epidemiologischen
Studie auch in Tatigkeiten zur angemessenen standigen fachlichen Entwicklung eingebunden sein
(z.B. Sammeln von Erfahrungen, Schulung, Selbststudium, Teilnahme an Konferenzen). Die
Mitarbeitenden sollten darauf achten, ihre Weiterentwicklung nachweisen zkdnnen (z.B. durch
Teilnahmebestatigungen, Zertifikate)35] .

Eine Beurteilung der Kompetenz der Mitarbeitenden der externen Qualitatssicherung einer
epidemiologischen Studie kann sinnvoll sein, beispielsweise bei deren Auswahl bzw. Eirkteg,
regelmafig (z.B. jahrlich) zur kontinuierlichen Leistungsbeurteilung und bei Bedarf (z.B. nach
negativer Ruckmeldung oder im Fall veranderter Aufgaben der externen Qualitatssicherung). Die
Kompetenzbeurteilung kann durch den Vorgesetzten sowie innbalb des Teams der externen
Quialitatssicherung einer epidemiologischen Studie erfolgen und ist so zu planen und zu
dokumentieren, dass objektive, angemessene sowie zuverlassige Ergebnisse erhalten werden. Eine
solche Kompetenzbeurteilung kann sich an dielM EN ISO 1901135] anlehnen und sollte demnach
die folgenden vier Schritte umfassen:

1 Bestimmen der erforderlichen Kompetenz
um die Aufgaben der externen Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie adaquat
zu erfillen.

1 Festlegen der Beurteilungskriterien,
die qualitativ (z.B. erbrachter Nachweis von erwinschtem Verhalten, Ausubung
erforderlicher Fertigkeiten am Arbeitsplatz) und quantitativ (z.B. Jahre der
Berufserfahrung und Ausbildung, Anzahl durchgefiihrter Site Visits) sein Bn.

1 Auswahlen der Beurteilungsmethode(n)
wobei stets mindestens zwei geeignete Beurteilungsmethoden kombiniert werden sollten,
um ein objektives, konsistentes, angemessenes und verlassliches Ergebnis sicher zu stellen.
Zu den mdoglicherBeurteilungsmethoden kdnnen folgende gehoren:
o Uberprifung von Aufzeichnungen, um den Hintergrund des Mitarbeitenden zu
verifizieren (z.B. Analyse von Aufzeichnungen zu Schulung, Arbeitszeugnissen)
0 Feedback, um Informationen Uber die Wahrnehmung der Leistun des
Mitarbeitenden bereitzustellen (z.B. Begutachtung durch Kollegin oder Kollegen,
positive Riickmeldungen, Beschwerden)
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0 Befragung, um das Verhalten und die Kommunikationsfahigkeit zu beurteilen,
Informationen zu verifizieren und zu erhalten sowie Wissenzu prifen (z.B.
persdnliche Befragungen)

0 Beobachtung, um das Verhalten sowie die Fahigkeit, Wissen und Fertigkeiten
anzuwenden, zu beurteilen (z.B. Begleitung bei Site Visits, Arbeitsleistung)

o Prifung, um Verhalten, Wissen sowie Fertigkeiten und deren Aremdung zu
beurteilen (z.B. mundliche und schriftliche Prifungen)

o Uberprifung nach der Durchfiihrung einer Aufgabe, um Informationen tber die
Leistung des Mitarbeitenden  bereitzustellen  sowie  Starken und
Verbesserungsmdoglichkeiten zu ermitteln (z.B. Uberprigh eines Berichtes,
Befragungen der Kolleginnen und Kollegen, ggf. Einholen eines Feedbacks von
Mitarbeitenden der betreuten epidemiologischen Studie).

9 Durchfiihren der Beurteilung
indem die Uber den zu beurteilenden Mitarbeitenden erhobenen Informationemit den zu
Beginn festgelegten Beurteilungskriterien verglichen werden.

Erflllen Mitarbeitende die Kriterien nicht, sollten sie die Mdoglichkeit erhalten, ihr Defizit
auszugleichen und anschlieBend erneut beurteilt werden. Das Ergebnis einer
Kompetenzbeutteilung kann demzufolge auch fiir eine Bedarfsbestimmung bezlglich zu
verbessernder Kompetenz von Mitarbeitenden der externen Qualitdtssicherung einer
epidemiologischen Studie (z.B. durch Schulung, Weiterbildung) genutzt werd¢gsb] .

6. Werk zeuge der externen Qualitatssicherung
epidemiologischer Studien

Um die Ablaufe, Ergebnisse und Konsequenzen der internen Qualitatssicherung zu Uberpruf8h,
einen Soltist-Vergleich bezlglich der Umsetzung von Studienvorgaben anzustellen und somit ihre
Aufgaben zu eftllen, bendtigt die externe Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie
Werkzeuge. Da die Aufgaben der externen Qualitatssicherung fir jede epidemiologische Studie
individuell sind, kommen in verschiedenen epidemiologischen Studien unterschiedlich&/erkzeuge
zum Einsatz. Die wesentlichen in einer Studie einzusetzenden Werkzeuge werden bereits mit den
Arbeitspaketen festgelegt - grundsatzlich (z.B. Durchfiihrung von Site Visits, Teilnahme an
Abstimmungsgesprachen) oder auch detaillierter (z.B. eine b#simte Anzahl an Site Visits, die
konkrete Rolle der externen Qualitdtssicherung bei der Teilnahme an bestimmten
Abstimmungsgesprachen). Zusétzlich sollte es der externen Qualitatssicherung erméglicht werden,
neue Werkzeuge entwickeln und einsetzen zu kdrem.

Im Folgenden ist eine Auswahl der wichtigsten Werkzeuge erlautert, mit deren Hilfe die externe
Quialitatssicherung einer epidemiologischen Studie ihre Aufgaben erflillen kann. Diese sind hier zur
besseren Ubersicht den bereits irKapitel 4 erwahnten Ubergeordneten Aufgabenbereichen der
externen Qualitatssicherung epidemiologischer Studien zugeordnet: Begleiten, Analysieren,
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Berichten und Beraten. Diese Zuordnung ist jedoch nicht als starr und zwingend maf3geblich zu
betrachten, da sie nicht immer eineindeutig moglich ist. Beispielsweise kann das Erstellen von
Berichten sowohl dem Berichten als auch der Beratung zugeschrieben werdehabelle 4 gibt
zunachst einen Uberblick iber die ausgewahlten Werkzge und eine zusammenfassende
Beschreibung der tblichen Hauptaufgaben der externen Qualitatssicherung einer epidemiologischen
Studie bei der Nutzung des jeweiligen Werkzeugs. Anschliel3end sind die aufgefihrten, beispielhaften
Werkzeuge in ihren Grundziigen @her beschrieben. Eine studienindividuelle Anpassung beim
Einsatz der Werkzeuge ist nicht nur legitim, sondern kann durchaus auch erforderlich sein.

Tabelle 4: Wichtige Werkzeuge der externen Qualitéatssicherung epidemiologischer Studien

Werkzeug Hauptaufgaben der externen Qualitatssicherung
Begleitung von 1 BeobachtendesBegleiten des studieninternen Austauschs zu
studieninternen Themenschwerpunkten fiir einen Einblick in die Umsetzung von
Abstimmungsgesprachen Studienvorgaben und die studieninterne Kommunikation
(Kapitel 6.1) f Gdf. Feststellung, Dokumentation und Kommunikation von

Auffalligkeiten und Abweichungen von Studienvorgabesowie
Benennung von Handlungsempfehlungen

Site Visits 1 BeobachtendesBegleiten von Studienprozesseran Studienstandorten
(Kapitel 6.2) zur Begutachtung der:
0 Bedingungen an Studienstandorten, um die Datenerhebung zu
Uberprifen

0 Umsetzung von Qualitatssicherungsmafinahmen und ggf. von
Handlungsempfehlungen vorhergehender Site Visits
0 Studieninternen Umsetzung des Site VisiProzesses und
Harmonisierung der Monitore der externen Qualitatssicherung
bei Begleitungen von studieninternenSite Visits
0 Wirksamkeit der studieninternen Qualitatssicherung bzw. des
Qualitatsmanagements
1 Dokumentation der Durchflihrung der Site Visits bzw. der Begleitung
von studieninternen Site Visits und der Feststellungen anhand von
Checklisten
1 Feedback geben ud Erstellen eines Berichts zum Site Visit bzw. zur
Begleitung von studieninternen Site Visits mit Benennung ggf.
festgestellter Aufféalligkeiten und Abweichungen von Studienvorgaben
und Optimierungspotentialen beziglich der Wirksamkeit der internen
Qualitatssicherung bzw. des Qualitdtsmanagements sowie
Handlungsempfehlungen

Begleitung von 1 BeobachtendesBegleiten der Planung, Durchfihrung und
Veranstaltungen zur Auswertung von Qualifizierungsveranstaltungen fur

Qualifizierung von Studienmitarbeitende

Studienmitarbeitenden 1 Dokumentation der Durchfiihrung der Begleitung und Beobachtungen
(Kapitel 6.3) anhand einer Checkliste

91 Bei Bedarf Durchfiihrung einer Erhebung zur Wirksamkeit der
Qualifizierungsveranstaltung fir Studienmitarbeitende
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Werkzeug

Hauptaufgaben der externen Qualitatssicherung

Erstellen eines Berichts zur Begleitung der
Qualifizierungsveranstaltung fur Studienmitarbeitende und ggf.
Erhebung zur Wirksamkeit mit Benennung ggf. festgestellter
Auffalligkeiten und Abweichungen von Studienvorgaben sowie
Handlungsempfehlungen

Auswertung von
Quialitatsindikatoren

(Kapitel 6.4)

Festlegen undAnalysieren von Qualitatsindikatoren (z.B. basierend
auf Daten aus Site Visits, studieninternen Statistiken)

Monitoring der Wirksamkeit der studieninternen Qualitatssicherung
und des Qualitdtsmanagements (z.B. mittels Qualitatssicherungs
Datenbank)

Erstellen von Reports (z.B. mittels QualitatssicherungBatenbank)
und Berichten dartiber, ggf. einschlie3lich Auffihren von
Auffalligkeiten und Abweichungen von Studienargaben sowie
Handlungsempfehlungen und eigenen Handlungsbedarfen

Datenanalysen
(Kapitel 6.5)

Konzeptionieren und Durchfiihren von DatenanalysenAnalysieren

der Qualitat von (exemplarischen) Studiendaten und Auswertung von
Probedatenséatzen) oder Monitoring studieninterner Analysen
Erstellen von Berichten tiber die Datenanalysen und deren Ergebnissi
ggf. Auffiihren von Aufféalligkeiten und Abweichungen von
Studienvorgaben sowie Handlungsempfehlungen

Analyse von
studieninternen
Qualitatssicherungs -
Berichten

Analysieren der Methoden, Durchfiihrung, Ergebnisse (ggf. Vergleich
mit eigenen Informationen/Daten), Konsequenzen und
Dokumentation in studieninternen QualitatssicherungsBerichten

Ggf. Mitteilung von festgestellten Auffalligkeiten und Abweichungen

(Kapitel 6.6) von Vorgaben sowieHandlungsempfehlungen

Dokumentenanalyse Analysieren der Dokumente mit Studienvorgaben (z.B. SOPs,

(Kapitel 6.7) Leitfaden) z.B. bezuglich Verfugbarkeit, Lesbarkeit, Vollstandigkeit,
Aktualitat, Einhalten formaler Vorgaben, gf. inhaltlicher Richtigkeit,
Umsetzbarkeit
Erstellen von Berichten zu Ergebnissen der Dokumentenanalyse, ggf.
einschlief3lich Auffalligkeiten und Abweichungen von Studienvorgaber
sowie Handlungsempfehlungen

Statusanalysen Analysieren des Status eines qualitatsrelevanten Aspekts,

(Kapitel 6.8) einschlie3lich Konzeptionieren, Durchfiihren (z.B. Befragung mittels
Interview(s) oder Fragebogen) und Auswerten der Statusanalyse
Erstellen eines Berichts zur Statusanalyse, einschliééh Zielstellung,
Informationen zu Methode, Durchfiihrung, Ergebnissen, ggf.
festgestellten Auffalligkeiten und Abweichungen von Studienvorgaben
sowie Handlungsempfehlungen

Berichtswesen RegelméaRigeBerichten (z.B. Quartalsberichte, Jahresberichte) zum

(Kapitel 6.9) Uberblick tiber Aktivitaten der externen Qualitatssicherung im

Berichtszeitraum, ggf. Auffalligkeiten und Abweichungen von
Studienvorgaben sowie Handlungsempfehlungen
Zeitnahesanlassbezogene®8erichten tber Aktivitaten der externen
Qualitatssicherung (z.B. Site Visits, Begleitungen, Analysen), Gber
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Werkzeug

Hauptaufgaben der externen Qualitatssicherung

Feststellungen mit dringendem Handlungsbedarf oder zu einmaligen
Zeitpunkten (z.B. Abschlussbericht)

Aktive Teilnahme an
Qualitatszirkeln

(Kapitel 6.10)

Beraten zur (Optimierung der) Sicherung der Struktur, Prozessund
Ergebnisqualitat, zum (optimierten) Umgang mit Auffalligkeiten und
Abweichungen von Studienvorgaben sowie zur Auswahl adaquater
vorbeugender und Korrekturmaf3nalmen

Aktive Teilnahme an
Abstimmungsgesprachen
mit der studieninternen

Qualitatssicherung
(Kapitel 6.11)

Beraten zur (optimierten) Umsetzung des
Qualitatsmanagementsystems und (Optimierung der) Sicherung von
Struktur -, Prozes- und Ergebnisqualitat (operative Ebene)
Besprechen von Auffalligkeiten und Abweichungen von
Studienvorgaben, méglichen vorbeugenden und
Korrekturmal3nahmen, Berichten der externen und internen
Qualitatssicherung sowie des Qualitatsmanagements der
epidemiologischen Studie

Aktive Teilnahme an
Abstimmungsgesprachen
mit Studien - und
Qualitattsmanagement -

Verantwortlichen
(Kapitel 6.12)

Beraten zum Aufbau, zur Umsetzung und Optimierung des
Qualitdtsmanagementsystems (strategische Ebene)

Besprechen von Berichten der externen Qualitatssicherung,
insbesondere von festgestellten Auffalligkeiten und Abweichungen
von Studienvorgaben, MaRnahmen zur Sierung der Struktur-,
Prozess und Ergebnisqualitat sowie der Wirksamkeit der internen
Qualitatssicherung

Einholen von Feedback der Studierund Qualitditsmanagement
Verantwortlichen an die externe Qualitatssicherung

6.1. Begleitung von studieninternen
Abstimmungsgesprachen

Zur Festlegung von Studienvorgaben und Sicherstellung der qualitativ hochwertigen Umsetzung,
finden im Rahmen epidemiologischer Studien studieninterne Abstimmungsgesprache statt. Diese
konnen in verschiedenen Formaten durchgefuhrt weden, z.B. als Arbeitstreffen in Présenz, Telefen
oder Webkonferenzen. Sie konnen in einem regelmafligen Turnus (z.B. wochentlich, monatlich,
gquartalsweise) oder bei akutem Bedarf angesetzt werden. Auch der Inhalt solcher
Abstimmungsgesprache kann vielfalg sein. Mogliche Themenschwerpunkte sind z.B. die
Studienleitung, die Untersuchungen oder Befragungen, das Teilnehmenden oder
Bioprobenmanagement.

Um Uber aktuelle Festlegungen oder Anpassungen von Studienvorgaben informiert zu sein sowie
einen Einblick in die Umsetzung von Studienvorgaben und die studieninterne Kommunikation zu
erhalten, ist die Begleitung von studieninternen Abstimmungsgesprdchen durch die externe
Qualitatssicherung der epidemiologischen Studie sinnvoll. Hierbei ist durch die externe
Qualitatssicherung abzuwagen, ob eine stichprobenartige Begleitung ausreicht oder eine
kontinuierliche Teilnahme erforderlich ist. Bei dieser Entscheidung sind inhaltliche Aspekte (z.B.
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Nachvollziehbarkeit von Gesprachsinhalten, Bewertbarkeit der Wirksamkeibzw. des Nutzens der
Abstimmungsgesprache), aber auch die verfligbaren Ressourcen der externen Qualitatssicherung der
epidemiologischen Studie zu berlcksichtigen. Auch die Transparenz und Qualitat der
Zusammenarbeit mit den studieninternen Ansprechpartnemnen und Ansprechpartnern fir die
externe Qualitatssicherung sind hier relevant.

Die Begleitung eines studieninternen Abstimmungsgesprachs wird im Vorfeld des Termins
angekindigt. Wahrend der Begleitung nimmt die externe Qualitatssicherung eine beobachtend
Rolle ein. Stellt sie Auffalligkeiten oder Abweichungen von Studienvorgaben fest, dokumentiert sie
dies und kann es zudem bereits in dem begleiteten Gesprach zu einem passenden Zeitpunkt
kommunizieren.

Auch die studieninterne Dokumentation zum Abstimmunggesprach wird durch die externe
Qualitatssicherung Uberpruft. Hierzu liest die externe Qualitatssicherung in der Regel das
entsprechende Protokoll. Wird festgestellt, dass die Dokumentation Optimierungsbedarf aufweist,
z.B. da wesentliche Aspekte des Geasgghes nicht aufgenommen oder missversténdlich formuliert
wurden oder das Format der Dokumentation nicht adaquat erscheint, dokumentiert die externe
Qualitatssicherung diese Feststellungen und kommuniziert sie an die studieninternen
Verantwortlichen.

Im Sinne der Nachvollziehbarkeit empfiehlt es sich, dass die Ruckmeldung der externen
Qualitatssicherung zum begleiteten Abstimmungsgesprach (ggf. Feststellung von Auffalligkeiten,
Abweichungen von Studienvorgaben, Optimierungsbedarfe hinsichtlich der studierernen
Dokumentation des Gesprachs, Handlungsempfehlungen) schriftlich an die studieninternen
Verantwortlichen Gbermittelt wird. Dies kann z.B. im Rahmen einer #Mail, eines kurzen Berichts zur
Begleitung oder im Rahmen des regelmafiigen Berichtswesens dden.

6.2. Site Visits

Begriffserlauterung

Site Visits (wortliche Ubersetzung: Standortbesuche/Besuche vor Ort/Ortsbesichtigungen) in einer
epidemiologischen Studie ahneln Audits, wie beispielsweise in der Auditierungsnorm DIN EN I1SO

19011 [35] beschrieben. D.h., in einem systematischen, unabhangigen und dokumentierten Prozess

werden durch Monitore Studienstandorte (z.B. ein Studienzentrum oder eine zentrale Einrichtung,

welche beispielsweise eine Geschaftsstelle, ein zentrales Datenmanageinmein zentrales Labor oder
Bioprobenlager sein kann) mit dem Ziel begutachtet, objektive Nachweise zu erlangen und diese

I AEAEOEO AOOUOxAOOAT R OF UO AAOGOEI T AT h ET4#4sEAXAEOD
6 AOCI RAEDQ

Site Visits kdnnen sowohl durch die interne als auch durch die externe Qualititssicherung
durchgefiihrt werden. Grundsatzlich wird dabei auf Konformitaten und Nichtkonformitaten gepruft.

%ET A +11 & Ol EORO xEOA T AAE AAO . 1TAK0 I$))& OAAOQCIIC
definiert [10] und bedeutet im Kontext einer epidemiologischen Studie, dass keine Auffalligkeiten

oder Abweichungen von Studienvorgaben beobachtet wurden. Eine Nichtkonformitat ist in der Norm

$). %. )3/ AmAaOADOAng. EAEOAOAEI 11 O1 IO miKdntext! T &£l O/
AETAO APEAAIETIT T CEOAEAI 3O0AEA EETTAI . EAEOET
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n! AxAEAEOT CAT O O1 OAOOGAEEAAAT x AOAAT 8 h'uB EineAET AO
Nichterfillung einer an die epidemiologische Studie gestellten Anforderung, d.h. von einer
3O0AEAT O1T OCAAA xOOAA AACAXxEAEAT 8 wET A n! OFAERI | ECE
Es handelt sich um einen Aspekt, fir den zum Zeitpunkted Beobachtung keine explizit
festgeschriebene  Studienvorgabe als  Anforderung  vorliegt, der aber dennoch
Verbesserungspotential aufweist, z.B. da dieser Aspekt zwar im Rahmen der Studienvorgaben, aber
ineffizient umgesetzt wird oder die Umsetzung nicht eiem allgemein gultigen Konsens entspricht.

Allgemeines

Der zuvor aufgefuhrten Begriffserlauterung entsprechend, geht es bei Site Visits in
epidemiologischen Studien grundsatzlich darum, dass Monitore Gberprifen, ob die Vorgaben fur eine
Studie tatsachlichin der Praxis eingehalten und die Studienanforderungen erfillt werden. Hierbei
konnen verschiedene Site VisiMethoden eingesetzt werden. Beispielsweise kénnen, analog zur DIN
EN ISO 1901135], Site Visits mit oder ohne menschliche Intekdion zwischen Monitor(en) und
Mitarbeitenden des visitierten Studienstandortes unterschieden werden sowie Site Visits, die vor Ort
oder remote (d.h. aus der Ferne) durchgefiihrt werden (sieh@abelle5). Die Auswahl der Site Visi
Methode hangt beispielsweise von den Zielen, dem Umfang, den Kriterien und der Dauer eines Site
Visits sowie vom Standort ab. Auch die verfigbare Monitorkompetenz und jegliche Unsicherheiten,
die sich aus dem Einsatz der Site VisNlethoden ergeben kdnne, sollten berticksichtigt werden.
Verschiedene Site VisiMethoden kdnnen auch kombiniert werdenBeispielsweise kann ein Site Visit
gleichzeitig vor Ort und remote durchgefiihrt werden, sofern mehrere Monitore beteiligt sind. Die
Anwendung vielfaltiger Sie VisitMethoden und deren Kombination kann die Effizienz und
Wirksamkeit von Site Visits sowie deren Ergebnis optimieref35].
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Tabelle 5: Beispiele fir Site Visit -Methoden in epidemiologischen Studien und die j

Monitore

(in Anlehnung an die Norm DIN EN ISO 1901B5])

Vor-Ort-Site Visit

Remote-Site Visit

Fragebdgen unter Beteiligung der
Mitarbeitenden des visitierten
Studienstandortes

Site Visit- _ . . i
(am visitierten Studienstandort) (nicht am visitierten
Methoden .
Studienstandort)
Monitor -Aufgaben: Monitor -Aufgaben (Uber geeignete
1 (Stichprobenartige) Begleitung von | Kommunikationsmittel (z.B. Telefonat
Studienprozessen Webkonferenz)):
1 Durchfiihren von Interviews 1 (Stichprobenartige) Remote
1 (Stichprobenartige) Begutachtung Begleitung von Studienprozessen
der raumlichen Gegebenheita 1  Durchfuhren von Interviews
unter Beteiligung von 1 (Stichprobenartige) Remote
Site Visit Mitarbeitenden des visitierten Begutachtung der raumlichen
mit. Studienstandortes Gegebenheiten unter Beteiligung
menschlicher 1 Uberprifen von Dokumenten (z.B. von Mitarbeitenden des visitierten
Interaktion Ubersichten tiber durchgefiihrte Studienstandortes
zwischen QualifizierungsmalRnahmen beim 1 Uberprifen von Dokumenten (z.B.
Monitor(en) und Studienpersonal oder Ubersichten uiber durchgefiihrte
Mitarbeitenden Geratewartungen), die vor Ort QualifizierungsmalRnahmen beim
des visitierten bereitstehen (digital und Studienpersonal oder
Studienstandortes papierbasiert), unter Beteiligung Geratewartungen), die digital
von Mitarbeitenden des visitierten bereitstehen, unter Beteiligung von
Studienstandortes Mitarbeitenden des visitierten
1 Ausfillen von Checklisten und Studienstandortes

91 Ausfillen von Checklisten und
Fragebogen unter Beteiligung der
Mitarbeitenden des visitierten
Studienstandortes

Site Visit
ohne
menschliche
Interaktion
zwischen
Monitor(en) und
Mitarbeitenden
des visitierten
Studienstandortes

Monitor -Aufgaben:

1

Eigenstandige (stichprobenartige)
Begutachtungder raumlichen
Gegebenheiten des visitierten
Studienstandortes
Eigenstandiges Uberprifen von
Dokumenten (z.B. Ubersichten tber
durchgefiihrte
QualifizierungsmalRnahmen beim
Studienpersonal oder
Geratewartungen), die vor Ort
bereitstehen (digital und
papierbasiert)

Ausfullen von Checklisten

Monitor -Aufgaben:

T Uberpriufen von Dokumenten (z.B.
Ubersichten uiber durchgefiihrte
QualifizierungsmalRnahmen beim
Studienpersonal oder
Geratewartungen), die digital
bereitstehen

1 Ausfillen von Checklisten

eweiligen Aufgaben der
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Fuhren mefrere Monitore gemeinsam einen Site Visit durch, sollte ein Monitor als Leiter des Teams
eingesetzt werden[10, 35]. Dieser tbernimmt die Koordination der Monitore vor, wahrend und nach
dem Site Visit sowie die Kommunikation mit dem entsprechenden Studienstandort (z.B.
Anklndigung desSite Visits, Eréffnungsbesprechung, Abschlussgesprach). Es ist ratsam, Site Visits
mit mindestens zwei Monitoren durchzufihren. Auf diese Weise kdnnen zum einen mehr Bereiche
oder die Bereiche detaillierter begutachtet und zum anderen zwischen den Moniten
Beobachtungen besprochen sowie Handlungsempfehlungen abgestimmt werden. Dem Fokus des Site
Visits entsprechend, kdénnen die Monitore eines Site Visits dieselben oder, mit Kompetenz in
verschiedenen Themenbereichen, unterschiedliche Bereiche der epidemiglischen Studie
betrachten. Das Vorgehen, die Verantwortlichkeiten und Befugnisse sollten die Monitore vor einem
Site Visit abstimmen und, wenn notig, im Laufe des Site Visits anpassen.

Um Vergleiche zwischen verschiedenen Zeitpunkten der Studie oder Stedstandorten (z.B. bei
mehreren Studienzentren oder Bioprobenlagern im Rahmen einer Studie) anstellen zu kdnnen, ist
eine Standardisierung der Site Visits erforderlich. Hierzu dienen z.B. einheitliche Schulungen der
Monitore, Checklisten, Interviewleitfaden und Site VisitBerichtvorlagen.

Checklisten dienen bei Site Visits als standardisierte Bewertungsgrundlagen fiir die Uberprifung der
51 OAGUOT ¢ O1I1T 300AEAAOCIOEBARDOQS8 nBEAT -1 1T EOT OA Al
Checklisten ihre Beobachtungen unittelbar wahrend des Site Visits. Dies kann (zunéchst)
papierbasiert oder direkt in ein digitales Format (z.B. Eingaben an einem Tablet oder einem anderen
mobilen Endgerat) erfolgen. Idealerweise werden die Site Vis€hecklisten studienintern in
Zusammenabeit von inhaltlich Verantwortlichen und QualitatssicherungsVerantwortlichen
erstellt. Werden fiir die Arbeit der externen Qualitdtssicherung jedoch Checklisten bendtigt, die
studienintern (noch) nicht erstellt wurden, kénnen diese von der externen Qualiitssicherung
angefertigt werden. Haufig sind Site VisiChecklisten sowohl fur die interne als auch fir die externe
Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie anwendbar und werden zusatzlich bei
Schulungen und Zertifizierungen eingesetzt. Die Chedten eignen sich auch fiir die Herleitung
guantifizierbarer Aussagen zur Qualitdt der Datenerhebung (Feldarbeit). Hierfiir werden die
Prifpunkte einer Checkliste als Qualitatsindikatoren betrachtet und Qualitatsscores berechnet (z.B.
fur die einzelnen Qualiatsdimensionen (Struktur-, Prozess, Ergebnisqualitat) und die
Gesamtqualitat (Gesamtscore)). Die moglichen Scoreergebnisse kénnen in Beurteilungskategorien
eingeteilt und diese sowohl farblich visualisiert als auch mit zuvor definierten, abgestuften
Handlungsempfehlungen zur Qualitatsverbesserung verknupft werden. Dies ist beispielsweise in der
00Al EEAQOEIT n-AOET AA UOO 10A1 EOROOAAXAOOOI C OIT
3 O O A R4 auéxiihrlich beschrieben und inAbbildung 3 veranschaulicht. Insbesondere, wenn die
studieninternen Site VisitChecklisten und der automatisch erstellte Site VisiBericht, wie er in
Abbildung 3 dargestellt ist, aus Sicht der exteren Qualitatssicherung nicht ausreichend
aussagekraftig sind, kann eine umfangreichere Site VidRerichtvorlage genutzt werden @Abbildung

4). Der automatisch generierte Site VisiBericht (wie in Abbildung 3) kann auch in die
umfangreichere Site VisitBerichtvorlage (Abbildung 4) integriert bzw. dieser angeh&ngt werden.
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Abbildung 3: Beispiel fiir ein standardisiertes Site Visit -Dokumentations - und Auswertungssystem

Site VisitChecklistenwerden von den Monitoren wahrend eines Site Visits entweder zunachst als Papierversion ausgefullt
und zu einem spéteren Zeitpunkt in eine digitale Version Ubertragen oder die Monitore befullen direkt digitale Checklisten
(oben rechts). Die digitalen SiteVisit-Checklisten einer epidemiologischen Studie befinden sich im dargestellten Beispiel
gemeinsam in einer ExceDatei (in verschiedenen Tabellenblattern). Ein Tabellenblatt mit Ausfillhinweisen unterstitzt
den standardisierten Umgang aller Monitore mit @r ExcetDatei (oben links). Insbesondere bei einer groRen Anzahl an
Checklisten ist ein Tabellenblatt mit einer Ubersicht iiber die verfiigbaren Tabellenblatter sowie einer Verlinkung mit
diesen zur schnelleren Navigation hilfreich. Nach Eintragung aller farderlicher Angaben, wird automatisch ein Bericht
erstellt (untern rechts). Dieser maschinenlesbare Bericht kann in eine Qualitatssicherund®atenbank (z.B. Microsoft Excel
oder Accessbasiert) importiert werden. Plausibilitatsprifungen kénnen z.B. das ersehentlich mehrfache Einlesen
desselben Berichts verhindern. In der QualitatssicherungBatenbank erfolgen hinterlegte Berechnungen, mittels welcher
Informationen fur das Monitoring, Reporting oder zukinftige Site Visits generiert werden kdnnen. Sinnvatit die Nutzung
einer gemeinsamen Qualitéatssicherung®atenbank durch interne und externe Qualitétssicherung einer epidemiologischen
Studie, z.B. da dies Ressourcen schont und die Datenbasis erweiteftrguer Text = bei Anwendung individuell
anzupassende Informationen)

Eine standardisierte Checkliste, welche die qualitatsrelevanten Anteile eines zu beobachtenden
Aspekts (z.B. Prozess, Dokument) abbildet und eindeutig bewertbar macht, muss einige wesentliche
formale und inhaltliche Anforderungen erfillen, insbesondere:

1 Formale Anforderungen an eine standardisierte Site Visit -Checkliste

o Einheitliches Format (z.B. hinsichtlich Deckblatt/Kopfbogen, Kopfund Ful3zeile,
Schriftart, Schriftgrof3en, Gliederung)

o Einheitliche Bezeichnung (z.B. mittels Kennziffer/ID, Titel)
Einheitliche Versionierung (z.B. identische Versionsangabe im gesamten Dokument)

o Einheitliches Wording (z.B. Verwendung einheitlicher, eindeutiger Begriffe und
Abklirzungen sowie einheitlicher Zeitformen, konsistente Formulierung der
Prifpunkte/ltems (beispielsweise einheitlich als Fragestellungen))

o Einheitliches Bewertungsschema (z.B. Auswahl aus Bewertungskategorien, die fur
Prufpunkte/ltems sowie fiir die Handlungsempfehlungen vorab festgelegt wurden)

1 Inhaltliche Anforderungen an eine standardisierte Site Visit  -Checkliste
o ET AAOOECA T AEAEOEOA "AxAOOAAOEAEO EAAAO o0
nUOOOAEEZAT AO 1T ARO nl EAEOUOOOAEEAT AOh nEIl OO
0 Verfugbarkeit  eines Bemerkungsfeldes und  weiterer  vorgegebener
| OOxAET EAOACTIGEDMIE G (BBOGB EnMENOR EAOOCAI ACOA ¢
nAAO ' OPAEO xOOAA TEAEO OEOEOEAOOOh nAEA 1
| OPAEOO Z£AEI OAOh nAAO ' OPAEO xOOAA AAOAEOO
TEAEO AEI I AddnO Fall) @3] keinEi €ndeutige Bewertung von
Prufpunkten/ltems mdglich ist
o Eindeutige Verstandlichkeit (z.B. unmissverstandlich formuliert, ohne doppelte
Verneinungen)
0 Separate Abfrage einzelner Prifpunkte/ltems (d.h. jeder Prufpunkt/jedes Item wird
einzeln bewertet)
o Bei Bedarf Auffihren der Studienvorgabe zum Prifpunkt/ltem (z.B. in Klammern

nach dem entsprechenden Prifpunkt/ltem)
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0 Bericksichtigung aller qualitatsrelevanter Studienvorgaben (d.h. Abdecken aller
wesentlicher Studienvorgaben fir eine SORonforme und standardisierte
Umsetzung)

0 Ausschlie3liches Auffiihren von tatséachlichen Studienvorgaben (z.B. dokumentiert in
einer SOP)

0 Anordnung der Prifpunkte/ltems in einer sinnvollen Reihenfolge (z.B. chronologisch
entsprechend des zu begleitenden Prozesskufs bzw. analog zur Struktur des zu
begutachtenden Dokuments)

o "AE 01l OAT 01T ¢ AAO 00i £ABDOT EOAT) OAI 6-0640 AA’
n0OI-0OA@D A nwOCAAT EONOAI EOROOG " AOi AEOEAED
Unterschreiten einer Anzahl von dré Priifpunkten/ltems je Qualitatsdimension und
maoglichst Gleichverteilung der Prifpunkte/ltems auf die drei Qualitdtsdimensionen.

Site Visit-Programm

Fuhrt sowohl die interne als auch die externe Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie Site
Visits durch, sind diese aufeinander abzustimmen, um realistische Schlussfolgerungen aus den
stichprobenartigen Begleitungen der praktischen Umsetzung degpidemiologischen Studie ziehen
zu konnen und dabei die Studienstandorte nicht Uber Gebihr zu belasten. Idealerweise erarbeitet die
interne Qualitatssicherung bzw. das Qualitatsmanagement in Absprache mit der externen
Qualitatssicherung ein Site VisifProgramm, in welchem insbesondere Umfang, Zeitplan, Art (z.B. Site
Visit der internen oder externen Qualitatssicherung), Auswahlkriterien fur die Monitore, relevante
dokumentierte Informationen, Ziele, Fokus sowie Risiken und Chancen fir jeden Site Visit fadtmt
werden. Durch eine solche Planung wird eine wirksame und effiziente Durchflihrung innerhalb eines
festgelegten Zeitrahmens mdoglich. Das Ausmald des Site VBibgramms variiert, z.B. in
Abhangigkeit vom zeitlichen und inhaltlichen Umfang sowie der Suktur der epidemiologischen
Studie. Die Umsetzung des Site Viditrogramms sollte von interner und externer Qualitatssicherung
fortlaufend Uberwacht werden, um sicherzustellen, dass dessen Ziele erreicht werden, eventuell
erforderliche Anderungen vorzunehmen und Verbesserungsmaoglichkeiten zu ermittelfi3s].

Veranlassen und Planen eines Site Visits

Monitore kiindigen dem betreffenden Studienstandort Site Visits rechtzeitig an und holen relevante
Informationen fir Planungszwecke ein (z.B. Lie der Mitarbeitenden am Studienstandort, deren
Funktionen in der Studie und Dauer der Beschéftigung, Anfahrtsinformationen, Offnungbzw.
Arbeitszeiten). Mit Hilfe dieser Informationen erfolgt die Planung des Site Visits. Der Fokus und der
geplante Ablad des Site Visits (z.B. Mitglieder des Site Visittams einschliel3lich deren
Kompetenzen und Schwerpunkte, zu begleitende Prozesse und Personen, Besprechungen, Zeitplan)
werden den Verantwortlichen des betreffenden Studienstandortes angekiindigt und ein Trin
vereinbart. Die Planung des Site Visits sollte flexibel genug sein, um Anderungen vornehmen zu
kénnen (z.B. bei Krankheit oder Verspatungen von Studienmitarbeitenden oder Monitoren am Tag
des Site Visits).

Um angemessenes Vertrauen zu erzeugen, dasg diiele eines Site Visits erreicht werden kdnnen,
sollte dessen Durchfiihrbarkeit bestimmt werden. Stehen beispielsweise ausreichende und
angemessene Informationen fir das Planen und Durchfiihren des Site Visits zur Verfligung,
kooperieren die Verantwortlichen des zu visitierenden Studienstandortes adaquat mit den
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Monitoren und stehen die erforderliche Zeit und bendtigten Ressourcen fiir die Durchfiihrung des
Site Visits zur Verfigung, kann der Site Visit durchgefuihrt werden. Erscheint ein Site Visit nicht
durchfuhrbar, sollte in Absprache mit den Verantwortlichen fir das Site VisiProgramm und
Verantwortlichen des zu visitierenden Studienstandortes eine Alternative ermittelt werder35].

Vorbereitung der Monitore fir einen Site Visit

Monitore sind vor ihrem Einsatz hinsichtlich allgemeiner und studienspezifischer Aspekte von Site
Visits in einer epidemiologischen Studie zu schulen. Sie mussen uber die erforderliche Kompetenz
verfligen (sieheKapitel 5) und die Auswahkriterien fur die Monitore erfllen (wie im jeweiligen Site
Visit-Programm festgelegt).

Im Vorfeld eines Site Visits sollten Monitore verflgbare relevante dokumentierte Informationen zum
betreffenden Studienstandort analysieren (z.B. Dokumente des Studigasdortes, Berichte
vorhergehender Site Visits), um Informationen Uber die dort durchgefuhrten Tatigkeiten zu
sammeln, mogliche Konformitat mit Vorgaben oder Problembereiche zu identifizieren und die
Monitortatigkeiten sowie die zutreffenden Arbeitsdokumerte flr den Site Visit entsprechend
vorzubereiten [35]. Hierbei sind ggf. auch Handlungsempfehlungen aus vorhergehenden Site Visits
zu  bericksichtigen. Sowohl deren Umsetzung als auch die Umsetzung von
Qualitatssicherungsmafinahmen ist im Ramen des anstehenden Site Visits zu Gberprufen. Relevante
Informationen und Ergebnisse der VorabAnalyse konnen die Monitore fur sich Ubersichtlich
dokumentieren und die entsprechenden, im Rahmen des anstehenden Site Visits erforderlichen
Monitortatigkeite n notieren.

Insbesondere, wenn die fir einen Site Visit zur Verfligung stehenden, studienintern erstellten
Checklisten zu den zu begleitenden Prozessen nicht ausreichend (z.B. nicht aktuell, relevante Items
fehlen) und die dazugehotrigen SOPs sehr umfangriicsind, kann die Erstellung eines SGP
Nachschlageblocks (digital oder papierbasiert) hilfreich sein. In einem solchen SOP
Nachschlageblock werden alle relevanten Vorgaben fiir die praktische Umsetzung der Studi@Ps
Ubersichtlich stichpunktartig zusammengefasst. Bereits die Erstellung eines S@®achschlageblocks
unterstitzt die Monitore beim Verinnerlichen der Studienvorgaben. Zudem kann ein SOP
Nachschlageblock wahrend eines Site Visits beispielsweise als Gedankenstiitze oder zum schnellen
Nachschlagen beUnsicherheit bezliglich eines beobachteten Aspekts dienen.

Besonders ratsam ist es, dass sich die Monitore einen Monit@rdner (digital oder papierbasiert)
erstellen. In diesem kdnnen relevante, fir Site Visits allgemein glltige und Site Visjiezifische
Dokumente (z.B. Vorgabendokumente, wie SOPs, Checklisten, Interviewleitfdden, sowie Ergebnisse
der Vorab-Analysen zum betreffenden Studienstandort, SORachschlageblock) abgelegt und zum
Site Visit mitgenommen werden. Dadurch stellen die Monitore sichedass ihnen notwendige und
hilfreiche Informationen wahrend des Site Visits zur Verfugung stehen. Dies tragt wesentlich zur
wirksamen und effizienten Durchfiihrung eines Site Visits bei.

Durchfuihrung eines Site Visits

Zu Beginn eines Site Visits wird eine raffnungsbesprechung zwischen den Monitoren und
Verantwortlichen des Studienstandortes gefiihrt, in welchem sich die Anwesenden vorstellen, den
geplanten Site VisitAblauf besprechen und abstimmen. Die Mdglichkeit, Fragen zu stellen, sollte aktiv
durch den leitenden Monitor eingerdumt werden. Es ist mdglich, dass vom Studienstandort
Mitarbeitende als Betreuerin und Betreuer fir den Site Visit beauftragt werden. Diese Personen
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sollten die Monitore unterstitzen, z.B. beim Zugang zu Ra&aumlichkeiten, Einhalten nvo
Sicherheitsvorschriften des Studienstandortes, Klarung von Fragen und Sammeln von Informationen
[35].

Wahrend eines Site Visits verhalten sich Monitore zurlickhaltend, sie beobachten und greifen nicht
in die begutachteten Prozesse ein. Beitet ein Monitor einen Prozess mit Beteiligung eines
Studienteilnehmenden (z.B. Interview, Untersuchung), stellt er sich diesem mit Namen, Funktion und
Aufgabe vor. Zudem fragt der Monitor den Studienteilinehmenden nach dessen miundlicher
Einwiligung fur AEA " ACl AEOOT ¢ | U8 " Sugientgiinéhidehde/r mef Glan{ie SO OT & O A
Herr/Frau Monitor und ich arbeite flr die externe Qualitatssicherung dieser Studie. Meine Aufgabe
ist heute, die Ablaufe in diesem Studienzentrum zu begleiten, um festzusteljeob alle Vorschriften
korrekt umgesetzt werden. Ich werde weder Ihre ermittelten Werte noch Antworten dokumentieren,
sondern lhre/n Untersuchende/n sowie die Untersuchungsbedingungen aufmerksam beobachten.
Sind Sie damit einverstanden, dass ich die folpeA AT 51 OAOOOAEOT CAT AACIi AEOA
Tragen eines Namensschildes durch den Monitor (mit Namen, Funktion und
Institution/Unternehmen) wahrend der Durchfihrung eines Site Visits tragt zur Transparenz bei und
erleichtert das Ansprechen durch Studinteilnehmende sowie Studienmitarbeitende.

Begleitete Studienmitarbeitende kdnnen sich wie in einer Prifungssituation flihlen und daher
aufgeregt sein. Ein Monitor sollte dies berticksichtigen und versuchen, der begleiteten Person die
Anspannung eher zu nehran als diese unndétig zu verstarken. Dasselbe trifft zu, wenn ein Monitor
mit einem Studienmitarbeitenden ein Interview durchftihrt, um Informationen zu sammeln. Es bietet
sich an, dass der Monitor zunachst den Grund fiir die Befragung erlautert und den
Studienmitarbeitenden anschlieBend um eine Beschreibung seiner Arbeit bittet. Ein vorbereiteter
Interviewleitfaden hilft dem Monitor, keine relevanten Themen zu vergessen und ermdglicht ein
standardisiertes Vorgehen. Dennoch sollten Befragungen der Situation dirder befragten Person
angepasst werden. Interviews sollten stets mit Personen durchgefiihrt werden, die in angemessenen
Ebenen und Funktionsbereichen agieren und daher in der Lage sind, zu dem betreffenden Thema
Aussagen zu tatigen. Ein Monitor sollte sighinsbesondere bei der Durchfiihrung von Interviews, der
Grundlagen der Kommunikation bewusst sein und diese berlcksichtigen (z.B. Erster Eindruck,
SenderEmpfangerModell, VierOhren-Prinzip, Eisbergmodell, aktives Zuhtren, Einsatz
verschiedener Arten vonFragestellungen, wie offene oder geschlossene Fragen). Zum Abschluss
eines Interviews sollte sich der Monitor flr die Zusammenarbeit bei der befragten Person bedanken
und das weitere Vorgehen erlautern (z.B. Aufnahme von erhaltenen Informationen in den &Wisit
Bericht, Lenkung des Site VisiBerichts) [35].

In der Regel ist das Soll fur den Selst-Vergleich, welcher im Rahmen eines Site Visits erfolgt, in
Checklisten dokumentiert. Jeder Monitor fillt die entsprechende(n) Checkliste(njn Laufe des Site
Visits aus und fertigt ggf. zusatzliche Notizen an. Anhand dieser Dokumentation wirddgEm
begleiteten, befragten oder einem verantwortlichen Studienmitarbeitenden zum nachstmdglichen
Zeitpunkt unter Beachtung von geltenden Feedbackregeleine Rickmeldung gegebesowie zum
Abschluss eines Site Visits ein Abschlussgesprdch mit den Verantwortlichen des visitierten
Studienstandortes gefuhrt und zeitnah ein Site VisiBericht erstellt. Hierbei werden Konformitaten
sowie (ggf. festgestellte Nictkonformitdten (Auffalligkeiten oder Abweichungen von
Studienvorgaben) aufgefiihrt und entsprechende Handlungsempfehlungen ausgesprochen bzw.
dokumentiert. Im Rahmen der Gesprache empfiehlt es sich fur den Monitor, der Gesprachspartnerin
bzw. dem Gesprachsgrtner zunachst fir die Zusammenarbeit zu danken und um dessen
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Selbsteinschatzung zu bitten. Anschliel3end ist es in der Regel ratsam, im Gesprach zunéchst das
Allgemeine zu besprechen (z.B. zusammenfassende Bewertung des Beobachteten durch den
Monitor) und daraufhin ins Detail zu gehen (z.B. Auffuhren der Nichtkonformitaten durch den
Monitor). AbschlieRend sollte ein Monitor mdgliche Fragen der Gesprachspartnerin bzw. des
Gesprachspartners aktiv erfragen und kann zudem Anregungen und Wiinsche erbeten.

Idealerweise halten die Monitore eines Site VisiTeams im Laufe des Site Visits mehrfach
Rucksprache miteinander, um Informationen auszutauschen, den Fortgang des Site Visits zu
bewerten und, falls notwendig, Aufgaben neu zu verteilen[35]. Zumindest vor dem
Abschlussgesprach und dem Erstellen des Site Vigerichts sollten die Monitore die gesammelten
Informationen zusammentragen und gemeinsame Empfehlungen zur Qualitatsverbesserung bei
festgestellten Nichtkonformitaten erarbeiten. Dabei solien auch notwendige
Optimierungspotentiale beziglich der Umsetzung von Qualitdtssicherungsmalinahmen bzw.
beziglich der Wirksamkeit der internen Qualitdtssicherung bzw. des Qualitdtsmanagements
besprochen und das weitere Vorgehen abgestimmt werden.

Die Leitung des Abschlussgesprachs Ubernimmt der leitende Monitor des Site ViSieams. Dieser
sollte darauf hinweisen, dass es sich bei einem Site Visit ausschlie3lich um eine stichprobenartige
Begutachtung handelt und relevante Feststellungen, Schlussfolgerungen und
Handlungsempfehlungen der Monitore sowie das Vorgehen und den Zeitplan zur Erstellung des Site
Visit-Berichts erlautern [35].

Site Visit-Bericht

Der leitende Monitor eines Site VisidTeams koordiniert die Erstellung des Site VisiBerichts und ist
daflr verantwortlich, dass dieser innerhalb eines vereinbarten Zeitraumes herausgegeben wird.
Treten Verzogerungen auf, sollten die Grinde dafur dem entsprechenden Studienstandort und
Verantwortlichen fir das Site VisitProgramm mitgeteilt werden.

Ein Site VisitBericht sollte eine vollstandige, genaue, kurzgefasste und klare Aufzeichnung des Site
Visits liefern und Informationen umfassen, wie z.B. die Nennung des Site \ASegrmins, des
besuchten Studienstandortes, der beteiligten Monitore uthVerantwortlichen des Studienstandortes,
der begutachteten Prozesse und Dokumente, der Feststellungen, Schlussfolgerungen und
Handlungsempfehlungen [35]. Idealerweise kann ein Site VisiBericht automatisch generiert
werden (wie in Abbildung 3 dargestellt) oder es ist von den Monitoren eine standardisierte
Berichtvorlage auszufillen. Fir Letzteres wird eine exemplarische Site Vid&erichtvorlage im

Folgenden @Abbildung 4) vorgestellt.
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Logo der externen Qualitatssicherung

Externe Qualitatssicherung der Studienname sz
bzw. von deren Institution

Bericht zum Site Visit der externen Qualititssicherung
im Name des Studienstandorts am Datum

Einleitung

Im Rahmen ihres Auftrages fuhrt die externe Qualitatssicherung (QS) Site Visits durch. Der Fokus des aktuellen Site
Visits lag auf Benennung des Fokus. Die Analyse erfolgte mit Hilfe der entsprechenden Checklisten (ggf. Bezeichnung
der Checklisten). Die Beobachtungen wurden im Folgenden zusammengefasst und bewertet. Bei Bedarf leitete die
externe QS Handlungsempfehlungen ab.

Erklarung der Beurteilung von Priifpunkten

Die externe QS bewertet die begutachteten Priifpunkte der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt anhand eines
Ampel- und Pfeilsystems (Tabelle 1 und 2). Mit Hilfe der Ampeln wird die Beurteilung des aktuellen Status der
Prifpunkte dargestellt. Auf diese Weise wird ersichtlich, auf welchem Niveau sich die Qualitat der Priifpunkte
befindet. Die Entwicklungspfeile beschreiben den Vergleich zum vorhergehenden Site Visit.

Tabelle 1: Ampelsystem zur Beurteilung der Priifpunkte im Rahmen des aktuellen Site Visits

;\_\/_ | Der Prifpunkt entspricht dem Soll und bedarf keiner MaRnahme.

Bei dem Priifpunkt gibt es aus qualitdtssichernder Sicht unkritische Auffalligkeiten/Abweichungen vom Soll.
MaRnahmen sind nicht zwingend erforderlich, um eine hohe Qualitat sicherzustellen.

Bei dem Priifpunkt gibt es geringfiigig kritische qualititsrelevante Auffalligkeiten/Abweichungen vom Soll.
Angemessene MaRRnahmen sind erforderlich, um eine hohe Qualitat sicherzustellen.

Bei dem Priifpunkt gibt es kritische qualitatsrelevante Auffilligkeiten/Abweichungen vom Soll.
Angemessene MaRRnahmen missen umgehend erfolgen, um eine hohe Qualitat sicherzustellen.

Bei dem Priifpunkt gibt es duRerst kritische qualititsrelevante Auffalligkeiten/Abweichungen vom Soll.
Angemessene MalRnahmen und eine engmaschige qualitatsaufbauende Begleitung sind umgehend
erforderlich, um eine hohe Qualitat sicherzustellen.

O
=4
Jlgle|8

Trifft nicht zu. Eine Beurteilung ist nicht mdglich, z.B. da diese eine Selbstbewertung der externen QS zur

L Folge hatte.

Tabelle 2: Pfeilsystem zur Beschreibung von Entwicklungen im Vergleich zum vorhergehenden Site Visit

ﬁ Im Vergleich zum vorhergehenden Site Visit ist eine Qualitdtsverbesserung erkennbar.

L> Im Vergleich zum vorhergehenden Site Visit ist die Qualitédt gleichgeblieben.

‘ Im Vergleich zum vorhergehenden Site Visit ist eine Qualitdtsverschlechterung erkennbar.

itz Trifft nicht zu. Die Entwicklung kann nicht bewertet werden, z. B. da keine vorhergehende Bewertung zu

diesem Priifpunkt vorlag oder dies eine Selbstbewertung der externen QS zur Folge hitte.

Stand: Datum Bericht zum Site Visit im Name des Studienstandorts Seite 1von 3
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Logo der externen Qualitatssicherung

Externe Qualitatssicherung der Studienname %
bzw. von deren Institution

1. Allgemeine Angaben zum Site Visit

Datum des Site Visits:
Datum

Studienstandort:
Name

Lateting des Stuienstaneorts: Name (war beim Site Visit anwesend/abwesend)

Fiir QS hauptverantwortliche

Bersondes Stutisnstandorts: Name (war beim Site Visit anwesend/abwesend)

Monitore der externen QS: Name Funktion/Schwerpunkt:
Name Funktion/Schwerpunkt:

2. Strukturelle Bedingungen (Strukturqualitiit)

Hospitierter Bereich (z.B. Leitung, Teilnehmendenmanagement, Interview, Untersuchung, Labor)

Priifpunkte Beschreibung Beurteilung | Entwicklung
Priifpunkt 1 e Beschreibung der Beobachtungen 7 N
e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [1] OOd :>
Priifpunkt 2 e Beschreibung der Beobachtungen N
e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [2] OOA ,:>
... (mogliche Priifpunkte fiir die e Beschreibung der Beobachtungen
Strukturqualitat sind: e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [3]
1. Rahmenbedingungen
2. Raumausstattung
3. Mitarbeitenden-Situation 7 N
4. Mitarbeitenden- OO0 I:>
Qualifizierungen
5. Teambesprechungen
6. Teamatmosphdre
7. Wartungs-/Kalibrierungslisten)

Gesamtbewertung der Strukturqualitdt

Handlungsempfehlungen der externen QS
[1] Handlungsempfehlung 1
[2] Handlungsempfehlung 2
[3] Handlungsempfehlung 3

3. Durchfiihrung der Prozesse (Prozessqualitit)

Hospitierter Bereich (z.B. Leitung, Teilnehmendenmanagement, Interview, Untersuchung, Labor)

Priifpunkte Beschreibung Beurteilung | Entwicklung
Priifpunkt 1 e Beschreibung der Beobachtungen ———
[
Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [4] M i>
Priifpunkt 2

Beschreibung der Beobachtungen OO0 V_>
N A =

Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [5]

... (mégliche Priifpunkte fiir die Beschreibung der Beobachtungen

Prozessqualitdt sind: Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [6]

1. Durchfiihrung 7 N

2. Dauer .I.I. :’>

3. Umgang mit
Studienteilnehmenden)

Stand: Datum Bericht zum Site Visit im Name des Studienstandorts Seite 2 von 3
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Externe Qualitatssicherung der Studienname

Logo der externen Qualitatssicherung
bzw. von deren Institution

Gesamtbewertung der Prozessqualitat

N

Handlungsempfehlungen der externen QS
[4] Handlungsempfehlung 4
[5] Handlungsempfehlung 5
[6] Handlungsempfehlung 6

4. Ergebnisse (Ergebnisqualitit)

Hospitierter Bereich (z.B. Leitung, Teilnehmendenmanagement, Interview, Untersuchung, Labor)

Priifpunkte Beschreibung

Beurteilung

Entwicklung

Priifpunkt 1

Beschreibung der Beobachtungen
Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [7]

:

o>

Priifpunkt 2 Beschreibung der Beobachtungen

Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [8]

'
0
0

=N

... (mogliche Priifpunkte fiir die

Ergebnisqualitét sind:

1. Auswertung von
Zufriedenheitsfragebdgen

2. Anzahl Studienteilnehmende
am Tag

3. Response

4. No-Show-Rate)

Beschreibung der Beobachtungen
Ggf. Beschreibung von Auffalligkeiten/Abweichungen [9]

o
9
o

o>

Gesamtbewertung der Ergebnisqualitdt

o
9
O

Handlungsempfehlungen der externen QS
[7] Handlungsempfehlung 7
[8] Handlungsempfehlung 8
[9] Handlungsempfehlung 9

5. Gesamteindruck

Gesamteindruck aus dem Site Visit

Beurteilung

Entwicklung

Pragnante Beschreibung des Gesamteindrucks der Monitore der externen QS aus dem Site Visit. Dies
kann in Form eines FlieBtextes oder in Stichpunkten erfolgen. Auf den Fokus des Site Visits wird Bezug
genommen. Es empfiehlt sich, zundchst die positiven Aspekte und bei Bedarf anschlieBend die
konstruktive Kritik aufzufiihren (z.B.: ,Insgesamt wird am visitierten Studienstandort ein wesentlicher
Beitrag zur hohen Studienqualitdt geleistet. Um dies auch zukiinftig zu gewdhrleisten, sind die
benannten Auffilligkeiten/Abweichungen beziiglich der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitit
entsprechend der aufgefiihrten Handlungsempfehlungen der externen QS oder mittels adaquater
Alternativen zu adressieren.). Die Beurteilung des Gesamteindrucks aus dem aktuellen Site Visit
(Ampel) sowie die Beschreibung der Entwicklung des Gesamteindrucks im Vergleich zum
vorhergehenden Site Visit (Pfeil) ergibt sich aus den Gesamtbewertungen der Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitdt und ist anhand der pragnanten Beschreibung des Gesamteindrucks verstandlich
nachvollziehbar.

B

Stand: Datum Bericht zum Site Visit im Name des Studienstandorts
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Abbildung 4: Beispiel-Vorlage flr einen Bericht zu einem Site Visit der externen Qualitatssicherung einer
epidemiologischen Studie

OAO O1 OAOBAQOABPAOAADIh| s A1l AEA EAXxAEI O AT OODPOAAEAT AA )1 /£l O A
einzutragen ware. Das Ampelsystem ist als exemplarisch zu betrachten und kann daher bei Bedarf angepasst werden (z.B.
2AA0EOQEIT AOE UxAE !NiBERT] ECEREOT!' AxAEAEDRCOR ol 60 E n! OF
maoglicherweise andere Farbwahl). Dies ist im jeweiligen Kontext auf Anwendbarkeit und Aussagekraft zu Gberprifen. Eine
einheitliche Auslegung und Nutzung des Ampelsystems durch diediitore ist sicherzustellen, z.B. durch Schulungen und
(AOITTEOEAOBI CAT 8 S$EA EEAOgrdendhgind" A ODIOBRED O 96100 AL AGiEIRGE CM AA O /
Pfeilesind als Platzhalter zu betrachtery an diesen Stellen ist bei der Anwendunder Vorlage die jeweils zutreffende Ampel
bzw. der zutreffende Pfeil einzufigen. Es kann auch sinnvoll sein, auf die Beschreibung der Entwicklung anhand des
Pfeilsystems zu verzichten (z.B., wenn der Studienstandort erstmals oder nur einmalig durch die@xte Qualitatssicherung
visitiert wird). Die jeweilige Gesamtbewertung der Struktur, Prozess sowie Ergebnisqualitdt ergibt sich aus den
Beurteilungen der zur entsprechenden Qualitatsdimension zugehdrigen Prifpunkte. Der Detailgrad der Prifpunkte ist bei
der Anwendung der Vorlage individuell abzuwé&gen. Die Umsetzung von QualitéatssicherungsmalRnahmen und
Handlungsempfehlungen aus vorhergehenden Site Visits ist ggf. zu berlcksichtigen, da dies Rickschlisse auf die
Wirksamkeit der studieninternen Qualitatssicherung bzw. des Qualitdtsmanagements zulasst.

Mit dem fertiggestellten Site VisitBericht sollten alle beteiligten Monitore einverstanden sein.
Bezuglich der Lenkung eines Site VisBerichts empfiehlt es sich, diesen zunéchst an die
Verantwortlichen des visitierten Studienstandortes fir mdgliche Anmerkungen zu leiten, ggf.
Rucksprache zu halten und den Bericht entsprechend anzupassen, bevor dieser finalisiert wird. Die
externe Qualitatssicherung sollte ihre finalisierten Site VisiBerichte den vereinbaren
Verantwortlichen der epidemiologischen Studie (z.B. interne Qualitatssicherung, Studieroder
QualitatsmanagementVerantwortliche) zeitnah (bergeben und Site Vis#Aufzeichnungen (z.B.
ausgefiillte Checklisten, Site VisiBerichte) zudem als gelenkte Dolimente unter Berlcksichtigung
von informationssicherheits- und vertraulichkeitsbezogenen Erfordernissen aufrechterhalten. Dies
dient beispielsweise dem Nachweis der durchgefiihrten Arbeit sowie der Vorbereitung
nachfolgender Site Visits [35]. Fur die Lenkung eines Site VisiBerichts innerhalb einer
epidemiologischen Studie (z.B. Verteilung, Ablage) ist in der Regel die interne Qualitatssicherung
bzw. das Qualitatsmanagement zustandig.

Begleitung von studieninternen Site Visits durch die ex terne Qualitatssicherung

Studieninterne Site Visits werden von Monitoren durchgefiihrt, die selbst Mitarbeitende der
epidemiologischen Studie sind. Das kdnnen Mitarbeitende des Qualitdtsmanagements, aber auch
Mitarbeitende aus anderen Bereichen der Studieein. Letztere kénnen beispielsweise im Labor oder
Teilnehmendenmanagement oder als Untersuchende sowie Interviewende tatig sein. Aufgrund ihrer
Monitortatigkeit gehdren sie zur internen Qualitatssicherung der Studie.

Die Begleitung von studieninternen SiteVisits bietet der externen Qualitatssicherung einer
epidemiologischen Studie eine weitere Mdglichkeit, gemal? der GE®| Ablaufe, Ergebnisse und
Konsequenzen der internen Qualitatssicherung bzw. des Qualitditsmanagements zu Uberprifen und
sich hinsichtlich der Vorgehensveise abzustimmen. Hierbei wird die Umsetzung des gesamten Site
Visit-Prozesses durch studieninterne Monitore von der externen Qualitatssicherung begutachtet. Das
heil’t, sowohl diePlanung als auch die Durchfiihrung und die Berichterstellung zum studienirnteen
Site Visit wird beobachtend begleitet.

Die Begleitung von studieninternen Monitoren bei einem Site Visit wird sowohl den zu begleitenden
Monitoren als auch den Verantwortlichen des betreffenden Studienstandorts rechtzeitig
angekindigt. Um die Site Vis-Durchfihrung weder zu beeinflussen noch zu behindern, halten sich
die Monitore der externen Qualitatssicherung wahrend der Begleitung im Hintergrund und nehmen
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eine beobachtende Rolle einEs sollte in der Regel je ein studieninterner Monitor durch
ausghliel3lich einen Monitor der externen Qualitatssicherung begleitet werden, insbesondere um die
vom studieninternen Monitor begleiteten Studienmitarbeitenden und ggf. beteiligte
Studienteilnehmende nicht Uber Gebihr zu belasten. Wird ein Prozess mit Betgilhg eines
Studienteilnehmenden (z.B. Interview, Untersuchung) begleitet, stellen sich die Monitore diesem mit
Namen, Funktion und Aufgabe vor. Zudem fragen die Monitore den Studienteilnehmenden nach
dessen mundlicher Einwilligung fur die Begleitung. Dasdasequente Tragen eines Namensschildes
durch die Monitore (mit Namen, Funktion und Institution/Unternehmen) wahrend der Site Visit
Begleitung tragt zur Transparenz bei und erleichtert das Ansprechen durch Studienteilnehmende
sowie Studienmitarbeitende.

Monitore der externen Qualitatssicherung sollten stets berticksichtigen, dass sich sowohl die
begleiteten studieninternen Monitore als auch die von diesen begleiteten Studienmitarbeitenden wie
in einer Prufungssituation fiihlen und daher aufgeregt sein kdnnerks sollte versucht werden, den
begleiteten Personen die Anspannung eher zu nehmen als diese unnétig zu verstéarken.

Wie haufig und wann die studieninternen Site Visits von der externen Qualitatssicherung begleitet
werden (z.B. stichprobenartig, anlassbezoge nur zu Beginn der epidemiologischen Studie oder
durchgéngig), hangt insbesondere von dem Umfang und der Dauer der Studie, dem Umfang der
studieninternen Site Visits, der Kompetenz der studieninternen Monitore sowie den verfligbaren
Ressourcen der externe Qualitéatssicherung ab. Die externe Qualitatssicherung sollte jedoch
anstreben, jede Art von studieninternem Site Visit mindestens einmal zu begleiten, um einen
Eindruck von der Wirksamkeit dieser QualitatssicherungsmafRnahme zu erhalten und hierzu ein
Fealback an die entsprechenden studieninternen Verantwortlichen zurtickzumelden. Studieninterne
Site Visits kdnnen sich beispielsweise unterscheiden hinsichtlich der:

1 Monitore (z.B. Mitarbeitende der internen Qualitatssicherung oder Mitarbeitende des
Qualitatsmanagements)

1 Site VisitMethoden (z.B. vor Ort oder remote)

1 Themenschwerpunkte (z.B. (einzelne) Untersuchungen, Interviews mit
Studienteilnehmenden, Teilnehmendenoder Bioprobenmanagement)

1 Studienstandorte (z.B. verschiedene Studienzentren oder zentralénrichtungen).

Die externe Qualitatssicherung bereitet sich auf die Begleitung von studieninternen Site Visits
grundsatzlich vor wie auf eigene Site Visits. Dadurch ist es ihr moglich, einen Abgleich der Site Visit
Feststellungen der studieninternen Moniore mit den eigenen vorzunehmen und die Qualitat der
Vorbereitung sowie jene des Vorgehens der begleiteten Monitore einzuschatzen (Harmonisierung).
Ratsam ist, dass sich die externe Qualitatssicherung der epidemiologischen Studie zusatzlich eine
eigene Cleckliste fir die Begleitung der studieninternen Site Visits erstelltAbbildung 5). Dadurch
wird die Standardisierung des Prozesses unterstitzt. Die Checkliste wird gemeinsam mit den
anderen Vorbereitungen fur den Site Visitri einem Monitor-Ordner (digital oder papierbasiert) zum
Site Visit mitgenommen. Die Monitore der externen Qualitatssicherung fillen ihre Checkliste
wahrend des Site Visits aus und nutzen sie als Grundlage fur die Berichterstellung. Im Sinne einer
ressourcenschonenden Erstellung von Berichten zur Begleitung von studieninternen Site Visits durch
die externe Qualitatssicherung, sollte eine standardisierte Berichtsvorlage entworfen und verwendet
werden, in welcher die Checklisten selbst den Hauptbestandteil dstellen oder die Inhalte
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unkompliziert tbernommen werden. Eine exemplarische Vorlage fiir eine Checkliste, welche fur die
Begleitung von studieninternen Site Visits durch die externe Qualitatssicherung eingesetzt werden
kann, sowie ein beispielhafter entspechender Bericht sind in denAbbildungen 5und 6 dargestellt.

Im Bericht der externen Qualitatssicherung zu einer Begleitung eines studieninternen Site Visits
werden die jeweilige Zielstellung, da Vorgehen und die Ergebnisse dargelegt. Ggf. festgestellte
Auffalligkeiten und Abweichungen von Studienvorgaben werden dabei explizit benannt und
Handlungsempfehlungen aufgefihrt. Den fertiggestellten Bericht kann die externe
Qualitatssicherungzunachst an die begleiteten studieninternen Monitore fir mégliche Anmerkungen
Ubergeben, ggf. mit diesen Ricksprache halten und den Bericht entsprechend anpassen, bevor dieser
finalisiert und den vereinbarten Verantwortlichen der epidemiologischen Studie (z.B. intere
Quialitatssicherung, Studien oder QualititsmanagememVerantwortliche) zeitnah Gbergeben wird.
Fir die Lenkung des Berichts innerhalb der epidemiologischen Studie (z.B. Verteilung, Ablage) ist in
der Regel die interne Qualitatssicherung bzw. das Qualitinanagement zustandig.

Ein direktes Feedback der externen Qualitatssicherung an die begleiteten Monitore hinsichtlich der
Durchfiihrung des Site Visits sollte, unabhéangig vom Bericht zur Begleitung, bereits unmittelbar im
Anschluss an den Site Visit erfoln. Hierbei empfiehlt es sich, zunachst dem begleiteten Monitéiir

die Zusammenarbeit zu danken undhach dessen Selbsteinschatzung zu frageAnschlieRend ist es

in der Regel ratsam, das Gesprach anhand der vom Monitor der externen Qualitatssicherung
ausgefillten Checkliste zur Begleitung aufzubauen und zunéchst das Allgemeine zu besprechen (z.B.
zusammenfassende Bewertung des Beobachteten durch den Monitor der externen
Quialitatssicherung) und daraufhin ins Detail zu gehen (z.B. Aufflihren der vom Monitoedexternen
Qualitatssicherung festgestellten Nichtkonformitaten). Abschlie3end sollte ein Monitor der externen
Quialitatssicherung mogliche Fragen der Gespréachspartnerin bzw. des Gesprachspartners aktiv
erfragen und kann zudem Anregungen und Winsche erbeteAuf3erdem sollte den begleiteten
Monitoren das weitere Vorgehen bezlglich der Berichterstellung erlautert werden. Im Sinne der
kontinuierlichen Verbesserung der Arbeit der externen Qualitatssicherung kann diese bei den
begleiteten Monitoren ein Feedbackzur Begleitung einholen. Dies kann entweder ebenfalls im
Anschluss an den Site Visit erfolgen oder nach der Erstellung des Berichts.
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Externe Qualitatssicherung der Studienname

Logo der externen Qualitatssicherung
bzw. von deren Institution

Checkliste zur Begleitung von studieninternen Site Visits
durch die externe Qualititssicherung

1. Aligemeine Angaben zum begleiteten studieninternen Site Visit

Beginn der Begleitung: Datum:_ _.__.____ Uhrzeit:__:__Uhr

Ende der Begleitung: Datum: __.__.____ Uhrzeit: __:__Uhr

Studienstandort:

Leitung des Studienstandorts: Name:

Beim Site Visit anwesend: JaOl NeinO

Fiir Qualitatssicherung

hauptverantwortliche Name:

Person des Studienstandorts:

Beim Site Visit anwesend: JaO NeinO

Studieninterne Monitor(e): Name: Funktion/Schwerpunkt:
Name: Funktion/Schwerpunkt:

Monitor(e) der externen Name: Funktion/Schwerpunkt:

Qualitatssicherung: Name: Funktion/Schwerpunkt:

2. Planung und Ankiindigung des Site Visits durch die Monitore

Trifft Bemerkungen/
Priifpunkt Ja Nein ; Auffilligkeiten/ Abweichungen/
nicht zu
Handlungsempfehlungen

Planung des Site Visits:
Prifpunkte entsprechend der
Studienvorgaben und allgemein
relevanter Aspekte, z.B.:
= Besonderheiten, Auffalligkeiten, | (| O

Abweichungen vorangegangener

Site Visits wurden bei der

Ablaufplanung bericksichtigt
= Addquate Aufteilung der Monitore

nach Schwerpunkten war O | O

vorgesehen
= O O [m]
Ankiindigung des Site Visits:
Prifpunkte entsprechend der
Studienvorgaben und allgemein
relevanter Aspekte, z.B.: O O O
= Zeitpunkt des Site Visits wurde

rechtzeitig schriftlich angekiindigt
= Schwerpunkte des Site Visits

wurden rechtzeitig schriftlich O (] O

angekiindigt
= O [m] O

Stand: Datum

Checkliste zur Begleitung studieninterner Site Visits
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Logo der externen Qualitatssicherung

Externe Qualitatssicherung der Studienname %
bzw. von deren Institution

3. Durchfiihrung des Site Visits durch die Monitore

Von den studieninternen Monitoren begleitete Bereiche: Begleitung durch externe Qualitatssicherung:
L] Jad NeinO
. JaOl NeinO
] Jad NeinO
L] Jad NeinO
= JaOl NeinO
L] Jad NeinO
L] Jad NeinO

Notizen zu den begleiteten Bereichen:

Bemerkungen/
Auffilligkeiten/ Abweichungen/
Handlungsempfehlungen

Trifft

Priifpunkt Ja Nein lcht zu

Umsetzung des Site Visits:

Prufpunkte entsprechend der

Studienvorgaben und allgemein

relevanter Aspekte, z.B.: O O O

= Alle geplanten Hospitationen und
Begutachtungen wurden
durchgefiihrt

= Zusammenarbeit im Monitor-
Team erfolgte konstruktiv

= Zur Uberpriifung wurden die
aktuell gultigen Checklisten O O O
verwendet

2 O O O

Umgang mit Mitarbeitenden des
Studienstandorts und
Studienteilnehmenden:

Prifpunkte entsprechend der

Studienvorgaben und allgemein

relevanter Aspekte, z.B.:

= Namensschilder mit
Funktionsbezeichnung wurden
sichtbar getragen

= Monitore stellten sich stets vor,
erklarten de?n Zweck ihrer . O O O
Anwesenheit und holten Erlaubnis
zur Hospitation ein

=  Auf Belastung und Intimsphare der
Anwesenden wurde geachtet

O
O
O

Stand: Datum Checkliste zur Begleitung studieninterner Site Visits Seite 2 von 3
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Externe Qualitatssicherung der Studienname

Logo der externen Qualitatssicherung
bzw. von deren Institution

Trifft Bemerkungen/
Priifpunkt Ja Nein . Auffilligkeiten/ Abweichungen/
nicht zu
Handlungsempfehlungen
Feedbackgesprache mit begleiteten
Mitarbeitenden des
Studienstandorts:
Prifpunkte entsprechend der
Studienvorgaben und allgemein
relevanter Aspekte, z.B.: o O O
= Zu Beginn wurde nach
Selbsteinschatzung des
Mitarbeitenden gefragt
= Feedbackregeln wurden beachtet
(z.B. positives Feedback und O O O
konstruktive Kritik gegeben)
= Handlungsempfehlungen wurden
entsprechend der O O O
Bewertungsvorgabe
ausgesprochen
e =] || |
Abschlussgesprich zum Site Visit:
Prifpunkte entsprechend der
Studienvorgaben und allgemein
relevanter Aspekte, z.B.:
= Zuvor erfolgte Abstimmung im
Monitor-Team (z.B. beziiglich | O O
auszusprechender
Handlungsempfehlungen,
Gesprachsfithrung und Struktur
des Abschlussgesprachs)
= Gemeinsam abgestimmtes
Vorgehen fiir strukturiertes O O O
Abschlussgesprach wurde von den
Monitoren umgesetzt
- D(?r B.erlcht zum Site .\./|5|.t wurde O O O
mit Zieldatum angekiindigt
= O O O
MaBnahmen zur Nachbereitung des
Site Visits:
Prifpunkte entsprechend der
Studienvorgaben und allgemein
relevanter Aspekte, z.B.:
= Handlungsempfehlungen und O O O
Zeitvorgaben fiir deren
Umsetzung wurden schriftlich
festgehalten
= Mo.nltore stimmten Slte‘V|5|t- o O o
Bericht-Erstellung gemeinsam ab
= Site Vlflt-gencht I?g zum O O O
angekiindigten Zeitpunkt vor
= O O O

Stand: Datum

Checkliste zur Begleitung studieninterner Site Visits
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Abbildung 5: Beispiel -Vorlage fiir eine Checkliste zur Begleitung von studieninternen Site Visits durch die externe
Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie

TOAD O] OAOBAQOADADAEDR | Al AEA EAxAEI O Al OODPOAAEAT AA )1 & Of Ac
einzutragen ware. Fur die Prifpunkte sid Beispiele aufgefiihrt. Welche Prifpunkte erforderlich sind sowie deren

$ AOAEI COAA EOO AAE AAO '1 xATAOT ¢ AAO 61 Ol ACA ETAEOEAOAIIT A,
. AREAAOAEOOTI ¢ AARAO 3EOA G6EOEOOO Eiip(ik tler FndliEieadnd-did BériciisE @ Bite OT OA O
Visit-Begleitung ab (z.B. entweder unabhangig von der Erstellung des Site \fBirichts durch die studieninternen

Monitore und somit ohne Bewertung deren Berichts oder nach Vorliegen des Site ViBierichts der studieninternen

Monitore und mit dessen Bewertung). Generell sollte sich jeder Prufpunkt auf ausschlie3lich einen Aspekt beschranken, um

AAT  -TTEOI O AAO AgOAOT AT 10A1 EOROOOGEAEAOOI ¢ AEA AET AAGOECA
Prufpunkte sind unmissverstandlich zu formulieren und ihre Aussagekraft ist stets zu Giberprifen, um sicherzustellen, dass

die Checkliste wahrend der Site VisiBegleitung praktisch anwendbar ist und zudem eine geeignete Grundlage fiir die

Erstellung des zughorigen Berichts darstellt.
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Logo der externen Qualitatssicherung
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Bericht zur Begleitung eines studieninternen Site Visits
im Name des Studienstandorts am Datum
durch die externe Qualititssicherung

Einleitung

Im Rahmen ihres Auftrages prift die externe Qualitédtssicherung (QS) die Wirksamkeit der studieninternen QS. Hierfur
werden von der externen QS unter anderem Site Visits der studieninternen Monitore begleitet. Der Fokus der
aktuellen Begleitung lag auf Benennung des Fokus. Die Analyse erfolgte mit Hilfe der entsprechenden Checkliste
(Bezeichnung der Checkliste). Die Beobachtungen wurden im Folgenden zusammengefasst und bewertet. Bei Bedarf
leitete die externe QS Handlungsempfehlungen ab.

Erklirung der Beurteilung von Priifpunkten

Die externe QS bewertet die begutachteten Prifpunkte zur Planung und Durchfiihrung der studieninternen Site Visits
anhand eines Ampel- und Pfeilsystems (Tabelle 1 und 2). Mit Hilfe der Ampeln wird die Beurteilung des aktuellen
Status der Prifpunkte dargestellt. Auf diese Weise wird ersichtlich, auf welchem Niveau sich die Qualitdt der
Prifpunkte befindet. Die Entwicklungspfeile beschreiben den Vergleich zum vorhergehenden begleiteten Site Visit.

Tabelle 1: Ampelsystem zur Beurteilung der Priifpunkte im Rahmen des aktuell begleiteten Site Visits

[7 7} O ( ) Der Prifpunkt entspricht dem Soll und bedarf keiner MaRnahme.

E:XE Bei dem Priifpunkt gibt es aus qualitatssichernder Sicht unkritische Auffilligkeiten/Abweichungen vom Soll.
MaRnahmen sind nicht zwingend erforderlich, um eine hohe Qualitat sicherzustellen.

O Q Q Bei dem Priifpunkt gibt es geringfiigig kritische qualitatsrelevante Auffilligkeiten/Abweichungen vom Soll.
— Angemessene MalRnahmen sind erforderlich, um eine hohe Qualitdt sicherzustellen.

SYaY Bei dem Prufpunkt gibt es kritische qualitatsrelevante Auffilligkeiten/Abweichungen vom Soll.
Angemessene MaRBnahmen miissen umgehend erfolgen, um eine hohe Qualitat sicherzustellen.

- Bei dem Priifpunkt gibt es duBerst kritische qualititsrelevante Auffilligkeiten/Abweichungen vom Soll.
@ O Angemessene MaRnahmen und eine engmaschige qualitatsaufbauende Begleitung sind umgehend
erforderlich, um eine hohe Qualitét sicherzustellen.

Trifft nicht zu. Eine Beurteilung ist nicht méglich, z.B. da diese eine Selbstbewertung der externen QS zur
Folge hatte.

Tabelle 2: Pfeilsystem zur Beschreibung von Entwicklungen im Vergleich zum vorhergehenden begleiteten Site Visit

ﬁ Im Vergleich zum vorhergehenden begleiteten Site Visit ist eine Qualitdtsverbesserung erkennbar.

@ Im Vergleich zum vorhergehenden begleiteten Site Visit ist die Qualitat gleichgeblieben.

‘ Im Vergleich zum vorhergehenden begleiteten Site Visit ist eine Qualitdtsverschlechterung erkennbar.
thi Trifft nicht zu. Die Entwicklung kann nicht bewertet werden, z. B. da keine vorhergehende Bewertung zu

diesem Priifpunkt vorlag oder dies eine Selbstbewertung der externen QS zur Folge hatte.
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Logo der externen Qualitatssicherung

Externe Qualitatssicherung der Studienname %
bzw. von deren Institution

1. Allgemeine Angaben zum begleiteten studieninternen Site Visit

Datum des Site Visits:
Datum

Studienstandort:
Name

Eeitung des Studlanstandogts: Name (war beim Site Visit anwesend/abwesend)

Fiir QS hauptverantwortliche

Person des Studienstandorts: Name (war beim Site Visit anwesend/abwesend)

Studieninterne Monitor(e): Name Funktion/Schwerpunkt:
Name Funktion/Schwerpunkt:
Monitor(e) der externen QS: Name Funktion/Schwerpunkt:
Name Funktion/Schwerpunkt:

2. Planung und Ankiindigung des Site Visits durch die Monitore

Priifpunkte Beschreibung Beurteilung | Entwicklung

Planung des Site Visits e Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung
anhand der entsprechenden Priifpunkte der Checkliste
e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [1]

Ankiindigung des Site Visits e Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung

I

anhand der entsprechenden Priifpunkte der Checkliste [>
e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [2]

Gesamtbewertung der Planung und Ankiindigung des Site Visits durch die Monitore

B0

Handlungsempfehlungen der externen QS
[1] Handlungsempfehlung 1
[2] Handlungsempfehlung 2

3. Durchfiihrung des Site Visits durch die Monitore

Begleitete Bereiche e Von den studieninternen Monitoren wurden folgende Bereiche begleitet:
o Bereich 1 - begleitet/nicht begleitet durch externe QS

o Bereich 2 - begleitet/nicht begleitet durch externe QS

o Bereich ...

Priifpunkte Beschreibung Beurteilung | Entwicklung

Begleiteter Bereich 1 e Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung
anhand der entsprechenden Notizen auf der Checkliste
e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [3]

e
S
0

>

Begleiteter Bereich 2 e Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung
anhand der entsprechenden Notizen auf der Checkliste
o  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [4]

e
S
0

Begleiteter Bereich ... e Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung
anhand der entsprechenden Notizen auf der Checkliste
e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [5]

Umsetzung des Site Visits e Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung
anhand der entsprechenden Priifpunkte der Checkliste
e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [6]

o
e
0

Umgang mit Mitarbeitenden des e Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung
Studienstandorts und anhand der entsprechenden Priifpunkte der Checkliste
Studienteilnehmenden e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [7]

e
5100
AR AR AR
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Externe Qualitatssicherung der Studienname

Logo der externen Qualitatssicherung
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Priifpunkte Beschreibung Beurteilung | Entwicklung
Feedbackgesprache mit e Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung
begleiteten Mitarbeitenden des anhand der entsprechenden Priifpunkte der Checkliste OO \j'>
Studienstandorts e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [8]

Abschlussgesprach zum Site Visit Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung
anhand der entsprechenden Priifpunkte der Checkliste

e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [9]

9
2
0

MaRnahmen zur Nachbereitung Beschreibung der Beobachtungen bei der Begleitung
des Site Visits anhand der entsprechenden Priifpunkte der Checkliste
e  Ggf. Beschreibung von Auffilligkeiten/Abweichungen [10]

=<
i
O

Gesamtbewertung der Durchfiihrung des Site Visits durch die Monitore

A RVE RV

OO0

Handlungsempfehlungen der externen QS

[3] Handlungsempfehlung 3

[4] Handlungsempfehlung 4

[5] Handlungsempfehlung 5

[6] Handlungsempfehlung 6

[7]1 Handlungsempfehlung 7

[8] Handlungsempfehlung 8

[9] Handlungsempfehlung 9

[10] Handlungsempfehlung 10

4. Gesamteindruck
Gesamteindruck vom begleiteten Site Visit Beurteilung | Entwicklung

Pragnante Beschreibung des Gesamteindrucks der Monitore der externen QS vom begleiteten Site Visit.
Dies kann in Form eines FlieBtextes oder in Stichpunkten erfolgen. Auf den Fokus bei der Begleitung des
Site Visits wird Bezug genommen. Es empfiehlt sich, zunéchst die positiven Aspekte und bei Bedarf
anschlieBend die konstruktive Kritik aufzufiihren (z.B.: ,Insgesamt tragen die begleiteten
studieninternen Monitore mit ihrem Site Visit zu einer wirksamen internen QS bei. Um dies auch
zukiinftig zu gewéhrleisten, sind die benannten Auffilligkeiten/Abweichungen beziiglich der Planung
und Ankiindigung sowie der Durchfiihrung des aktuellen Site Visits entsprechend der aufgefiihrten
Handlungsempfehlungen der externen QS oder mittels addquater Alternativen zu adressieren.”). Die
Beurteilung des Gesamteindrucks vom aktuell begleiteten Site Visit (Ampel) sowie die Beschreibung der
Entwicklung des Gesamteindrucks im Vergleich zum vorhergehenden begleiteten Site Visit (Pfeil) ergibt
sich aus den Gesamtbewertungen der Abschnitte ,Planung und Ankiindigung des Site Visits durch die
Monitore” sowie ,Durchfiihrung des Site Visits durch die Monitore” und ist anhand der pragnanten
Beschreibung des Gesamteindrucks verstandlich nachvollziehbar.

Stand: Datum Bericht zur Begleitung eines studieninternen Site Visits im Name des Studienstandorts
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Abbildung 6: Beispiel-Vorlage fur einen Bericht zur Begleitung eines studieninternen Site Visits durch die externe

Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie

Grau unterlegter Textj 0 CEAO AT h xAl AEA EAxAEI O AT OOPOAAEAT AA )1 £ O A
einzutragen ware. Das Ampelsystem ist als exemplarisch zu betrachten und kann daher bei Bedarf angepasst werden (z.B.
2AAQEOQEIT AOAE UxAEETADPRDIELRINICHCEDE EY Inf&AMEAEODOT COR n Ol 0O E n!
maoglicherweise andere Farbwahl). Dies ist im jeweiligen Kontext auf Anwendbarkeit und Aussagekraft zu Gberprifen. Eine

einheitliche Auslegung und Nutzung des Ampelsystems durchedMonitore ist sicherzustellen, z.B. durch Schulungen und
(AOITTEOEAOBI CAT 8 $EA EEAOgrdendhg@ind" A ODIOBRED O 96100 AL AGEIRGE CH AA O £
Pfeilesind als Platzhalter zu betrachterg an diesen Stellen ist bei der Anwendug der Vorlage die jeweils zutreffende Ampel

bzw. der zutreffende Pfeil einzufigen. Es kann auch sinnvoll sein, auf die Beschreibung der Entwicklung anhand des
Pfeilsystems zu verzichten (z.B., wenn die studieninternen Monitore erstmals oder nur einmaliguith die externe

10A1 EOROOOEAEAOOT ¢ AAcCi AEOAO xAOAAT q8 $EA EAxAEI ECA ' AOAT OA

6EOEOO AOOAE AEA -T1TEOI OAO O1I xEA n$sOOAEAEI EOOI ¢ AAO 3EOA 6EO
entsprechend zugehorigen Prifpunkte. Der Detailgrad der Prifpunkte ist bei der Anwendung der Vorlage individuell
abzuwégen.

6.3. Begleitung von Veranstaltungen zur Qualifizierung
von Studienmitarbeitenden

Um zu gewabhrleisten, dass die geplanten Prozesse eimgridemiologischen Studie korrekt umgesetzt
werden, missen die Studienmitarbeitenden fir jene Aufgaben, flir welche sie zustandig sind,
ausreichend qualifiziert sein. Die von den Studienmitarbeitenden zu erfiillenden Voraussetzungen
und die Mal3nahmen zu ihre Qualifizierung werden studienintern festgelegt und dokumentiert (z.B.

in einer zentralen SOP zum Thema Mitarbeitendenqualifizierung oder in den jeweiligen SOPs zu den
Studienprozessen). Ob diese Vorgaben eingehalten werden und angemessen (z.B. ausretthed
praktikabel) sind, prift die externe Qualitatssicherung der epidemiologischen Studie.

Eine Ubliche und geeignete MalRnahme, um die Studienmitarbeitenden auf ihre Aufgaben
vorzubereiten sind  Qualifizierungsveranstaltungen, wie  Schulungen, Nachschulunge
Zertifizierungen und Rezertifizierungen. Studieninterne Verantwortliche planen und koordinieren
die Vorbereitung, Durchfihrung und Nachbereitung der Veranstaltungen und tragen somit zur
internen Qualitatssicherung der Studie bei. Die Begleitung von Qifaierungsveranstaltungen fir
Studienmitarbeitende bietet der externen Qualitatssicherung einer epidemiologischen Studie eine
ausgezeichnete Moglichkeit, gemanR der GEE#] Ablaufe, Ergebnisse und Konsequenzen der internen
Qualitatssicherung bzw. des Qualititsmanagementzu Uberprifen. Hierbei wird der gesamte
Prozess, von der Planung, Uber die Durchfihrung bis hin zur Auswertung von
Qualifizierungsveranstaltungen, von der externen Qualitatssicherunigeobachtend begleitet.

Uber die geplante Begleitung einer Qualifizierugsveranstaltung fiir Studienmitarbeitende werden
die  studieninternen  Verantwortlichen  vorab rechtzeitig informiert. Ob  eine
Quialifizierungsveranstaltung von einem oder mehreren Monitoren der externen Qualitatssicherung
begleitet wird, ist individuell zu entscheiden. Dies hangt beispielsweise von der Anzahl der
Teilnehmenden an der Veranstaltung, der Grof3e der Raumlichkeiten, der Vielfalt der behandelten
Themen, dem Veranstaltungsablauf (z.B. parallellaufende Anteile, wie Gruppenarbeiten, oder
ausschlieR3liches Arbeiten in einer Gruppe) und den Ressourcen der externen Qualitatssicherung ab
sowie davon, ob die Veranstaltung von der studieninternen Qualitatssicherung bzw. durch das
Qualitatsmanagement ebenfalls qualitatssichernd begleitet wird. In der Regel bid¢tes sich an, dass
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zwei Monitore der externen Qualitatssicherung eine Qualifizierungsveranstaltung begleiten, z.B. um
sich Uber Beobachtungen austauschen und ggf. aufteilen (raumlich und/oder inhaltlich) zu kénnen.
Wie haufig und wannQualifizierungsveranstaltungen fir Studienmitarbeitende von der externen
Qualitatssicherung begleitet werden (z.B. stichprobenartig, anlassbezogen, nur zu Beginn der
epidemiologischen Studie oder durchgangig), hangt insbesondere von dem Umfang und der Daue
der Studie, dem Umfang, der Vielfalt und der Haufigkeit von Qualifizierungsveranstaltungen fur
Studienmitarbeitende, der Kompetenz der studieninternen Verantwortlichen fiir diesen Bereich
sowie den verfiigbaren Ressourcen der externen Qualitatssicherung .abDie externe
Quialitatssicherung sollte jedoch anstreben, jede Art von Qualifizierungsveranstaltung mindestens
einmal zu begleiten, um einen Eindruck von der Wirksamkeit dieser Qualitatssicherungsmaf3hahme
zu erhalten und hierzu ein Feedback an die entsprienden studieninternen Verantwortlichen
zuriickzumelden. Noch besser ist eine zweimalige Begleitung, da in diesem Fall auch die Entwicklung
eingeschéatzt werden kann. Qualifizierungsveranstaltungen fiir Studienmitarbeitende kdénnen sich
beispielsweise unterscleiden hinsichtlich der:

1 Wissensvermittelnden (z.B. studieninterne oder externe Expertinnen und Experten,
hauptverantwortliche fur den thematisierten Prozess oder von diesen benannte
Trainerinnen und Trainer)

1 Durchfiihrungsmodi (z.B. vor Ort oder remote)

Didaktik (z.B. Wissensvermittlungs und Ubungsanteile)

i Themenschwerpunkte (z.B. (einzelne) Untersuchungen, Interviews mit
Studienteilnehmenden, Teilnehmendenoder Bioprobenmanagement)

1 Zielgruppe (z.B. neue oder erfahrene Mitarbeitende)

1 Studienstandorte (z.B Wiederholung einer Qualifizierungsveranstaltung in verschiedenen
Studienzentren).

=

Zur Vorbereitung auf die Begleitung einer Qualifizierungsveranstaltung fiir Studienmitarbeitende
setzt sich die externe Qualitdtssicherung der epidemiologischen Studie mden betreffenden
Vorgabendokumenten (z.B. SOPs) und ggf. bereitgestellten Veranstaltungsunterlagen auseinander
und prift diese. Dadurch ist es ihr auch madglich, wahrend der Begleitung einen Abgleich der in der
Qualifizierungsveranstaltung vermittelten Inhdte mit den dokumentierten Studienvorgaben
vorzunehmen. Zudem kénnen ggf. offene Fragen, festgestellte Auffalligkeiten und Abweichungen von
Vorgaben sowie mogliche Anregungen im Vorfeld der Begleitung gesammelt notiert werden. Im
Rahmen der Veranstaltung pifen die Monitore der externen Qualitatssicherung, ob die notierten
Aspekte adressiert werden, oder sie sprechen die Themen aktiv an und beziehen die erhaltenen
Ruckmeldungen in ihre Bewertung der Veranstaltung ein. Ratsam ist, dass sich die externe
Qualitatssicherung der epidemiologischen Studie eine eigene Checkliste fur die Begleitung von
Qualifizierungsveranstaltungen fur Studienmitarbeitende erstellt Abbildung 7). Dadurch wird die
Standardisierung des Prozesses unterstiat. Zusatzlich zu allgemein gultigen Prifpunkten fir die
Begleitung von Qualifizierungsveranstaltungen fur Studienmitarbeitende kénnen in der Checkliste
auch die im Vorfeld zusammengetragenen veranstaltungsspezifischen Aspekte erganzt werden. Die
Checklise wird gemeinsam mit den anderen Vorbereitungen fir die Begleitung (z.B. relevante SOPs
und bereitgestellte Veranstaltungsunterlagen) in einem MonitoitOrdner (digital oder papierbasiert)

zur Qualifizierungsveranstaltung mitgenommen. Die Monitore der exteran Qualitatssicherung
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fullen ihre Checkliste wéhrend der Begleitung aus und nutzen sie als Grundlage fur die
Berichterstellung.

Um weder die Planung noch die Durchfihrung der Qualifizierungsveranstaltung fir
Studienmitarbeitende zu beeinflussen, halten skc die Monitore der externen Qualitatssicherung
wahrend der Begleitung im Hintergrund und nehmen eine beobachtende Rolle eisllen Personen,
die bei der Veranstaltung potenziell durch die externe Qualitatssicherung begleitet werden, sind die
Monitore mit Namen, Funktion und Aufgabe vorzustellen (durch die externe Qualititssicherung
selbst oder durch die studieninternen Verantwortlichen fur die Veranstaltung). Ist vorgesehen, einen
Prozess mit Beteiligung eines (Tes}Studienteilnehmenden (z.B. Simulation @ies Interviews oder
einer Untersuchung) zu begleiten, insbesondere falls dessen Intimsphare moglicherweise besonders
zu berlcksichtigen ist (z.B. da sich entkleidet werden muss), fragen die Monitore den (Test
)Studienteilnehmenden nach dessen mindlicher Bwilligung fur die Begleitung. Das konsequente
Tragen eines Namensschildes durch die Monitore (mit Namen, Funktion und
Institution/Unternehmen) wahrend der Begleitung tragt zur Transparenz bei und erleichtert das
Ansprechen durch (Test)Studienteilnehmendesowie Studienmitarbeitende.

Die begleiteten Studienmitarbeitenden koénnen sich sowohl durch die Teilnahme an der
Qualifizierungsveranstaltung als auch durch die Begleitung durch die externe Qualitatssicherung wie
in einer Prifungssituation fiohlen und daher aufgeregt sein. Monitore der externen
Qualitatssicherung sollten dies stets berticksichtigen und versuchen, den begleiteten Personen die
Anspannung eher zu nehmen als diese unnotig zu verstarken.

Ein direktes Feedback der externen Qualitatssicherung an dgtudieninternen Verantwortlichen fir

die begleitete Qualifizierungsveranstaltung fir Studienmitarbeitende sollte unmittelbar im
Anschluss an die Begleitung gegeben werden. Hierbei empfiehlt es sich, zunachst der
Gesprachspartnerin bzw. dem Gesprachspartndiir die Zusammenarbeit zu danken unghach dessen
Einschéatzung zu fragen AnschlieRend ist es in der Regel ratsam, das Gesprach anhand der vom
Monitor der externen Qualitatssicherung ausgefiiliten Checkliste zur Begleitung aufzubauen und
zunachst das Allgeneine zu besprechen (z.B. zusammenfassende Bewertung des Beobachteten) und
daraufhin ins Detail zu gehen (z.B. Aufflihren der festgestellten Nichtkonformitaten). AbschlieRend
sollte ein Monitor mdgliche Fragen der Gesprachspartnerin bzw. des Gesprachspanmeaktiv
erfragen und kann zudem Anregungen und Wainsche erbetenAul3erdem sollte der
Gesprachspartnerin - bzw. dem Gesprachspartner das weitere Vorgehen bezlglich der
Berichterstellung erlautert werden. Im Sinne der kontinuierlichen Verbesserung der Arbeit e
externen Qualitatssicherung der epidemiologischen Studie kann diese auch ein Feedback zur
Begleitung einholen. Dies kann entweder ebenfalls im Rahmen des Gesprachs im Anschluss an die
Begleitung erfolgen oder nach der Erstellung des Berichts.

Die studieninterne Qualitatssicherung bzw. das Qualititsmanagement und die externe
Qualitatssicherung sollten sich dartiber abstimmen, wer eine Evaluierung der Veranstaltung (z.B.
mittels Fragebogen, der von den Veranstaltungsteilnehmenden auszuftillen ist (papierbadi oder
online)) Ubernimmt, um Doppelarbeiten zu vermeiden. Idealerweise erfolgt eine standardisierte
Evaluierung durch studieninterne Verantwortliche. Die externe Qualitatssicherung der Studie holt
sich dann Informationen Uber die Durchfiihrung, Ergebniss sowie Konsequenzen der
Veranstaltungsevaluierung ein und bewertet diese.

Im Sinne einer ressourcenschonenden Erstellung von Berichten zur Begleitung von
Qualifizierungsveranstaltungen fir Studienmitarbeitende, sollte sich die externe Qualitatssicherung
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eine standardisierte Berichtvorlage entwerfen und verwenden, in welcher die entsprechende
Checkliste selbst den Hauptbestandteil darstellt oder die Inhalte unkompliziert Gbernommen
werden. In dem Bericht der externen Qualitatssicherung werden die jeweilig&ielstellung, das
Vorgehen und die Ergebnisse der Begleitung dargelegt. Ggf. festgestellte Auffalligkeiten und
Abweichungen von Studienvorgaben werden dabei explizit benannt und Handlungsempfehlungen
aufgefuhrt. Eine exemplarische Vorlage fir eine Checliés welche fir die Begleitung von
Qualifizierungsveranstaltungen fir Studienmitarbeitende durch die externe Qualitatssicherung
eingesetzt werden kann, sowie fir einen beispielhaften entsprechenden Bericht sind in den
Abbildungen 7und 8 dargestellt. Den fertiggestellten Bericht tibergibt die externe Qualitatssicherung
zeitnah den vereinbarten studieninternen  Verantwortlichen (z.B. Studien oder
QualitatsmanagementVerantwortliche). Fir die Lenkung ds Berichts innerhalb der
epidemiologischen Studie (z.B. Verteilung, Ablage) ist in der Regel die interne Qualitatssicherung
bzw. das Qualitdtsmanagement zustandig. Idealerweise wird der Bericht dabei auch den
studieninternen Verantwortlichen fir die begldatete Veranstaltung zur Verfiigung gestellt, damit
diese die Mdglichkeit erhalten, ggf. von der externen Qualitatssicherung festgestellte Auffalligkeiten
und Abweichungen von Vorgaben sowie abgeleitete Handlungsempfehlungen bei einer
Folgeveranstaltung zu leriicksichtigen.
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Externe Qualitatssicherung der Studienname

Logo der externen Qualitatssicherung
bzw. von deren Institution

Checkliste zur Begleitung von Qualifizierungsveranstaltungen
durch die externe Qualititssicherung

1. Aligemeine Angaben zur begleiteten Veranstaltung

Beginn der Begleitung: Datum:_ _.__.____ Uhrzeit: __:__Uhr
Ende der Begleitung: Datum:_ _.__.____ Uhrzeit: __:__Uhr
Titel der Veranstaltung
Ort der Veranstaltung:

(O in Prasenz O online tiber Software: )
Art der Veranstaltung:
Ziel und Zielgruppe
der Veranstaltung:
Verantwortliche und Mitwirkende Name: Funktion/Schwerpunkt:
der Veranstaltung: Name: Funktion/Schwerpunkt:
Monitor(e) der externen Name: Funktion/Schwerpunkt:
Qualitétssicherung (QS): Name: Funktion/Schwerpunkt:

2. Gliederun,

der Veranstaltung und Angabe der begleiteten Anteile

Anteile der Mitwirkende Begleitung durch die
Quadlifizierungsveranstaltung (z.B. Vortragende, Priifende) Monitore der
(z.B. Vortrag 'Pit Titel, externen QS
it ThemegFokusy i

E:Rfi:on/Schwerpunkt: - e

rF:l::rr:'llfi:C)n/Schwerpunkt: = =

E::I‘(:i:on/Schwerpunkt: L] D

':::Ilfizcan/Schwerpunkt: d o

E:r?;;i:on/Schwerpunkt: = 2

3. Organisation und Rahmenbedingungen der Veranstaltung (Strukturqualitat)

Trifft Bemerkungen/
Priifpunkt Ja Nein b Auffilligkeiten/ Abweichungen/
nicht zu
Handlungsempfehlungen

Planung der Veranstaltung:
Prifpunkte entsprechend der
Studienvorgaben und allgemein
relevanter Aspekte, z.B.: O O O
= Veranstaltung wurde den

Teilnehmenden rechtzeitig

angekiindigt
= Informationen zum Ablauf der

Veranstaltung wurden vorab an O O O

die Teilnehmenden iibermittelt

Stand: Datum

Checkliste zur Begleitung von Qualifizierungsveranstaltungen
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