IIl Ergebnisse

Das adaptive Monitoring verfolgt aufgrund der Stichproben-basierten SDV
nicht das Ziel, eine vollstindige Ubereinstimmung der erhobenen Daten mit
der Primardokumentation sicherzustellen, wie dies beim herkommlichen Mo-
nitoring klinischer Studien der Fall ist. Vielmehr wird im Sinne einer Quali-
tatslenkung die Beeinflussung der meldenden Einrichtungen angestrebt, um
eine primdr hohe Datenqualitdt zu erreichen und zu halten bzw. eine am An-
fang des Vorhabens mafige oder schlechte Datenqualitit nachhaltig positiv
zu beeinflussen. Die fiir ein Register oder eine Kohortenstudie verfiigbaren
Ressourcen werden in den Bereichen konzentriert eingesetzt, wo sie am effek-
tivsten wirken kénnen. Hierzu werden dem Verantwortlichen fiir das Daten-
management folgende Ergebnisse zur Verfiigung gestellt:

Fiir jedes Zentrum die Mindestzahl an Beobachtungseinheiten, fiir die eine
SDV durchzufiihren ist (Umfang der SDV).

® Fiirjedes Zentrum die Mindestzahl an Merkmalen, die fiir jede Beobach-
tungseinheit bei der SDV zu bearbeiten ist (Tiefe der SDV).

m Fiir jedes Zentrum die Anzahl an Besuchen fiir die SDV im Zyklus, ent-
sprechend der angegebenen Kapazitdt (Frequenz der SDV).

m Fiir jedes Zentrum die Raten der einzelnen (maximal 24) Qualititsindi-
katoren mit Bewertung in auffdllig/unauffillig im Vergleich zum
Schwellenwert.

= Fiir jedes Zentrum der Qualitdtsscore.
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