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Leistungsspektrum

Wissenschaftliche Register erfassen Patienten- und Behandlungsdaten und erméglichen
eine Langsschnittbetrachtung von Qualitatsaspekten. Sie liefern die Basis fiir die Versorgungs-
forschung, ermdglichen Vergleiche und helfen, aktuelles Wissen in die Behandlung und

Versorgung von Patienten zu implementieren.

Zu den Erfolgsfaktoren eines Registers gehort neben der wissenschaftlichen Konzeption die
kompetente, praktische Realisierung, die vom Erfassungsinstrument iiber das Datenhandling
bis zur organisatorischen Betreuung der Teilnehmer reicht. Unsere Kompetenzen umfassen
alle Aspekte, die fiir den Aufbau und den Betrieb von wissenschaftlichen Registern zur

Qualitatsmessung erforderlich sind.

Methodisch-wissenschaftliche Beratung bei der
Verfahrensentwicklung

Der Erfolg eines Registers hangt von klar formulierten Forschungs-
fragen, einer wissenschaftlich sauberen Konzeption und einer
nachvollziehbaren Durchfiihrung ab.

Wir beraten zu den Arbeitsschritten:

B Wissenschaftliche Recherche: Qualitatsindikatoren, Leitlinien,
Literatur, Studienergebnisse und Reviews. Identifikation relevanter
Outcomes und Messzeitpunkte, evidenzbasierter Prozessstandards
und Kriterien zur Indikationsstellung. Wir arbeiten nach den
Prinzipien der evidenzbasierten Medizin.

B Erstellung eines Analyseplans (Auswertungskonzept):
Zur Analyse der Daten eines Registers muss ein Analyseplan vorlie-
gen, mit dem die Forschungsfragen beantwortet werden konnen.
Dafiir stehen unsere Statistiker und Biometriker zur Verfigung.

Referenzprojekte:

B Deutsches Aortenklappenregister, im Auftrag von:
Deutsche Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und Gefa3chirurgie
e.V. (DGTHG), Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie- Herz- und
Kreislaufforschung e.V. (DGK), www.aortenklappenregister.de

B Definition des Datenerfassungsinstruments: Aus dem Analyseplan
ergibt sich das Datenerfassungsinstrument. Unsere Erfahrung bei
der Entwicklung von Datenmodellen und der Ausarbeitung von
Ausfullhinweisen sorgt fir eine valide und reliable Datenerfassung.

B Erstellung eines Studienprotokolls (Codebuch)
B Registrierung wissenschaftlicher Studien

Organisation und Projektmanagement

Wir ibernehmen fr Sie die gesamte organisatorische Abwicklung
zur Realisierung Ihres Registerprojekts. Wir organisieren den Aufbau
und den Routinebetrieb, betreuen beteiligte Komitees und Bei-

rate und unterstitzen Sie bei der Fakturierung. Fir die am Register
teilnehmenden Einrichtungen entwickeln wir gemeinsam mit Ihnen
Teilnahmeerkldrungen, in denen die Rechte und Aufgaben dargelegt
sind. Fur die Ansprechpartner kénnen selbstverstandlich unterschied-
liche Zugriffsrechte und Rollen definiert werden. Wir betreiben eine
Hotline, die mit Mitarbeitern besetzt ist, die auf die Anforderungen
Ihres Registers geschult und qualifiziert werden.

B Qualitatsvergleiche in der interventionellen Radiologie,
im Auftrag von: Deutsche Gesellschaft fir Interventionelle
Radiologie (DeGIR), Osterreichische Gesellschaft fur
Interventionelle Radiologie (OGIR)




BQS Register® Life Cycle

Moderation

Moderation der Registerentwicklung und
-zielsetzung, Begleitung von Ethikantragen,
Registerprotokollen, Registerdesigns,
Usecases und Prozessen, Schulungen,
Prasentationen, Projektmanagement

Datenschutz und -sicherheit

Gepriifte Sicherheit, DIN ISO 27001 zertifiziertes
deutsches Rechenzentrum, BackUp-L&sung,
Risikomanagement, Einsatz von Container-Losungen

Technik und Betrieb

Entwicklung und Anbindung von Vertrauensstellen,
Schnittstellen, Herstellen von Interoperabilitat,
Verwendung von Standards, Betrieb der Registerlésungen
(Hosting & Housing) und Speicherung im zertifizierten
Rechenzentrum, Matching, Joining

Zertifizierung — g

Entwicklung und Umsetzung von
Zertifizierungen, Durchfihren
von Auditierungen
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Life Cycle

Datenbanken und CRF

Entwicklung und Aufbau von komplexen Register-
datenbanken mit webbasierten Erfassungsmasken
oder Einsatz von standardisierten Modulen der
BQS Register®

zielgruppenspezifischen Berichten

Daten- und Einwilligungsmanagement
Datenannahme, -prifung, Plausibilitats-

und Vollstandigkeitsprifungen,

Datenbereitstellung und Support

Analyse —— M

Datenaufbereitung, deskriptive und
statistische Analytik, Stichprobengenerierung,
Risikoadjustierung und Benchmarking

Monitoring — —— Sekundardaten
Validitatsprifungen, fortlaufendes Uberwachen _ Anbindung von Sekundardaten, z.B. Abrechnungs-
der Registerdaten, Uberpriifen von Registerdaten und Qualitatsdaten, Medizintechnik, maschinell
in reprasentativen Stichproben D . erhobene Daten, Multiregister

——— Patientenengagement

Einbindung und Einbeziehung von Patienten,
Erhebung von Lebensqualitdt und PROMs

FollowUp ——

Entwicklung, Erstellung und Durchfiihrung von Fragebdgen
und Befragungen: online, telefonisch und Paper & Pencil
sowie Scanning von Fragebdgen




Wer misst, analysiert und vergleicht, gewinnt wertvolle Erkenntnisse. Dazu gehort der
theoretische Hintergrund genauso wie die konkrete Umsetzung. Nur wer methodisch sauber
arbeitet, kann anspruchsvolle Analysen durchfiihren und relevante Fragen beantworten.

Wir ermoglichen eine Online-Dokumentation in einem passwortge-
schitzten Bereich. Auf Wunsch ist auch eine einfache elektronische
Erfassung in einer ausfillbaren PDF-Datei oder auch eine Dokumen-
tation auf Papierbdgen maoglich. Ebenso kénnen wir eine Spezifi-
kationsdatenbank nach dem Muster der §-136-SGB-V-Spezifikation
erstellen, um die Erstellung von Softwareprodukten zu ermdglichen.

Wir liefern Losungen fur den gesamten Datenfluss. Wir erméglichen
die Zusammenfuhrung und Analyse von Daten aus verschiedenen
Datenquellen. Daten aus der Erfassung nach §136 SGBV kénnen wir
ebenso wie Routinedaten aus Krankenhdusern oder von Kranken-
kassen automatisch verarbeiten — eine Doppeldokumentation
entfallt. Die Daten werden auf Plausibilitdt geprift und auf unseren
leistungsfahigen Servern verarbeitet.

Durch unser extern Uberpruftes Datenschutz- und Datensicher-
heitskonzept stellen wir sicher, dass insbesondere personenbe-
zogene Daten datenschutzkonform erhoben, gespeichert und
ausgewertet werden. Mit verschlisselten Verbindungen (HTTPS)
gewadhrleisten wir den Datenschutz. Unsere Server werden gegen
unbefugten Zugriff nach dem aktuellen Stand der Technik gesi-
chert. Wir erstellen Einwilligungserklarungen fur Patienten, die den
gesetzlichen Vorgaben fir den Datenschutz entsprechen.

Wir ermoglichen eine standardisierte Plausibilitatsprifung der
Daten bereits wahrend der Erfassung und bei der Datenentgegen-
nahme. Mit der Plausibilitatsprifung des Datenpools entdecken
wir friihzeitig systematische Datenfehler.

Fur die Ergebniserfassung einer Leistung sind oft Uberpriifungen
im Zeitverlauf notwendig. Wissenschaftliche Register sind eng
mit Mehrpunktmessungen verbunden. Dazu bieten wir folgende
Leistungspakete an:

B Datenmanagement fUr personen- oder einrichtungsbezogene
Daten und die zeitlich begrenzte Speicherung von Daten

B Telefonische oder schriftliche Befragung zu relevanten
Outcome- Parametern

B Zusammenfihren und Kumulieren der pseudonymisierten
Datensatze sowie die zeitbezogene Verlaufsbeobachtung
dieser Episoden

Zur Durchfihrung von uni- und multivariaten Analysen, einschlief3-
lich Publikation der Ergebnisse, stehen Ihnen unsere erfahrenen
Forschungs- und Entwicklungsteams aus Medizin und Biometrie
zur Verfiigung. Wir unterstitzen Sie bei der Formulierung wissen-
schaftlicher Fragestellungen und Hypothesen, werten die Daten aus
und stehen Ihnen bei der Interpretation und Darstellung der Ergeb-
nisse zur Seite. Je nach Fragestellung analysieren wir mit der jeweils
geeigneten mathematisch-statistischen Modellbildung. Dazu
kénnen z.B. auch Methoden der Zeitreihenanalysen, Paneldesigns,
empirische Schatzungen oder Mehrebenenmodelle schlieSender
Statistik eingesetzt werden.

Regelmalige Berichte unterstitzen Sie, als Auftraggeber des
Registers, und die teilnehmenden Einrichtungen bei der Bewertung
der Zielerreichung. Die Ergebnisse der in den Auswertungskon-
zepten festgelegten Outcome-Parameter werden Ubersichtlich

und grafisch aufbereitet dargestellt. Mit Methoden zur Risiko-
adjustierung erreichen wir, dass die Ergebnisse vergleichbar sind.
Wir bieten Ihnen feste Auswertungszyklen oder Online-Aus-
wertungen an, die per Download abgerufen werden kénnen.



BQS-Register

Die Umsetzung Ihres Registers mit dem BQS Institut gewahrleistet
alle Qualitatsanforderungen, die an ein Register zu stellen sind.

Das Projektmanagement aus einer Hand entlastet Sie von
aufwendigen Details. Durch unsere systematische Vorgehensweise
kombinieren wir wissenschaftliche Fundierung mit methodischer
Expertise und einem praxiserprobten, intelligenten Datenhandling.

Im Ergebnis erreichen Sie eine hohe Datenqualitét Ihres Registers,

eine gute Akzeptanz bei den Teilnehmern und Auswertungen
in hoher Qualitat.

Mehr erfahren

Wenn Sie mehr iiber das BQS Institut und unser Leistungs-
angebot erfahren méchten, nehmen Sie Kontakt mit uns auf.
Gern stehen lhnen unsere Spezialisten zur Verfiigung.

Wir freuen uns auf den Kontakt zu lhnen.
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