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Das Robert Koch-Institut (RKI) fithrte
vom 19. Mai 2003 bis zum 6. Mai 2006 im
Auftrag des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit und des Bundesministeriums fiir
Bildung und Forschung den bundeswei-
ten Kinder- und Jugendgesundheitssurvey
(KiGGS) durch [1]. Das mit der Entwick-
lung des Studiendesigns und der Durch-
fithrung der Studie erworbene Know-how
reicht von der Stichprobenplanung iiber
die Methodenauswahl, die Schulung der
Mitarbeiter, die Feldarbeit bis hin zur Da-
tenaufbereitung und Auswertung. Nach-
folgend werden Studienmanagement und
Feldarbeit exemplarisch skizziert.

Routenplanung

Die Feldarbeit der Studie wurde in ins-
gesamt 167 reprasentativ ausgewiahlten
Stddten und Gemeinden in Deutschland
durchgefiihrt. Zunéchst wurden in Ko-
operation mit dem Zentrum fiir Umfra-
gen, Methoden und Analysen (ZUMA)
Mannheim 150 Untersuchungsorte (Sam-
ple Points) nach einem geschichteten
Zufallsverfahren gezogen. Dabei wurden
zunichst simtliche Gemeinden nach
Bundeslindern und Gemeindetypen
(BIK-Klassifikation) geschichtet. Die
Ziehung der Untersuchungsorte erfolgte
dann proportional zur Héufigkeit der
Gemeindegrofle. Im dritten und letzten
Jahr der Feldphase wurden zusitzlich zu
den urspriinglich geplanten 150 Untersu-
chungsorten weitere 17 Gemeinden nach
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dem gleichen Algorithmus, wiederum in
Kooperation mit dem ZUMA Mannheim,
ausgewdhlt und in die Studie einbezogen,
sodass sich die Gesamtzahl der Sample
Points bei Beendigung der Studie auf 167
erhoht hatte [2].

Um die zunidchst vorgesehenen
150 Sample Points bei einem geplanten
Untersuchungszeitraum von 2 Wochen
pro Sample Point in 3 Jahren bearbeiten zu
konnen, wurden 3 Untersuchungsteams
parallel eingesetzt. Im Zuge der Aufsto-
ckung der Stichprobe im dritten Untersu-
chungsjahr wurde noch ein viertes Team
eingestellt.

In einem Routenplan wurde festge-
legt, in welcher Reihenfolge die Untersu-
chungsorte von den Feldteams besucht
werden sollten. Bei der Konzeption des
Routenplans musste sichergestellt wer-
den, dass regionale und saisonale Ein-
flisse weitgehend ausgeschlossen werden
konnten. Um dies zu gewéhrleisten, wur-
de wie folgt vorgegangen: Die 150 ausge-
wihlten und iiber Deutschland verteilten
Gemeinden bzw. Sample Points wurden
zu je 15 Sample Points in 10 Regionen
zusammengefasst. In jedem der 3 Unter-
suchungsjahre wurden 5 Sample Points je
Region besucht. Die Routenanordnung
innerhalb der Regionen wurde nach dem
Zufallsprinzip gestaltet. Feier- und Fest-
tage sowie Ferienzeiten wurden bei der
Routenplanung beachtet. Die 10 Regi-
onen wurden innerhalb eines jeden Un-
tersuchungsjahres nach einem solchen
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Schema berticksichtigt, dass moglichst
weit auseinanderliegende Teile der Bun-
desrepublik hintereinander und in den
3 Untersuchungsjahren in unterschied-
lichen Jahresdritteln aufgesucht wurden.
Jedes Untersuchungsteam kam pro Un-
tersuchungsjahr in mindestens einem
und maximal 2 Sample Points pro Region
zum Einsatz. Die 17 zusitzlichen Sample
Points wurden nach denselben Kriterien
aufgesucht.

Offentlichkeitsarbeit

Die Reprasentativitit der Studienergeb-
nisse setzt eine hohe Teilnahmebereit-
schaft der als Stichprobe gezogenen Studi-
enteilnehmer voraus. Aktivititen fir das
Erreichen einer hohen Ausschépfung der
Stichprobe waren deshalb in der KiGGS-
Studie von grofler Bedeutung. Teil dieser
Mafinahmen war eine Offentlichkeitsar-
beit, wie sie in dieser Form und in einem
solchen Umfang bei epidemiologischen
Studien in Deutschland nicht tiblich ist.
In erster Linie sollten die ausgewéhlten
Teilnehmer ausreichend und ansprechend
iiber den Untersuchungsablauf, aber auch
iiber die Bedeutung dieser Studie im Ge-
samtkontext informiert werden. Zu die-
sem Zweck wurden verschiedene, profes-
sionell gestaltete Informations- und Wer-
bematerialien erstellt (Flyer, Postkarten,
Poster etc.) und ein Service-Telefon fiir
die eingeladenen Familien eingerichtet.
Ein weiterer Schwerpunkt war die Infor-
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mation lokaler sowie iiberregionaler Me-
dien mit dem Ziel, moglichst viele Eltern
bzw. Jugendliche in der Woche vor dem
Eingang der Einladungsschreiben zusitz-
lich via Medienberichterstattung iiber den
KiGGS zu informieren. Damit sollte ein
Wiedererkennungseffekt erzielt werden,
um das Interesse an einer Teilnahme und
gleichzeitig die Akzeptanz der Studie ins-
gesamt zu erhchen. Fiir die Beantwortung
von surveybezogenen Presseanfragen
stand im RKI ein Ansprechpartner tele-
fonisch oder per E-Mail zur Verfligung.
Nach Beginn der Untersuchungen vor Ort
wurde ausgewdhlten Lokalreportern an
den einzelnen Untersuchungsorten Ge-
legenheit gegeben, das jeweilige Studien-
zentrum aufzusuchen und Interviews mit
den Teamleitern und - bei Einwilligung
- mit den Studienteilnehmern zu fiihren.
Damit erhohte sich der Bekanntheitsgrad
der Studie in der Region weiter. Zu beson-
ders markanten Zeitpunkten wie Beginn,
Halbzeit und Ende der Studie wurden
iberregionale Medien in ein Studien-
zentrum eingeladen, um Interviews zu
fithren sowie Fotoaufnahmen zu machen
und Filmbeitrage zu produzieren. Aufler-
dem wurde im Auftrag des RKI durch
ein Fernsehteam sog. Footage-Material
gedreht, das den Untersuchungsablauf
in einem Studienzentrum dokumentiert.
Dieses Material wurde Fernsehsendern
auf Wunsch zur Verfiigung gestellt.

Die Information und Einbindung lo-
kaler Institutionen, wie z. B. Blirgermeis-
ter, Gesundheitsimter, niedergelassene
(Kinder-)Arzte und Apotheken, aber auch
Kirchen, Schulen und Kindertagesstitten,
waren ebenfalls Bestandteil der Offent-
lichkeitsarbeit. Die Unterstiitzung durch
diese Institutionen trug mafSgeblich zum
Gelingen der Studie bei.

Als wichtigstes Medium zur Informati-
on der Studienteilnehmer, der allgemeinen
Offentlichkeit sowie der Fachoffentlichkeit
hat sich die durch eine Werbeagentur pro-
fessionell gestaltete Website ,www.kiggs.
de® entwickelt. In diesem Zusammenhang
wurde auch der Studienname ,,KiGGS®
eingefiihrt (KiGGS ist weder Abkiirzung
noch Akronym, sondern ein ,,Markenna-
me*) und ein Logo entwickelt. Durch eine
zielgruppenspezifische Bereitstellung der
Inhalte wurde eine gezielte Information
der verschiedenen Adressaten (Bereiche:

»Kids® ,Eltern®, ,Medien®, ,Experten®)
moglich. Das Internetangebot wird kon-
tinuierlich aktualisiert. Alle die Studie
betreffenden Publikationen sind hier zu
finden.

Beschaffung von Untersuchungs-
rdumen (Zentrale Feldvorbe-
gehung)

Fiir die Suche und Anmietung geeigneter
Raumlichkeiten, die vor Ort als Untersu-
chungszentrum dienten, wurde die Stelle
des Zentralen Feldvorbegehers geschaf-
fen.

Aus den Erfahrungen des Pretests er-
gab sich ein Raumbedarf von 4-6 getrennt
begehbaren Rdumen: Aufnahmezimmer,
Warteraum zum Ausfiillen der Fragebogen
und zum Spielen fiir kleinere Kinder, La-
bor, Untersuchungsraum, Arztzimmer
und einen Raum fiir den Umweltinter-
viewer. Die Raumlichkeiten sollten be-
stimmten hygienischen Anforderungen
geniigen (z. B. wischbarer Fuflbodenbelag
und Waschbecken im Arztzimmer), heiz-
und beliiftbar sein, {iber ausreichende Be-
leuchtung und Sichtschutz an Tiiren und
Fenstern sowie sanitdre Einrichtungen
verfiigen, sich allgemein in einem sau-
beren und gepflegten Zustand befinden
und fiir die Probanden gut erreichbar
sein. Auch wenn gelegentlich Abstriche an
den genannten Anforderungen gemacht
werden mussten, gelang es schliefllich
doch, in jedem der 167 Sample Points ein
Untersuchungszentrum einzurichten.

Zur Raumbeschaffung wurden zu-
nichst jeweils 17 Kalenderwochen vor
Untersuchungsbeginn die zustidndigen
Stadt- bzw. Gemeindeverwaltungen ange-
schrieben und um Unterstiitzung bei der
Raumsuche gebeten. Das Anschreiben
war vom Présidenten des RKI unterzeich-
net, ein Informationsblatt iiber die Studie
lag bei. Raumlichkeiten in Gesundheits-
amtern wurden bevorzugt, da dies die
Akzeptanz der Studie erhohte. Fiir einige
kommunale Verwaltungen, insbesonde-
re kleinerer Gemeinden, stellte die hohe
Anzahl der erforderlichen Réume, die
relativ lange Belegungsdauer von 14 Ta-
gen und die Offnung an einem Samstag
ein Problem dar. Wo keine geeigneten
kommunalen Rdumlichkeiten vorhanden
waren, wurde versucht, auf Raume z. B.
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von Kirchengemeinden oder auf private
Liegenschaften auszuweichen, wobei sich
Anmietungen auf dem freien Wohnungs-
markt fiir einen Zeitraum von lediglich
2 Wochen jedoch als eher schwierig er-
wiesen. In einigen Fillen konnte auch auf
Liegenschaften des Bundes zuriickgegrif-
fen werden.

Nach der Recherche besichtigte der
Zentrale Feldvorbegeher die Rdumlich-
keiten vor Ort, priifte sie auf ihre Ver-
wendbarkeit geméfd den an sie gestellten
Anforderungen und schloss die Nutzungs-
vereinbarung oder ggf. den Mietvertrag
ab. In einzelnen Fillen kam es vor, dass
sich Untersuchungsraume bei der Besich-
tigung als ungeeignet erwiesen (z. B. de-
fekte Heizungsanlage, fehlende Beleuch-
tung, schlechter Zustand der sanitaren
Einrichtungen), sodass vor Ort weitere
Recherchen iiber geeignete Raume vorge-
nommen oder Instandsetzungsarbeiten
in die Wege geleitet werden mussten. Der
Zentrale Feldvorbegeher beteiligte sich
dariiber hinaus an der Offentlichkeitsar-
beit, indem er bei seinen Raumbesichti-
gungen Informationsmaterial und Plakate
an die jeweiligen Sample Points brachte
und verteilte.

Einladung und Terminvergabe
durch die Geschiftsstelle

Fiir die Einladung der Familien, die Verga-
be von Untersuchungsterminen sowie die
Beantwortung von telefonischen Anfragen
zur Studie wurde im RKI eine Survey-Ge-
schiftsstelle eingerichtet. Die Erstellung
der zahlreichen Serienbriefe sowie die
Verwaltung der Adress-, Teilnahme- und
Termindaten erfolgte mit einem leistungs-
fahigen und an den Arbeitsablaufen orien-
tierten, im RKI programmierten SQL-Da-
tenbanksystem [3]. Weiterhin wurde ein
Service-Telefon eingerichtet, das von der
Geschiftsstelle betreut wurde und an das
sich die eingeladenen Familien mit Fragen
zur Studie und zur Terminvergabe (Ter-
minvereinbarungen und -verschiebungen,
Teilnahmeabsagen etc.) wenden konnten.
Das Service-Telefon war werktags von
9-12 Uhr und von 13-16 Uhr erreichbar.
Der Anschluss wurde als kostensubventi-
onierte Rufnummer eingerichtet, bei der
ein Teil der Verbindungskosten vom An-
schlussinhaber iibernommen wird.
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Zusammenfassung

Von Mai 2003 bis Mai 2006 fiihrte das Ro-
bert Koch-Institut (RKI) den Kinder- und
Jugendgesundheitssurvey (KiGGS) durch.
Zur Datenerhebung waren bundesweit in
167 Stadten und Gemeinden insgesamt

4 Untersuchungsteams — bestehend aus
Arzt, Zentrumsinterviewern, Untersuche-
rin, MTA, Umweltinterviewer — im Einsatz.
Regionale und saisonale Einfliisse wur-
den mit einem systematisierten Routen-
plan ausgeschlossen. Die Einladung der
Teilnehmer und die Vergabe von Untersu-
chungsterminen erfolgten tiber eine Sur-
vey-Geschiftsstelle mit kostensubventio-
niertem Service-Telefon. Die Datenverar-
beitung in der Geschéftsstelle geschah mit
Hilfe eines im RKI programmierten SQL-Da-
tenbanksystems. Fiir die Beschaffung ge-
eigneter Untersuchungsrdume sowie zur
Probandenwerbung wurden ein Zentraler
bzw. mehrere Regionale Feldvorbegeher

beschaftigt. Um die Ausschopfungsquo-
te zusatzlich zu erhohen, wurde eine konti-
nuierliche Offentlichkeitsarbeit eingerich-
tet. Im Rahmen der Untersuchung kamen
schriftliche Selbstausfiillfragebogen fiir EI-
tern und zusatzlich fiir Kinder ab 11 Jah-
ren korperliche Untersuchungen und Tests
und ein computergestiitztes drztliches In-
terview zum Einsatz. Fiir die in zentralen
Labors durchgefiihrte umfangreiche Blut-
und Urindiagnostik war eine standardisier-
te Transportlogistik erforderlich. Zwecks
weitgehender Standardisierung der Erhe-
bung wurden die Untersuchungsteams in-
itial geschult und kontinuierlich nachge-
schult. Das Qualitdtsmanagementkonzept
umfasste MaBnahmen der internen und
externen Qualitdtskontrolle, die sich auf al-
le datenerhebenden und -verarbeitenden
Schritte sowie die Schulungen erstreckte.
Fazit: Engagierte Offentlichkeitsarbeit und

der Einsatz von Feldvorbegehern erhéhen
die Teilnahmebereitschaft. Intensive Per-
sonalbetreuung und kontinuierliche Qua-
litétskontrollen tragen zu einer Erhéhung
der Arbeitszufriedenheit und der Daten-
qualitét bei. Eine verbindliche Festlegung
samtlicher labordiagnostischer Arbeitsab-
ldufe und der Transportlogistik sichert ei-
ne hohe Qualitét der Labormessdaten. Die
Durchfiihrung der Studie vom Design liber
die Durchfiihrung bis zur Datenaufberei-
tung und -auswertung in einer Hand er-
moglicht eine liickenlose Kontrolle aller Ar-
beitsschritte.

Schliisselworter

Gesundheitssurvey - Kinder - Jugendliche
- Studienlogistik - Feldarbeit - Routenpla-
nung - Probandengewinnung - Qualitats-
sicherung - Mitarbeiterschulung

The German Health Interview and Examination Survey for Children and Adolescents (KiGGS):
Study management and conduct of fieldwork

Abstract

From May 2003 to May 2006, the Robert
Koch Institute conducted the German
Health Interview and Examination Survey
for Children and Adolescents (KiGGS). Na-
tionwide data collection in 167 cities and
municipalities was carried out by 4 survey
teams, each consisting of a physician, centre
interviewer, examiner, medical laboratory
technician, environmental interviewer. Re-
gional and seasonal factors were excluded
by systematised route planning. Invitation
of the participants and appointments for
examinations were handled by a survey
office with subsidised service telephone.
Data processing in the survey office was
performed using an SQL data base system
programmed in the RKI. One central and
several regional members of staff perform-
ing preparatory field visits were responsi-
ble for finding suitable examination rooms

and for subject recruitment respectively.

To further increase the response rate, con-
tinuous public relation actions were estab-
lished. The survey involved questionnaires
filled in by parents and parallel question-
naires for children from the age of 11 years
onwards, physical examinations and tests
and a computer assisted personal interview
performed by the physician. The wide range
of blood and urine testing carried out at
central laboratories required standardised
transport logistics. To achieve a high degree
of standardisation of the survey, the exami-
nation teams were initially trained and then
underwent continuous further training. The
concept of quality management covered
action of internal and independent external
quality control monitoring each data col-
lecting and data processing step as well as
the training courses. Conclusion: Dedicat-

ed public relations activities and the deploy-
ment of staff performing preparatory field
visits increased the willingness of the sub-
jects to participate. Intensive personnel care
and continuous quality checks contribute
to increased job satisfaction and data qual-
ity. By bindingly defining all laboratory di-
agnostic processes as well as transport lo-
gistics, high-quality laboratory test results
are ensured. The conduct of the study from
design via conduct to data processing and
analysis by one institution guarantees com-
plete control of all steps of the survey.

Keywords

Health survey - Children - Adolescents -
Study logistics - Field work - Route planning
- Subject recruitment - Quality assurance -
Staff training
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Der Einladungsvorgang und die Ter-
minvergabe erfolgten nach Mafigabe der
Routenplanung und lief fiir jeden Sam-
ple Point wie in B Abb. 1 dargestellt ab.
Fiinf Wochen (35 Tage) vor Beginn des
2-wochigen Untersuchungszeitraums
versendete die Geschiftsstelle ein Ein-
ladungsschreiben, das sich an die Eltern
der zufillig ausgewéhlten Kinder und
Jugendlichen richtete (zur Einladung
von Familien mit Migrationshintergrund
s. [4]). Je nach Altersgruppe enthielten die
Einladungsschreiben eine Ankiindigung
von Sach- oder Geldgeschenken bzw. bei
Kindern unter 6 Jahren zusatzlich vorab
einen Einkaufsgutschein im Wert von
5 Euro, der unabhéngig von einer Teilnah-
me eingelost werden konnte.

Drei Tage nach Versand des Einla-
dungsschreibens an die Eltern erhielten
alle Jugendlichen ab 14 Jahren - voraus-
gesetzt, dass bislang keine Riickmeldung
erfolgt war — ein Jugendanschreiben, mit
dem diese noch einmal direkt und per-
sonlich angesprochen wurden, um sie zur
Teilnahme zu motivieren.

Neben einem Informationsflyer lag
dem Eltern-Einladungsschreiben eine
Antwortkarte bei, die die Familien bei
Teilnahmebereitschaft unter Angabe der
privaten und/oder dienstlichen Telefon-
nummer/n und geeigneten Anrufzeiten
kostenfrei an die Geschiftsstelle zu-
riicksenden konnten. Nach Eingang der
Antwortkarten wurden Teilnahmebereit-
schaft, Telefonnummern und Erreichbar-
keitszeiten in die Datenbank tibertragen.
Anschlieflend nahm die Geschiftsstelle
- unter Beriicksichtigung der auf den
Antwortkarten genannten Erreichbar-
keitszeiten - telefonisch Kontakt zu den
Familien auf und vereinbarte einen Un-
tersuchungstermin. In manchen Fillen
meldeten sich Familien auch telefonisch
bei der Geschiftsstelle, um - gegebe-
nenfalls nach Beantwortung ihrer Riick-
fragen- einen Untersuchungstermin zu
vereinbaren.

Die Terminvergabe erfolgte nach
einem speziellen Vergabeverfahren,
durch das zum einen ein optimaler Un-
tersuchungs- und Arbeitsablauf im Stu-
dienzentrum gewdhrleistet und zum
anderen die Probandengewinnung er-
leichtert werden sollte. Fiir jeden Sample
Point wurde vor Beginn der Einladungs-

Geschaftsstelle

Feldvorbegehung

Einladungsschreiben:
35 Tage vor
Untersuchungsbeginn

32 Tage vor
Untersuchungsbeginn

Erinnerungsschreiben:
25 Tage vor
Untersuchungsbeginn

keine Riickmeldung

Riickmeldung per
Antwortkarte/Anruf
T

Kurzbefrra un

Abb. 1 » Prinzipielles
Ablaufschema fiir Ein-
ladung und Regionale

Feldvorbegehung

phase eine Terminliste fiir die insgesamt
11 Untersuchungstage angelegt. In dieser
waren fiir jeden vollen Untersuchungstag
11 Termine vorgesehen, wobei sich ,frii-
he“ (erster Termin 8 Uhr, letzter Termin
14 Uhr) und ,,spate“ Untersuchungstage
(erster Termin 11:30 Uhr und letzter Ter-
min 17:30 Uhr) abwechselten. So konnten
die Berufstitigkeit von Eltern und die
Wachzeiten von Sauglingen und Klein-
kindern berticksichtigt sowie moglicher
Schulausfall vermindert werden. Anhand
eines farblichen Kennzeichnungssystems
konnte - im Riickgriff auf Erfahrungen
aus dem Pretest — in eher beliebte (z. B.
frither Morgen oder spiter Nachmittag)
und eher unbeliebte Termine (z. B. Mit-
tagszeit) unterschieden werden. Bei der
Terminvergabe wurde versucht, hoch mo-
tivierten Familien, die sich selbstinitiativ
zur Teilnahme gemeldet hatten, zunéchst
eher unbeliebte Termine anzubieten. Da-
durch konnten attraktivere Termine fiir
die Familien frei gehalten werden, die fiir
eine Teilnahme erst geworben werden
mussten.

Vereinbarte Untersuchungstermine
wurden in die Terminliste sowie in die
Datenbank tibertragen. Familien, die ei-
nen Termin vereinbart hatten, erhielten
von der Geschiftsstelle anschlieflend
postalisch eine Terminbestdtigung, in
dem Untersuchungstermin und -ort noch
einmal genannt sowie Hinweise gegeben
wurden, was die Familien zur Untersu-
chung mitbringen sollten (Impfausweis,
Brille/Kontaktlinsen, Beipackzettel von
angewendeten Medikamenten etc.). Er-
fahrungsgemaf3 konnten vereinbarte Ter-
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Anruf/Hausbesuch
durch Feldvorbegeher:
13 Tage vor U-Beginn

bei Teilnahme-
bereitschaft
Terminvereinbarung

bei Nichtteilnahme
Nonresponder-
Kurzbefragung

schriftliche

Terminbestatigung

Untersuchungstermin

mine von den Teilnehmern nicht immer
eingehalten werden, da z. B. andere Ver-
pflichtungen iibersehen wurden oder erst
nach der Terminvereinbarung auftraten.
In diesen Fallen hat es sich als niitzlich er-
wiesen, dass die Familien werktaglich tiber
das Service-Telefon einen Ausweichtermin
vereinbaren bzw. — wenn es gar nicht an-
ders ging — den Termin absagen konnten.
Solchermaflen frei gewordene Termine
wurden nach Moglichkeit neu vergeben.
Die Teilnehmer wurden im Terminbe-
stitigungsschreiben ausdriicklich auf die
Moglichkeit der Vereinbarung von Aus-
weichterminen hingewiesen und machten
davon auch haufig Gebrauch. War kein ge-
eigneter Ausweichtermin mehr verfiigbar
(was umso hdufiger vorkam, je ndher der
Untersuchungszeitraum riickte), wurden
Wartelistenplitze angeboten. Wurde ein
bereits vereinbarter Untersuchungstermin
telefonisch bei der Geschaftsstelle endgiil-
tig abgesagt, fithrten die Mitarbeiterinnen
moglichst noch im selben Gesprich eine
kurze Nichtteilnehmerbefragung durch
[2].

Familien, die sich 10 Tage nach dem
Versand des Eltern-Einladungsschrei-
bens noch nicht zuriickgemeldet hatten,
bekamen ein Erinnerungsschreiben zuge-
sendet, das nochmals eine Antwortkarte
beinhaltete. Eine weitere Nachfassaktion
erfolgte nicht. Etwa 10-15 Tage vor Beginn
des Untersuchungszeitraums endete die
Zustandigkeit der Geschiftsstelle mit der
Ubergabe der Probanden- und Terminie-
rungsunterlagen an den fiir den Sample
Point zusténdigen Regionalen Feldvorbe-
geher.



Regionale Feldvorbegehung

Das urspriingliche Konzept sah fiir den
Aufgabenbereich des Zentralen Feldvor-
begehers auch die Anwerbung sog. Regi-
onaler Feldvorbegeher in den jeweiligen
Sample Points vor. Diese sollten vor Ort
rekrutiert und geschult werden und an-
schlieflend Probanden, die sich noch nicht
auf die Einladung zur Teilnahme gemel-
det hatten, von einer Teilnahme tiberzeu-
gen. Aufgrund des hohen Personal- und
Schulungsaufwands und aus Griinden
der Qualititssicherung wurde von dieser
Konzeption jedoch noch vor Ende des
ersten Untersuchungsjahres abgewichen
und in der Folge mit einem festen Stamm
zentral geschulter Regionaler Feldvorbe-
geher gearbeitet.

Die Aufgaben des Regionalen Feld-
vorbegehers bestanden in der Werbung
und Terminierung von Probanden, der
Nonresponder-Befragung bei Nichtteil-
nahme, der Dokumentation von Nicht-
teilnahmegriinden und qualitatsneutralen
Ausfillen sowie der Dokumentation des
Migrantenstatus und der Einschitzung
der Deutschkenntnisse von Familien mit
Migrationshintergrund. Der Einsatz von
Regionalen Feldvorbegehern war eine der
wesentlichen Mafinahmen zur Erh6hung
der Response sowie die wichtigste Maf3-
nahme, um auch Informationen iiber
Nichtteilnehmer zu gewinnen (Nonre-
sponder-Befragung). Zirka 15 Tage vor
Beginn der Untersuchungen bekam der
Regionale Feldvorbegeher die Terminliste
mit den Einbestellungen (Spontan-Re-
sponse), simtliche Adressunterlagen eines
Sample Points sowie Arbeitsmaterialien
(Mobiltelefon, Klemmbrett, deutsche und
iibersetzte Nonresponder-Fragebogen,
Informationsmaterial, Kontaktkarten mit
Riickrufnummer u. a.) von der Geschifts-
stelle ausgehdndigt. Seine Aufgabe war es
nun, die Eltern der Probanden, die sich
nicht gemeldet hatten und deren Tele-
fonnummern von der Geschiftsstelle aus
offentlich zugénglichen Verzeichnissen
recherchiert werden konnten, telefonisch
zu einer Teilnahme an der Studie zu bewe-
gen oder, falls dies nicht moglich war, die
Nonresponder-Befragung durchzufithren.
Anschlieend fuhr der Regionale Feldvor-
begeher in die jeweiligen Sample Points,
um dort per Hausbesuch die Familien

derjenigen Probanden aufzusuchen, die
telefonisch nicht erreicht werden konn-
ten, deren Telefonnummer falsch war
oder nicht recherchiert werden konnte.
Bei den Hausbesuchen hatte er eben-
so wie am Telefon Terminierungen und
Nonresponder-Befragungen durchzu-
fithren und qualititsneutrale Ausfille zu
dokumentieren. Zu den Aufgaben des Re-
gionalen Feldvorbegehers gehorte es auch,
die von ihm vereinbarten Termine taglich
an die Geschiftsstelle zu tibermitteln bzw.
Termindnderungswiinschen nachzukom-
men, die tiber das Service-Telefon an die
Geschiftsstelle herangetragen wurden.

Im Verlauf zeigte sich, dass die Anfor-
derungen an den Regionalen Feldvorbe-
geher nicht gering waren. So musste er
nicht nur in der Lage sein, auf Aufforde-
rung die zum Teil komplexen Details der
Studie verstandlich und nachvollziehbar
zu erklaren, sondern hatte auch unter-
schiedlichen Angsten und der Skepsis
mancher Eltern und Probanden psycho-
logisch einfiithlsam und sachlich aufkla-
rend zu begegnen. Auch erforderten die
umfangreichen Aufgaben in der Doku-
mentation Sorgfalt und Konzentrations-
fahigkeit. Um eine hohe Teilnahmerate
und eine kontinuierliche Datenqualitit in
der Nonresponder-Befragung zu sichern,
wurden die Regionalen Feldvorbegeher
im RKI initial geschult und anschlieflend
regelméflig von der Feldleitung nach-
geschult. Fiir Mitteilungen iiber Neue-
rungen oder von Hinweisen zur Siche-
rung der Datenqualitit gab es zusitzlich
und anlassbezogen einen ,,Newsletter
fiir die Regionalen Feldvorbegeher. Au-
flerdem erhielt jeder Regionale Feld-
vorbegeher unmittelbar nach Abschluss
einer Feldvorbegehung ein individuelles
Feedback zu seinen Ergebnissen im je-
weiligen Sample Point und zur Qualitét
seiner Dokumentation. Als innovatives
und wirkungsvolles Instrument zur Stei-
gerung der Teilnehmerquote hat sich eine
leistungsbezogene Vergiitung der Regio-
nalen Feldvorbegeher erwiesen. Der Ein-
satz der Regionalen Feldvorbegeher trug
zu einer Erhohung der Response um ins-
gesamt durchschnittlich 13 % bei.
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Feldarbeit
Untersuchungspersonal

Die Feldteams bestanden jeweils aus
5 Mitarbeitern. Geleitet wurden die Teams
durch einen padiatrisch erfahrenen Arzt,
dem neben der fachlichen Anleitung und
Kontrolle auch die drztlichen Aufgaben
wie die Durchfithrung des computerge-
stiitzten arztlichen Interviews (CAPI),
Blutentnahme, Hautinspektion, Schild-
driisensonographie und Befundiibermitt-
lung an die Eltern oblagen.

Aufgabe der Zentrumsinterviewerin
war die Begriiffung und Verabschiedung
der Probanden, die Aufklirung {iber
den Untersuchungsablauf und iiber die
datenschutzrechtlichen Bestimmungen,
die Werbung der Probanden fiir die Teil-
nahme an den vertiefenden Modulen
sowie die Assistenz beim Ausfiillen der
Fragebogen. In Ausnahmefillen (z. B. Le-
seschwiche, starke Verstandnisprobleme)
gehorte auch die Durchfithrung eines
personlichen Interviews auf der Grund-
lage des KiGGS-Fragebogens dazu. Die
Zentrumsinterviewerin war dariiber hi-
naus fiir die Probandendokumentation
verantwortlich.

Die Untersucherin, in der Regel eine
Kinderkrankenschwester, fiihrte die kor-
perlichen Untersuchungen (z. B. Anthro-
pometrie) und Tests (z. B. Sehtests, Re-
aktionstests, sportmotorische Ubungen)
durch, assistierte dem Arzt bei der Blut-
entnahme und bei Bedarf bei der Schild-
driisensonographie.

Die oder der MTA (Medizinisch-tech-
nischer Assistent) war fiir die Verarbeitung
der Blut- und Urinproben (aliquotieren
und zentrifugieren), die sachgerechte La-
gerung der Proben und den fristgerechten
Transport in die Analysezentren verant-
wortlich und tibernahm die regelmifiige
Bestellung von Untersuchungs- und Ver-
brauchsmaterialien.

Der Umweltinterviewer vereinbarte im
Studienzentrum Termine fiir die umwelt-
bezogene Untersuchung, fithrte die Haus-
besuche samt Befragung und Tests durch
und sorgte fiir die sachgerechte Aliquotie-
rung, Lagerung und Dokumentation der
umweltbezogenen Proben (Morgenurin,
Stagnationstrinkwasser). Zudem war er
fiir die Transporte der Untersuchungs-
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materialien zum Untersuchungszentrum
und zuriick zum RKI verantwortlich [5].

Schulung der Untersuchungsteams

Alle Mitarbeiter der Untersuchungsteams
einschlieSlich des Vertretungspersonals
wurden vor Beginn der Datenerhebung
umfassend und mehrwdchig geschult.
Die Schulung setzte sich sowohl aus theo-
retischer Vermittlung als auch praktischer
Ubung zusammen und wurde mit einer
Zertifizierung der einzelnen Mitarbeiter
beendet. Als Schulungsmaterial wurde
allen Teilnehmern ein umfassendes, alle
Tatigkeitsfelder beschreibendes Opera-
tionshandbuch zur Verfiigung gestellt.
Durchgefiihrt wurde die Schulung sowohl
von RKI-Mitarbeitern, externen Experten
(z. B. Sonographieschulung, Schulung zur
Gesprichsfithrung) als auch unter Mit-
wirkung von Modulpartnern. Ziel war es
dabei unter anderem, eine moglichst hohe
Standardisierung des Untersuchungsab-
laufs bzw. der Arbeitsablaufe zwischen den
einzelnen Verantwortlichen der verschie-
denen Funktionsbereiche (Untersucherin
etc.) zu erreichen. Alle Teammitarbeiter
wurden je nach Eignung fiir mehrere
Funktionsbereiche zur Durchfithrung von
Notprogrammen ausgebildet. Ausgenom-
men war lediglich die Funktion des Team-
leiters (Arzt). So konnte bei Ausfall eines
Teammitglieds, z. B. bei Erkrankung oder
Unfall, bis zum Eintreffen einer Vertre-
tungsperson flexibel reagiert werden. Um
Personalausfille schnell kompensieren zu
koénnen, arbeitete das RKI mit einem in-
ternen Ersatzteam.

Sowohl der Schulungsablauf als auch
die Zertifizierungsphase wurden von der
externen Qualitdtskontrolle begleitet. Zur
Uberpriifung der vorhandenen Fihig-
keiten und zur Fehlerbereinigung wur-
den zudem jahrlich mindestens 2 Nach-
schulungen fiir alle Mitarbeiter am RKI
durchgefiihrt. Besonders berticksichtigt
wurde wihrend der Schulung und Nach-
schulungen der Umgang mit Teilnehmern
mit Migrationshintergrund. Ziel war es
hierbei, die Projektmitarbeiter mit dem
migrantenspezifischen Ansatz von KiGGS
sowie mit kulturellen und migrationsbe-
dingten Besonderheiten vertraut zu ma-
chen und die interkulturelle Kompetenz
des Untersuchungsteams zu stirken.

Personalbetreuung

Fiir die Mitarbeiter der Untersuchungs-
teams, die {iber einen Zeitraum von
3 Jahren dezentral und bundesweit an
wechselnden Orten zum Einsatz kamen,
hat es sich als besonders wichtig erwie-
sen, dass ein engmaschiger Kontakt und
Austausch mit der Feldleitung des Surveys
sichergestellt war, um soziale Einbettung
und Anteilnahme am Gesamtgeschehen
zu ermoglichen. Bewidhrt haben sich da-
bei regelméflige Feldbriefe mit aktuellen
Informationen aus dem RKI sowie zur
Feldarbeit (z. B. Neuerungen, Hinweise
aus der Qualitdtssicherung, Veranstal-
tungen am RKI) und eine permanente an
den Offnungszeiten des Untersuchungs-
zentrums bzw. an den Anreisetagen orien-
tierte Erreichbarkeit der Feldleitung. Re-
gelmiaflige Mitarbeitergespriache konnten
zudem eventuelle Unzufriedenheiten und
Wiinsche der Teammitglieder rechtzeitig
auffangen und fiihrten zu angemessenen
Zielvereinbarungen. Zudem fand in re-
gelmifligen Abstinden ein organisierter
Erfahrungsaustausch mit allen Teams am
RKT statt.

Erhebungsinstrumente und
Untersuchungsinhalte

Im Rahmen des Untersuchungsablaufes
kamen folgende Erhebungsinstrumente
zum Einsatz:

1. schriftliche Befragung mittels Selbst-
ausfiillfragebogen (Eltern und Kinder
ab 11 Jahre),

2. korperliche Untersuchungen und
Tests,

3. computergestiitztes drztliches Inter-
view (CAPI),

4. Laboruntersuchungen.

Schriftliche Befragung

Die Befragung der Eltern und zusétzlich

der Kinder ab 11 Jahren per Selbstausfiill-

fragebogen war ein wichtiger Bestandteil

des Studienkonzeptes. Dabei wurden

Fragen zu folgenden Themenbereichen

gestellt:

1. korperliche Gesundheit und Krank-
heiten,

2. seelische Gesundheit und Probleme,

3. soziale Gesundheit und Lebensbedin-
gungen,
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4. Gesundheitsverhalten und Gesund-
heitsrisiken,
5. medizinische Versorgung.

Fiir die Vollstandigkeit der gesundheitsbe-
zogenen Angaben war die Teilnahme der
Kinder und der Eltern an der Befragung
Voraussetzung. Die Eltern-Fragebogen
waren in die Altersbereiche o-2 Jahre,
3-6 Jahre, 7-10 Jahre, 11-13 Jahre und
14-17 Jahre unterteilt, zusatzlich kamen
ein Kinderfragebogen fiir die 11- bis 13-
Jahrigen und ein Jugendfragebogen fiir
die 14- bis 17-Jdhrigen zum Einsatz. Die
Fragebogen waren als Selbstausfiillbogen
konzipiert. Die Eintragungen wurden
vom Studienteilnehmer bzw. dessen
Eltern im Wartezimmer selbst vorge-
nommen. Nur in Ausnahmefillen, die
explizit dokumentiert wurden, erfolgte
eine miindliche Befragung durch die
Zentrumsinterviewerin. Ebenfalls durch
die Zentrumsinterviewerin wurde zu Be-
ginn des Untersuchungsablaufes die Vor-
gehensweise beim Ausfiillen des jewei-
ligen Fragebogens ausfiihrlich erlautert.
Es wurde darauf geachtet, dass Eltern und
Kinder bzw. Jugendliche die Fragebogen
getrennt voneinander ausfiillten und sich
moglichst nicht austauschten.

Auflerdem wurde ein spezieller Fra-
gebogen zur vertieften Erfassung des
Erndhrungsverhaltens eingesetzt, der bei
1- bis 10-jahrigen Probanden von den
Eltern, ansonsten von den Kindern und
Jugendlichen selbst auszufiillen war. Die
Ernihrungsfragebogen wurden den Teil-
nehmern bereits vor dem Untersuchungs-
termin zusammen mit der Terminbesti-
tigung zugesendet, um Ausfiillzeiten im
Zentrum zu reduzieren. Die ausgefiillten
Erndhrungsfragebogen sollten von den
Familien dann zum Untersuchungster-
min mit in das Untersuchungszentrum
gebracht werden.

Korperliche Untersuchungen und
Tests

Mit der Einbeziehung von korperlichen
Untersuchungen und Tests in den Kin-
der- und Jugendgesundheitssurvey wurde
das Ziel verfolgt, objektive Messdaten zu
wesentlichen Gesundheitsproblemen im
Kindes- und Jugendalter zu erhalten, die
bisher bundesweit nicht einheitlich tiber
alle Altersgruppen vorliegen. Ausgewahlt



wurden solche Indikatoren, die auf zu-

nehmende Entwicklungs- und Gesund-

heitsprobleme im Kindesalter hinweisen

und zum Teil bereits einen pradiktiven

Aussagewert fiir den Gesundheitszustand

im Erwachsenenalter haben. In Verkniip-

fung mit Angaben aus dem eingesetzten

Fragebogen sind validere Aussagen mog-

lich, die allein tiber eine Befragung nicht

ermittelt werden konnen. Der Untersu-

chungsteil beinhaltete:

= Uberpriifung der Sehfunktion (Seh-
schirfe, binokulares Sehen),

== Messung von Blutdruck und Pulsfre-
quenz,

== Erfassung von Koérpermessdaten
(Korpergrofle, Korpergewicht, Tail-
len- und Hiiftumfang, Kopfumfang,
Oberarmlinge, Epikondylenbreite,
Hautfaltendicke),

== Hautinspektion bei Verdacht des
Vorliegens allergischer Hauterkran-
kungen,

== Durchfithrung von Koordinations-
und Reaktionstests,

== Durchfithrung von neuromotorischen
Tests,

== Bestimmung der Ausdauerleistung
durch eine Fahrradergometrie,

== Messung der motorischen Aktivitat
(Radar-Aktometrie),

== Durchfiihrung einer Schilddriisenso-
nographie bei Kindern ab 6 Jahren,

== Selbsteinschitzung der Reifeentwick-
lung (Menarche, Mutation, Pubarche)
nach Tanner [6] im arztlichen Ge-
spréch,

== Blutentnahme und Sammlung von
Spontanurin fiir die Labordiagnostik
(optional).

Je nach Alter der Kinder variierten die
Untersuchungsinhalte entsprechend den
wissenschaftlichen Fragestellungen, der
Machbarkeit und Akzeptanz. So wurde
beispielsweise die Fahrradergometrie zur
Uberpriifung der Ausdauerbelastbarkeit
erst bei Kindern ab 11 Jahren durchge-
fihrt, die Sehtests und die Blutdruckmes-
sung begannen ab einem Alter von 3 Jah-
ren. Die Blut- und Urindiagnostik (Blut-
entnahme ab 1 Jahr) wird im Abschnitt
Laborlogistik und -analysen ausfiihrlicher
beschrieben.

Aufnahme
und Information

Fragebogen
ausfiillen

Arztliches Interview,
Blutabnahme und
Schilddriisen-
sonographie

Korperliche
Untersuchung
und Tests

Verabschiedung
und
Incentive-Ubergabe

Modulteilnahme

Abb.2 » Prinzipielles v
Schema des Untersu- L Kinder-Umwelt- Psychische Motorik-Modul
Survey” (KUS): oder Gesundheit” (BELLA): | oder (MoMo):
Chungsablans (o!'me Hausbesuch tel./schriftl. Befragung Studienzentrum
Altersgruppendiffe-

renzierung)

Arztliches Interview (CAPI)

Das arztliche Interview erfolgte als lap-
topgestiitzte standardisierte Befragung zu
speziellen Krankheiten, der Medikamen-
tenanwendung in den letzten 7 Tagen und
dem Impfstatus. Das érztliche Interview
sollte vorrangig mit dem begleitenden
Elternteil durchgefiihrt werden. Im Aus-
nahmefall (Abwesenheit des Sorgebe-
rechtigten) und bei vom Arzt festgestell-
ter entsprechender geistiger Reife des Ju-
gendlichen wurde das Interview ab einem
Alter von 14 Jahren auch mit diesem selbst
durchgefithrt. Wenn das nicht moglich
war, wurde das Interview mit dem Sorge-
berechtigten telefonisch nachgeholt.

Untersuchungsablauf

Die Untersuchung und Befragung der
Probanden und ihrer Eltern dauerte im
Durchschnitt 2 Stunden. Die Reihenfolge
der Untersuchung gestaltete sich entspre-
chend dem Ablaufschema in @ Abb. 2.
Nach Beendigung des Untersuchungs-
ablaufes wurden Teilnehmer unterschied-
lichen Alters (z. B. Motorik fiir Kinder
von 4-17 Jahren) iiber die Moglichkeit
informiert, an jeweils einem vertiefenden
Modul zur Studie teilzunehmen [1]. Nach
einer vorher erzeugten Zufallsauswahl
wurden Teilnehmer der fiir die jeweiligen
Module in Frage kommenden Altersbe-
reiche darum gebeten, entweder am Mo-
dul ,,Psychische Gesundheit (BELLA)
[7], am Motorik-Modul (MoMo) [8] oder
am Kinder-Umweltmodul (KUS) [5] teil-
zunehmen. Bei Zustimmung erhielten die
Probanden noch im Untersuchungszen-
trum erste Informationen tiber den Ablauf
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der weiterfiihrenden Befragungen/Tests
und wurden um das schriftliche Einver-
standnis zur nochmaligen Kontaktierung
zwecks Terminabsprache gebeten.

Laborlogistik und -analysen

In der KiGGS-Studie wurde eine um-
fangreiche Labordiagnostik von Blut-
und Urinproben durchgefiihrt. Die zum
Teil aufwendigen Laboranalysen konn-
ten nicht in den mobilen Laboren in den
Untersuchungszentren vorgenommen
werden. Daher wurden die Proben aus
den bundesweit verteilten Sample Points
zentral in den Berliner Laboratorien des
RKI und des Deutschen Herzzentrums
Berlin (DHZ) untersucht. Dazu war ein
regelmafliger Probentransport aus dem
Feld in die zentralen Labore erforderlich.
In epidemiologischen Studien werden
sehr hohe Qualititsanforderungen an die
Labordiagnostik gestellt [9]. Die Mess-
ergebnisse sollen einerseits Information
zum Gesundheitszustand des Einzelnen
und andererseits gruppenspezifische Aus-
sagen liefern. Jedoch unterliegen labordi-
agnostische Messwerte einer Anzahl von
Einflussgroflen und Stoérfaktoren. Ein-
flussgroflen verursachen bereits in vivo
Veranderungen (z. B. Korperlage bei der
Entnahme, Nahrungskarenz, korperliche
Aktivitat), wiahrend Storfaktoren nach
der Probennahme auf den Analyten wir-
ken (Hamolyse, Gerinnung, Temperatur,
Licht). Um Wirkungen all dieser Fak-
toren moglichst gering zu halten, miissen
alle Arbeitsabldufe, die zum Laborergeb-
nis fihren, optimiert und standardisiert
werden. Da jedes der zentralen Labore
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(RKI und DHZ) ein spezielles Analy-
senprogramm bearbeitete, waren hierfiir
Probenaliquots bereitzustellen. Ein tag-
licher Probentransport kam aus organi-
satorischen und Kostengriinden nicht in
Frage. Deshalb wurde ein Konzept er-
arbeitet, nach dem die Proben zunichst
ihren spezifischen Erfordernissen ent-
sprechend in den Sample Points gekiihlt
(Vollblut) oder tiefgefroren (Serum, Urin)
gelagert wurden. Der Transportturnus
richtete sich nach der Stabilitit der ED-
TA-Vollblutprobe (EDTA: Ethylendiamin-
tetraazetat zur Gerinnungshemmung),
die nach RKI-Vorgaben vom Zeitpunkt
der Abnahme bis zur Analyse im Labor
nicht dlter als 3 Tage sein durfte. Eigene
Untersuchungen sowie Literaturangaben
[10] weisen fiir hdmatologische Messgro-
en eine maximale Stabilitidt von bis zu
7 Tagen aus, sodass gentigend zeitliche
Sicherheitsreserven vorhanden waren.

Aus diesen Erfordernissen heraus
wurde fiir die mobilen Labore in den
Sample Points ein Manual erstellt, das
Bestandteil des Operationshandbuches
war und in dem Arbeitsplatzausstattung,
Arbeitsschutzmafinahmen, Verwendung
der Probengefifle, Behandlung und
Wartung der Ausstattung, Vorbereitung
der Probanden, Probengewinnung, Pro-
benaliquotierung mit Priorititensetzung
bei nicht ausreichender Primérprobe,
Kennzeichnung der Proben, Listenfiih-
rung, Lagerungsbedingungen bis zum
Transport, Verpackung sowie Transport-
termine genau beschrieben und zum ver-
bindlichen Standard erkldrt wurden. Die
praanalytische Phase der Laboruntersu-
chung umfasste danach die im Folgenden
genannten - ebenfalls im OP-Handbuch
beschriebenen — wesentlichen Schritte.

EDTA-Vollblut wurde von der Abnah-
me bis zum Transport bei 4°C im Vacu-
tainer-Abnahmerohrchen gelagert. Zur
spiteren Folsaurebestimmung wurde der
gut durchmischten EDTA-Vollblutpobe
ein Aliquot entnommen und entspre-
chend der Herstellervorgabe [11] unter
Lichtschutz hamolysiert. Das Himolysat
wurde bis zum Transport bei —50°C auf-
bewahrt.

Zur Serumgewinnung wurden die Gel-
Vacutainer (Becton Dickinson) 45+15 min
bei Raumtemperatur stehen gelassen,
danach zentrifugiert und das Serum in

Aliquots fiir die speziellen Analysen und
Riickstellproben aufgeteilt. Diese Proben
wurden bis zum Transport bei —50°C gela-
gert. Spontanurinproben wurden in 2 Ali-
quots (1 ml, 10 ml) aufgeteilt und ebenfalls
bei —50°C eingefroren.

Zum gemeinsamen Transport von
Kiihl- und Gefrierproben wurde in ei-
nen Hartplastik-Thermobehilter (Utz,
Schiittorf) eine Isoliertrennwand aus
Hartschaum eingesetzt. Die EDTA-Voll-
blutproben wurden zunéchst in ein dicht
schliefSendes BioJar-Gefaf$ (Air Sea, Got-
tingen) eingesetzt. Danach wurde dieser
Behilter zusammen mit einem auf 4°C ge-
brachten Coolpack CP15 (Air Sea, Gottin-
gen) in eine Halfte des Thermobehilters
gelegt. Die gefrorenen Serum-, Folsdure-,
und Urinproben kamen in Plastikbeutel
mit Druckverschluss und diese zusammen
mit 4 auf —50°C vorgekiihlten Coolpack
CP15 in die andere Hilfte der Thermobox.
Der Probentransport ins RKI bzw. DHZ
erfolgte unter Einhaltung strenger Sicher-
heitsvorschriften zum Transport von po-
tenziell infektiosem Materials innerhalb
einer Untersuchungswoche jeweils 2-mal
durch einen Kurierdienst, am Wochen-
ende einmal durch den Fahrdienst des
RKI, wobei zwischen Annahme und Aus-
lieferung im Mittel eine Zeitspanne von
18 Stunden lag.

In den Labors wurden die Hamatolo-
gie-Proben sofort, die restlichen kurzfris-
tig analysiert. Die Ergebnisse wurden aus
den Laboratorien in eine zentrale Daten-
bank eingespeist, aus der nach arztlicher
Begutachtung ein Befundbericht erstellt
wurde. Der Proband erhielt den Befund-
brief etwa 4-6 Wochen nach seinem Be-
such im Sample Point.

Qualitatskontrollen der Feldarbeit

Die Sicherung eines hohen Standards der
Datenqualitét erforderte, den Prozess der
Datengewinnung, -erfassung, -iibertra-
gung, -aufbereitung und -verarbeitung
in allen zeitlichen Phasen priifend zu
begleiten. Dies setzte zum einen fiir alle
Mitarbeiter des Untersuchungsteams eine
entsprechende berufliche Qualifikation,
zum anderen intensive Schulungen und
regelmifige Qualitdtskontrollen sowie
Qualitatssicherungsmafinahmen wih-
rend der Feldarbeit voraus.
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Das Qualitditsmanagement wurde
durch eine interne (RKI) sowie eine unab-
héngige externe Qualitdtskontrolle vorge-
nommen. Die externe Qualitatskontrolle
wurde durch das GSF-Forschungszentrum
fiir Umwelt und Gesundheit, Institut fiir
Epidemiologie, Neuherberg, durchgefiihrt
[12]. Die Aufgaben der externen Qualitits-
kontrolle bestanden im Auffinden von
Fehlern und Mingeln im Untersuchungs-
ablauf und bei der Datenaufbereitung so-
wie in der Ableitung geeigneter Strategien
zur Fehlervermeidung bzw. Fehlerreduk-
tion. Die Zustandigkeiten der externen
Quualititskontrolle wurden im Einzelnen
durch einen Vertrag, der zwischen der
GSF und dem RKI abgeschlossen wurde,
geregelt. Ziel beider Qualititskontrollen
— intern und extern — war es, die Einhal-
tung der festgelegten Vorgehensweisen
und Standards sicherzustellen. Die Qua-
litatskontrolle erfolgte als:
== begleitende Qualitatskontrolle wih-

rend der Schulung,
== Kontrolle der Durchfithrung der Feld-

arbeit nach vorgegebenen Priifkrite-
rien,
== Uberpriifung der Fragebogendaten,
== Uberpriifung der Dateniibertragung,
== Priifung der Qualitdt der Stichpro-
benziehung und der Ausschopfung,
== Qualitdtskontrolle der Datenbank,
== Erstellen von Zwischenberichten und
einem Abschlussbericht.

Die Struktur der Qualitdtskontrollen
wurde bestimmt durch einen Katalog, der
Verantwortlichkeiten, Priifkriterien und
Priifungszeitraume festschrieb. Beide
Qualitétssicherer begleiteten unabhingig
voneinander in regelmifligen Abstinden
den Arbeitsprozess. Zwischen der fiir die
interne Qualitdtskontrolle zustdndigen
Feldleitung und der externen Qualitéts-
kontrolle fand ein regelméafliger Erfah-
rungsaustausch statt. Die Ergebnisse der
Kontrollen und die daraus abgeleiteten
Schlussfolgerungen wurden zeitnah mit
den Untersuchungsteams diskutiert und
bei Bedarf kurzfristige Nachkontrollen
durchgefiihrt.

Schlussfolgerungen

Fir die Durchfithrung dieser umfang-
reichen Studie wurden Organisations-



formen und Abldufe entwickelt, die sich,
retrospektiv gesehen und in Anbetracht
der jetzt vorliegenden qualitativ hoch-
wertigen Daten bei einer erfreulich hohen
Response, bewihrt haben. Nachfolgend
kénnen fiir einzelne Tatigkeitsbereiche
folgende Schlussfolgerungen gezogen
werden.

Offentlichkeitsarbeit

1. Um die Akzeptanz einer epidemiolo-
gischen Feldstudie an den Untersuchungs-
points zu erhdhen, sollte mit der Offent-
lichkeitsarbeit bereits in der Planungspha-
se begonnen werden. Dabei sind regionale
Besonderheiten ebenso wie die gezielte
Ansprache moglicher Multiplikatoren zu
beriicksichtigen.

2. Die Einsetzung eines Offentlichkeits-
beauftragten fiir die Studie, der kontinu-
ierlich als Ansprechpartner zur Verfiigung
steht, die Pressearbeit koordiniert und
Anfragen beantwortet, hat sich bewihrt.

Geschaftsstelle

1. Ein werktaglich besetztes Service-Tele-
fon ist fiir eine Studie dieser Grof3enord-
nung unbedingt erforderlich und hat sich
als zentrale Anlaufstation fiir Nachfragen
und Terminierungsanliegen der Proban-
den bewihrt. So konnte die Haufigkeit
von durch Terminprobleme bedingten
Ausfillen reduziert werden.

2. Die Steuerung des umfangreichen
Briefversands und die zeitgleiche Verwal-
tung von Terminen fiir mehrere Sample
Points ist ohne ein leistungsfahiges und
an den Arbeitsabldufen orientiertes Da-
tenbanksystem nicht zu bewiltigen.

Feldvorbegehung

1. Der Einsatz eines Zentralen Feldvor-
begehers ist im Interesse standardisierter
Untersuchungsbedingungen unerlésslich.
Der Einsatz von Regionalen Feldvorbege-
hern fithrt zu einer deutlichen Erhéhung
der Response.

2. Kontinuierliches Qualititsmanage-
ment ist auch bei der Feldvorbegehung
erforderlich.

Feldarbeit

1. Eine erfolgreiche Durchfithrung der
Feldarbeit ist an eine gute Logistik und
die Berticksichtigung regionaler Beson-
derheiten gebunden. So sind Feier-, Fest-
und Ferienzeiten bei der Routenplanung
zu berticksichtigen.

2. Die zeitversetzte Offnung der Unter-
suchungszentren von Montag bis Samstag
(Friithtage 8.00-16.00 Uhr und Spittage
11.30-20.30 Uhr) hat sich im Hinblick auf
die Berufstitigkeit der Eltern, die Min-
derung von Schulausfall und die Wach-
zeiten von Sduglingen und Kleinkindern
bewihrt.

3. Eine regelmafige interne und exter-
ne Qualitdtskontrolle der Feldarbeit ist
im Interesse einer hohen Datenqualitat
unerlédsslich. Dabei hat sich besonders
die konstruktiv-kritische Zusammenar-
beit mit der externen Qualititskontrolle
bewihrt und zu einer Qualititserhhung
beigetragen. Qualititskontrollen dienen
aufler ihrer Funktion, auf Verfahrensfeh-
ler hinzuweisen und Probleme anzuspre-
chen, auch dazu, die Teammitglieder im
personlichen Kontakt zu motivieren.

4. Nicht unerheblich fiir eine rei-
bungslose Feldarbeit war ein gutes Per-
sonalmanagement, um Personalausfall
auszugleichen und Datenverluste zu mi-
nimieren. Daher arbeitete das RKI mit
einem internen Ersatzteam, das im Ver-
tretungsfall in den Untersuchungsteams
zum Einsatz kam. Es bestand somit die
Notwendigkeit, auch die Vertretungsmit-
arbeiter an den Schulungen und Nach-
schulungen teilnehmen zu lassen und sie
in die Qualitatskontrollen mit einzube-
ziehen.

Personalschulungen

1. Eine umfassende Personalschulung mit
einem hohen Ubungsanteil ist fiir die
Standardisierung der Erhebungen und
eine hohe Datenqualitdt von Beginn an
erforderlich.

2. Die Befahigung der Mitarbeiter zur
Kommunikation mit Eltern und Kindern,
zur Durchfithrung von Konfliktmanage-
ment und zur Vertretungstibernahme sind
wichtige Ubungsbestandteile im Rahmen
von Schulung und Nachschulungen.

3. Zentrale Nachschulungen mehrmals
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jahrlich sind unerlésslich, um Routine-
fehler zu beseitigen, den Erfahrungsaus-
tausch tiber Arbeitsorganisation und me-
thodische Probleme zwischen den Teams
zu ermoglichen und zu férdern sowie die
Arbeitsmotivation zu stérken.

Personalbetreuung

1. Fir Untersuchungsteams, die dezentral
zum Einsatz kommen, ist ein engma-
schiger Austausch und Kontakt mit der
Feldleitung von besonderer Bedeutung,
um das Gefiihl sozialer Einbettung und
Anteilnahme am Gesamtgeschehen zu
gewihrleisten.

2. Bewihrt haben sich dabei regelma-
Bige Feldbriefe mit aktuellen Informati-
onen, eine permanente telefonische Er-
reichbarkeit der Feldleitung, regelmaflige
Mitarbeitergespriche und Erfahrungsaus-
tausche und die Einbindung aller Team-
mitglieder in Veranstaltungen des RKI.

Laborlogistik und -analysen

1. Die Festschreibung von verbindlichen
Standards samtlicher Arbeitsabldufe und
Erfordernisse fiir die Labordiagnostik in
einem Labormanual war fiir die Erfiil-
lung der in epidemiologischen Studien
diesbeziiglich sehr hohen Qualititsanfor-
derungen unumganglich.

2. Fiir die zentrale Analyse der bundes-
weit gewonnenen Proben war eine ausge-
kliigelte Transportlogistik erforderlich.
Der Transportturnus orientierte sich an
den strengen RKI-Vorgaben fiir die Stabi-
litat von EDTA-Vollblut.

AbschlieSend sei festgehalten, dass die
Durchfithrung einer Studie ,,aus einem
Guss*, d. h. die kontinuierlich in derselben
Hand liegende Verantwortung, von der
Konzipierung des Studiendesigns iiber
die Durchfithrung der Feldarbeit bis zur
Datenaufbereitung und -auswertung, den
Vorteil bringt, dass die erhobenen Daten
regelmafig und in kurzen Abstinden be-
gutachtet werden konnen und es moglich
ist, zu jedem Zeitpunkt der Felderhebung
qualitdtssichernd einzugreifen.
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West-Nil-Virus-Erkrankungen
durch Klimawandel?

Die in seltenen Féllen tédlich verlaufende
West-Nil-Virus-Infektion wird im Zusammen-
hang mit dem Klimawandel als mdgliche
neue Infektionskrankheit diskutiert. Das
Virus war in der Vergangenheit vereinzelt

in Stideuropa aufgetreten und hat sich in
den USA seit 1999 rasant verbreitet. Wissen-
schaftler befiirchteten daher, dass der Erreger
unerkannt bereits auch Deutschland erreicht
haben konnte. Infektionen wéren durch
Stiche von Miicken denkbar, die Kontakt

zu infizierten Zugvogeln hatten. Bernhard-
Nocht-Institut (BNI), Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
und Robert Koch-Institut (RKI) haben in einer
umfangreichen Studie das Vorkommen des
West-Nil-Virus in Deutschland untersucht.
Die Ergebnisse des kiirzlich beendeten For-
schungsprojektes zeigen, dass derzeit kein
Infektionsrisiko besteht.,Angesichts des Kli-
mawandels brauchen wir aber mehr solcher
Studien, viele Fragen kann die Forschung
noch nicht beantworten’, betont Reinhard
Kurth, Prasident des Robert Koch-Instituts.

Bei einer West-Nil-Virus-Infektion entwi-
ckelt jeder fiinfte Infizierte eine fieberhafte,
grippeahnliche Erkrankung, das West-Nil-Fie-
ber. Bei jeder 150. infizierten Person kommt
es zu einem schweren Verlauf, etwa zu einer
Hirnhaut- oder Gehirnentziindung, die in
seltenen Fallen tédlich endet. In Deutschland
gab es bislang einige wenige aus dem Aus-
land eingeschleppte Infektionen. Auf dem
natiirlichen Ubertragungsweg gelangt das
Virus tiber Stechmiicken in Végel. Es kénnen
aber auch andere Wirbeltiere wie Pferde und
Menschen infiziert werden.

Im Rahmen der Studie untersuchte das
RKlin den vergangenen drei Jahren Blutpro-
ben von mehr als 3.000 V6geln, knapp 200
Pferden und von mehr als 100 Menschen mit
neurologischen Symptomen wie Enzephalitis.
Das PEl analysierte die Blutproben von knapp
15.000 Blutspendern; das BNI entwickelte
einen genaueren Erregernachweis.

Die RKI-Wissenschaftler fanden in Ab-
hangigkeit von der untersuchten Vogelart in
zwei bis 20 % der Falle spezifische Antikorper,
,FuBspuren” des Virus im Immunsystem.

Bei keinem der Vogel wurde das Virus selbst
nachgewiesen. Das PEl fand unter etwa
15.000 untersuchten Personen lediglich in
vier Féllen Antikorper, die auf eine friihere
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Infektion hinwiesen. Ob diese Personen im
In- oder Ausland infiziert wurden, war nicht
mehr zu kldren. Bei der Untersuchung von
weiteren 10.000 Blutspendern auf frische
Infektionen konnte im Sommer 2005 ausge-
schlossen werden, dass das Virus in Deutsch-
land zirkulierte. ,Die Sicherheit von Blut-
spenden bleibt sehr hoch. Sie wurde bisher
nicht durch West-Nil-Virus gefdhrdet’, betont
Johannes Lower, Prasident des PEI.

Das BNI in Hamburg unterstiitzte die
Arbeiten durch die Entwicklung eines schnel-
len, einfach durchfiihrbaren und spezifischen
Tests zum Nachweis von Antikdrpern gegen
das Virus. ,Bisherige Verfahren waren zu
aufwdndig oder zu ungenau. Daher kdnnte
der neue Test bei einer regelmafBigen Surveil-
lance oder fiir eine erste Untersuchung bei
Verdachtsfallen von groBem Nutzen sein’, so
BNI-Direktor Bernhard Fleischer.



