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Aufschluss iiber Pravalenz, Dunkelziffer und Symptome von SARS-CoV-2-Infektionen geben sollte. Ziel
der vorliegenden Arbeit ist die Bewertung definierter Struktur- und Prozessindikatoren bei der
Durchfiihrung der ELISA-Studie durch Proband*innen.

Methode: Nach Definition und Operationalisierung von teilnehmerorientierten Qualitdtsindikatoren

SChmsselWﬁrte.r: wurden alle 3.710 Teilnehmende der ELISA-Studie online via LimeSurvey zur Nachbefragung eingeladen.
Kohortenstudie . . . ) e .

Qualitit Als Indikatoren wurden Zugang zur Studie, Zeitbedarfe, Befundmitteilungen, Bewertungen der eingesetz-
COVID-19 ten Studien-Apps, Kommunikation, Studienzentrum, Ertrdglichkeit der Probenentnahmen und
Online-Nachbefragung Wiederteilnahmebereitschaft definiert. Zusatzlich konnten Kommentare zu Push- und Pull-Faktoren
Teilnehmerperspektive der Studienteilnahme geduRert werden. Die Auswertung erfolgte sowohl quantitativ als auch qualitativ.

Ergebnisse: 45% der Eingeladenen (n = 1.684) beantworteten die Fragen zu definierten Struktur- und
Prozessindikatoren. Im quantitativen Befragungsteil wurde die Ertraglichkeit der vendsen
Blutentnahme im Vergleich zum Nasen-Rachen-Abstrich als signifikant besser ertriglich bewertet. 91%
der Nachbefragten begriiSten das Angebot, ihre Befunde im personlichen Befundportal einsehen zu
konnen. Insgesamt wurden die definierten Prozess- und Strukturindikatoren zumeist positiv bewertet.
Positiv an der Studie fanden die Studienteilnehmenden den qualitativen Angaben zufolge die Win-
win-Situation der Testmoglichkeit, einen Beitrag zur Forschung leisten zu konnen, den lokalen Bezug
der Studie, kleine Incentives sowie die Niedrigschwelligkeit der Studienregistrierung. Gewiinscht
wurde entsprechend den quantitativen Angaben eine Verbesserung der Usability der verwendeten digi-
talen Anwendungen hinsichtlich benutzerfreundlicher datenschutzkonformer Identifikationslésungen,
Erinnerungsfunktionen, Ankiindigungen von Software-Updates sowie der Vermeidung von
Doppeleingaben.

Diskussion: Die definierten Struktur- und Prozessindikatoren erscheinen zur Qualitdtsbeurteilung der
Studiendurchfithrung aus Sicht der Probanden*innen als geeignet und deuten auf eine gute Qualitdt
der Studiendurchfithrung unter pandemischen Bedingungen hin. Im Verlauf der ELISA-Studie wurde
die niedrigste Teilnahmerate (75%) zum fiinften Testzeitpunkt gemessen und damit zu einer Zeit stark
riicklaufiger COVID-19-Infektionen wdhrend der Sommerferien in Schleswig-Holstein. Die
Nachbefragung weist auf vielfdltige Optionen hin, wie Teilnehmende zu einer anhaltend hohen
Teilnahme motiviert werden kénnen. Mogliche Limitationen bestehen darin, dass ein Non-Response-
Bias fiir die Nachbefragung nicht ausgeschlossen werden kann und kein geeigneter standardisierter
Fragebogen zur Verfiigung stand.
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Schlussfolgerung: Die vorliegende Arbeit gibt Hinweise fiir die Planung zukiinftiger Kohortenstudien. Es
ist sinnvoll, die Motive fiir die Teilnahme zu evaluieren und zu beriicksichtigen, daher erscheint die
Definition von allgemeinen Qualitdtsindikatoren fiir die praktische Umsetzung von Studien wiinschens-
wert. Wichtig sind positive Erfahrungen der Teilnehmenden im Zusammenhang mit der
Studienteilnahme wie ein gutes Zeitmanagement, kurze Reaktionszeiten, technische Support-Angebote
und zusatzliche Services wie eine Studien-Homepage mit haufig gestellten Fragen, zeitnahe individuelle
Ergebnismitteilungen und transparente allgemeinverstandliche Informationen im Verlauf. Digitale
Losungen kommen gut an, kénnen studienspezifisch aber noch verbessert werden.

ABSTRACT

Introduction: With the outbreak of the Corona pandemic, the LiibEcker longitudinal study on infections
with SARS-CoV-2 (ELISA study) was conducted in the Liibeck area to provide information on the preva-
lence, unreported cases and symptoms of COVID-19. The aim of the present study is to evaluate defined
structure and process indictors of the study conduct of the ELISA study by subjects.

Methods: After defining and operationalizing participant-oriented quality indicators, 3,710 participants
were surveyed online via LimeSurvey. Indicators defined were access to the study, time requirements,
reporting of findings, ratings of study apps used, communication, study center, tolerability of sample col-
lection, and willingness to re-participate. In addition, comments on push and pull factors of study parti-
cipation could be made. The evaluation was both quantitative and qualitative.

Results: 45% of the follow-up respondents (n=1,684) answered the questions on the defined structural
and process indicators. In the quantitative part of the survey, tolerability of venous blood sampling was
rated as significantly better than that of nasopharyngeal smears. 91% of the follow-up respondents wel-
comed the offer to view their findings in the personal results portal. Overall, the indicators were mostly
rated positively. According to the qualitative data, the study participants found the win-win situation of
the test opportunity to contribute to research, the local relevance of the study, the small incentives, and
the low-threshold nature of the study registration to be positive aspects of the study. According to the
quantitative data, participants would like to see an improvement in the usability of the digital applica-
tions for more user-friendly identification solutions, reminder functions, announcements of software
updates and avoidance of double entries.

Discussion: The defined structure and process indicators appear to be suitable for assessing the quality of
study implementation from the subjects’ point of view and indicate a good quality of study implementa-
tion under pandemic conditions. The lowest participation rate (75%) was measured at the fifth test time of
strongly declining COVID-19 infections during the summer holidays in Schleswig-Holstein. Obviously, the
benefit and meaningfulness of further study participation as well as competing factors were weighted dif-
ferently by the subjects at this point. The follow-up survey points to a variety of options for motivating
participants to maintain a high level of participation. Possible limitations are that a non-response bias can-
not be excluded for the follow-up survey and that no suitable standardised questionnaire was available.
Conclusion: The present study provides recommendations for the planning of future cohort studies. It
makes sense to continuously evaluate the motives for participation or non-participation and to explicitly
consider them in the course of the study. Therefore, the definition of general quality indicators for the
practical implementation of studies seems desirable. Positive experiences of the participants in connec-
tion with study participation are important, such as good time management, short response times, tech-
nical support offers and additional services such as a study homepage with frequently asked questions
(FAQs), timely individual notifications of results and transparent, generally understandable information
about study results during the study. Digital solutions are well received, but can still be improved for spe-
cific studies.

Hintergrund

der Antigen- und Antikdérperbestimmung zur Verfiigung, ausrei-
chende Laborkapazititen, spezifische standardisierte Fragebdgen

Im Januar 2020 stufte die WHO den Ausbruch einer Atemwegser-
krankung mit einem neuartigen Coronavirus als gesundheitliche
Notlage von internationalem Ausmaf? ein. Ende April 2020 iiberstieg
die weltweite Zahl der gemeldeten COVID-19-Erkrankungen (coro-
navirus disease) nach Angaben des Center for Systems Science and
Engineering (CSSE) der Johns Hopkins University bereits die 3-
Millionen-Grenze. Uber 217.000 COVID-bezogene Todesfille
waren registriert. Mit der weltweiten Verbreitung von SARS-CoV-2
bestanden dringende Forschungsbedarfe sowohl fiir die Erkrankung
als auch die Verbreitung in der Bevélkerung, Ubertragungswege etc.
Wichtige Fragen waren u. a. die Rate der Durchseuchung und der
Anteil symptomatischer Patienten, um das drohende Ausmaf$ der
Pandemie besser vorhersagen zu konnen. Im GroRraum Liibeck
wurde in Kooperation mit 17 lokalen Institutionen die LiibEcker
Liangsschnittuntersuchung zu Infektionen mit SARS-CoV-2 (ELISA-
Studie) [1] initiiert. Schnell standen Methoden zur Bestimmung

und situationsadaptierte Erhebungsmethoden, Organisations- und
Kommunikationsstrukturen, Infrastrukturen wie geschultes Perso-
nal, Raiumlichkeiten, Untersuchungsmaterialien, Logistik, Datenma-
nagement und -verarbeitung und letztendlich die Finanzierung
mussten jedoch erst eruiert und geschaffen werden.

Im Rahmen der ELISA-Studie wurde von Mai 2020 bis Februar
2021 eine Bevolkerungskohorte aus dem Raum Liibeck und Umge-
bung zu sieben Zeitpunkten hinsichtlich der COVID-19-Pravalenz
untersucht. Der prospektive Ansatz sollte Aufschluss {iber die Aus-
breitung des SARS-CoV-2-Virus in der Bevélkerung und in definier-
ten Risikogruppen geben. Insbesondere wurden untersucht, wie
hoch die Dunkelziffer (Probanden ohne entsprechende Symptoma-
tik und/oder Kontakt zu COVID-Patienten mit positivem
Antikorper-Nachweis) im zeitlichen Verlauf ist und inwieweit
sich Einddimmungsmafnahmen und deren Lockerung auf die Ver-
breitung von SARS-CoV-2 (severe acute respiratory syndrome
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coronavirus type 2) in einem Niedriginzidenzgebiet, wie
Schleswig-Holstein auswirken. Die erhobenen Daten sollten darii-
ber hinaus der Identifizierung moéglicher Symptome einer COVID-
19-Erkrankung dienen, um moglichst friihzeitig infizierte Personen
entdecken und eine Virus-Ubertragung verhindern zu kénnen.

Um valide und reliable Ergebnisse in solchen epidemiologi-
schen Kohortenstudien zu erzielen, sind geeignete Vorkehrungen
der Qualitdtssicherung zu treffen. Orientierend heif3t es in den Leit-
linien zur Sicherung von Guter Epidemiologischer Praxis (GEP) ,,...
in epidemiologischen Studien [ist] eine begleitende Qualitdtssiche-
rung aller relevanten Instrumente und Verfahren sicherzustellen
und eine interne Qualitdtssicherung unabdingbarer Bestandteil
(Leitlinie 6) [2]. Die GEP bieten Empfehlungen fiir die Planung, Vor-
bereitung, Durchfiihrung, Auswertung und Beurteilung epidemio-
logischer Studien. Des Weiteren verweisen sie darauf, dass ,,Epide-
miologische Studien, deren Anliegen die Umsetzung von Ergebnissen in
gesundheitswirksame MafSnahmen ist, sollten die betroffenen Bevélke-
rungsgruppen angemessen einbeziehen und eine qualifizierte
Risikokommunikation mit der interessierten Offentlichkeit anstreben.
“(Leitlinie 11). Anregungen zu Qualitdtsstandards fiir die Vorberei-
tung und Durchfiihrung von epidemiologischen Kohortenstudien
beschreiben auch Schmidt et al. in ihrem konsentiertem Anforde-
rungskatalog mit 138 Anforderungen aus 10 Bereichen - ohne
dabei auf alle Teile der GEP einzugehen [3]. Schmidt et al. merken
an, dass MalRnahmen des Qualititsmanagements in der Forder-
landschaft vielfach unterbewertet und unterfinanziert sind und
eine Nichtumsetzung simtlicher Anforderungen eher die Regel
ist, die Qualitdt der Studie davon aber nicht zwingend beeintrach-
tigt wird.

Ein primdrer Einbezug der Bevolkerung in die Studienvorberei-
tungen der ELISA-Studie war aufgrund von Distanzierungsmalf3-
nahmen und hoéchstem Zeitdruck nicht sinnvoll moglich, obwohl
gerade die Nutzung der Perspektiven, Praferenzen, Erfahrungen,
Meinungen und Ansichten der Allgemeinbevolkerung von Inter-
esse gewesen wadren, da dies zu einer relevanteren und effektive-
ren Forschung beitragen kann [4]. Forschung kann durch solche
MaBnahmen verbessert werden, Studienteilnehmer*innen
konnen leichter rekrutiert und gebunden und Ergebnisse besser
interpretiert werden. Dies kann zu einem schnelleren und breite-
ren Zugang z. B. zu neuen und besseren Behandlungsméglichkeiten
beitragen [4-6]. Allerdings ist nicht klar definiert, wie und mit
welchen konkreten Instrumenten Betroffene in Kohortenstudien
eingebunden werden kénnen [7], sodass nicht nur an oder iiber
sie geforscht wird. Fir die medizinische Versorgung sind
Qualititsmanagementverfahren etabliert. Insbesondere in der
ambulanten und stationdren Versorgung werden systematische
Patient*innenbefragungen als eine Methode angewandt, um nach
Angabe des Institut fiir Qualitdtssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen (IQTIG) bestimmte Inhalte zu erfragen, die aus
Sicht der Patient*innen zu einer qualitativ hochwertigen
Versorgung gehoren [8]. Der Faktor ,Zufriedenheit* steht dabei
nicht im Vordergrund. Vielmehr sollen anhand konkreter
Gegebenheiten und Erlebnisse der Patient*innen qualitdtsrele-
vante Merkmale der Versorgung abgebildet werden [8]. In
Anlehnung an die Qualititsmanagement-Richtlinie/QM-RL [9]
des Gemeinsamen Bundesausschusses zur vertragsdrztlichen,
-psychotherapeutischen, -zahndrztlichen sowie stationdren
Versorgung und den vom Institut fiir Qualitdtssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) verdffentlichen
methodischen Grundlagen [8] wurden im Rahmen der ELISA-
Studie teilnehmerorientierte Qualitdtsindikatoren definiert und
operationalisiert, die auf die Bewertung der Studienstrukturen
und -prozesse aus Sicht der Proband*innen zielen. Durch deren
Anwendung sollten Potenziale zur Verbesserung fiir die Durchfiih-
rung kiinftiger Kohortenstudien mit dhnlichem Design identifiziert
werden, um moglicherweise auf den Trend abnehmender

Akzeptanz und sinkender Teilnahmeraten von Studien [10,11] rea-
gieren zu kénnen.

Die zwei Fragestellungen der Nachbefragung lauteten: Wie
bewerten die Studienteilnehmer*innen der ELISA-Studie die defi-
nierten Struktur- und Prozessindikatoren der Studiendurchfiih-
rung? Welche Verbesserungspotentiale fiir die Durchfiihrung der
Studie konnen aufgrund der quantitativen Angaben und der
genannten Push- und Pull-Faktoren von den Studienteilnehmer*in-
nen aufgezeigt werden?

Methoden
Datengrundlage

Die Bevdlkerung im GrofSraum Liibeck wurde zuerst iiber lokale
Presse- und Rundfunkmedien tiber das Forschungsvorhaben der
ELISA-Studie informiert und zur Teilnahme eingeladen. Dazu wur-
den im April 2020 studieninteressierte volljdhrige Personen gebe-
ten, sich als potenzielle Studienteilnehmende in der Studien-App
(MillionFriends, Perfood GmbH) zu registrieren und einen Ein-
gangsfragebogen auszufiillen, wenn sie bereit waren an Antigen-
und Antikorper-Testungen teilzunehmen und ihre Daten fiir wis-
senschaftliche Zwecke zur Verfiigung zu stellen. Der Eingangsfra-
gebogen beinhaltete Fragen zu Krankheitssymptomen, Kontakten
zu COVID-19-Patienten, Krankenhausaufenthalten, Reisetdtigkei-
ten, Vorerkrankungen sowie zu Medikamenten, Rauchen, Alkohol-
konsum und Soziodemografie.

Aus dieser Kohorte wurde eine fiir die Liibecker Bevolkerung
reprdsentative Zufallsstichprobe hinsichtlich Alter und Geschlecht
zusammengestellt und durch weitere Risikogruppen (Personen mit
vielen beruflich bedingten Kontakten) angereichert. Als einziges
Ausschlusskriterium wurde Minderjdhrigkeit definiert. Teilnahme-
willige Personen mussten in der Lage sein das Studienzentrum auf-
zusuchen. Die ausgewdhlten 3.474 Personen wurden per E-Mail
gebeten, sich {iber eine Terminbuchungs-App zur ersten Testung
per PCR-Nachweis (Polymerase Chain Reaction) aus Nasen-
Rachen-Abstrich und Antikérper-Bestimmung im Blut) im Studien-
testzentrum anzumelden. Hier erfolgte nach vorheriger Proban-
deninformation die Einholung der Einwilligung in die eigentliche
Studie. Zum ersten Testzeitpunkt wurden 3.051 Personen (ELISA-
Kohorte, 88% der 3.474 Personen) eingeschlossen und innerhalb
der Folgemonate (bis Februar 2021) zu weiteren sechs Testungen
eingeladen (Abbildung 1). Zudem wurden die Studienteilnehme-
r*innen gebeten bis September 2020 zunichst alle drei Tage und
im weiteren Verlauf dann zum sechsten und siebten Testzeitpunkt
je einen App-basierten Verlaufsfragebogen auszufiillen, der Anga-
ben zu Krankheitssymptomen, SARS-CoV-2-Testungen aufSerhalb
der ELISA-Studie, auBerhduslicher Berufstitigkeit, Tatigkeiten in
der Freizeit, Mobilitit und psychologisch-medizinische Aspekte
erfragte. Beim letzten Testtermin wurde die aufgebaute Infrastruk-
tur zusdtzlich an 659 neuen Studienteilnehmer*innen (Test-
Kohorte) aus der urspriinglich registrierten Kohorte getestet. Die
Befunde der PCR- und Antikdérper-Tests wurden zeitnah an die Stu-
dienteilnehmer*innen zuriickgemeldet. Mit der Studieneinwilli-
gung erkldrten Studienteilnehmer*innen auch die Bereitschaft an
erginzenden Befragungen teilzunehmen.

Auf der Studien-Homepage wurden mit Beginn der Studie fort-
laufend Informationen zur ELISA-Studie und FAQs zur Verfiigung
gestellt (https://elisa-luebeck.de) sowie wochentags von 8:00 bis
16:00 Uhr eine Telefon-Hotline angeboten.

Stichprobe

Die qualitdtssichernde Nachbefragung schloss sowohl die
ELISA-Kohorte als auch die Test-Kohorte ein, sodass insgesamt
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Abbildung 1. Flowchart ELISA-Studie mit Nachbefragung.

3.710 Personen einen Umfragelink per E-Mail erhielten und vom
6.3. bis 31.3.2021 online via LimeSurvey an der Nachbefragung
teilnehmen konnten. Die Befragungskohorte umfasste 59% Frauen
und 41% Madnner, das Durchschnittsalter bei Registrierung fiir die
Studie betrug 45,5 Jahre (SD 14,7; Bereich: 18 bis 79 Jahre; Min-
derjdhrige ausgeschlossen). Weitere soziodemografische Merk-
male aller Eingeladener sind der Tabelle 1 zu entnehmen.

In der ELISA-Kohorte wurden im Untersuchungszeitraum 89
(3,5%) ungeimpfte Personen positiv im Antikorper- (n=85) und/
oder PCR-Test auf SARS-CoV-2 (n=41) getestet [1]. In der Test-
Kohorte waren 13 (2,2%) ungeimpfte Personen Antikorper-
(n=12) und/oder PCR-positiv (n =2). Die Teilnahmeraten an den
Testungen betrugen zwischen 75% und 98%. Insgesamt wurden
19.528 PCR-Tests und 8.930 Antikoérperuntersuchungen
durchgefiihrt.

Die Datenspeicherung erfolgte auf einem Studienserver in
Deutschland unter Einhaltung der Europdische Datenschutzgrund-
verordnung. Aufgrund der hohen Teilnahmeraten bei den Verlauf-
suntersuchungen, den bereits erhobenen soziodemografischen

Daten und in der Erwartung einer ebenfalls hohen Bereitschaft
zur Teilnahme an der Nachbefragung sowie einer besseren
Durchfiihrungsobjektivitdt erfolgte die Nachbefragung anonym
ohne erneute Abfrage soziodemografischer Angaben.

Definierte Struktur- und Prozessindikatoren

Die Struktur- und Prozessindikatoren wurden in einem iterativen
Prozess von den beteiligten Experten und der ELISA-
Forschergruppe konsentiert, die ELISA-Forschergruppe umfasste
30 Personen. Aufgrund der pandemischen Situation wurde auf
den Einbezug von externen Expert*innen und Studienteilnehme-
r‘innen bei der Definition der Struktur- und Prozessindikatoren
verzichtet. Orientierung bot die Qualititsmanagement-Richtlinie
[8] und fiir die Identifikation von Qualitdtsaspekten und die Ent-
wicklung der Indikatoren der Teil B der vom IQTIG verdéffentlichen
methodischen Grundlagen [7]. Wobei hinsichtlich der QM-RL ins-
besondere auf Grundelemente des Qualititsmanagements wie Pro-
zessorientierung und Kommunikation zuriickgegriffen wurde. Es

Tabelle 1
Soziodemografische Angaben aller eingeladener Personen.
Variable Auspriagung Nachbefragungs-
Kohorte (n = 3.710)

Altersgruppen, n (%) 18-30 Jahre 740 (19,9)
31-40 Jahre 760 (20,5)
41-50 Jahre 706 (19,0)
51-60 Jahre 812 (21,9)
>61 Jahre 689 (18,6)
keine Angabe 3 (0,1)

Geschlecht, n (%) weiblich 1.508 (40,6)
madnnlich 2.199 (59,3)
keine Angabe 3 (0,1)

Hochster Schulabschluss, n (%) Hauptschulabschluss 257 (6,9)
Realschulabschluss 863 (23,3)
Abitur/Fachabitur 2.578 (69,5)
keine Angabe 12 (0,3)

Risikogruppen (Personen mit vielen beruflich bedingten ja 1.936 (52,2)

Kontakten), n (%)
Kinder im Haushalt, n (%) ja 1.107 (29,8)
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erfolgte eine Adaptation an die Studiensituation und nach der Prio-
risierung eine Auswahl an Indikatoren, die verhdltnismdRig zur
Hauptstudie und bedeutsam fiir kiinftige Studien erschienen.
Unter den gegebenen Umstinden der SARS-CoV-2-Pandemie
stand primdr nicht die Entwicklung von Qualitdtsindikatoren fiir
die Studiendurchfiihrung im Fokus. Der resultierende selbst ent-
wickelte Nachbefragungsbogen (Anhang A) beinhaltete folgende
operationalisierte quantitative Indikatoren:

Zugang zur Studie

Teilnehmende konnten aus einer Liste auswahlen, wie sie im
April 2020 von der ELISA-Studie erfahren haben (aus der Zeitung,
aus dem Internet, {iber soziale Medien, durch Freunde, Bekannte,
Arbeitskollegen, durch Familienmitglieder, durch andere Personen
oder anders).

Zeitbedarfe

Die Zeit fiir die Beantwortung des Nachbefragungsbogens
wurde aus den automatisch in LimeSurvey registrierten Start-
und Endzeiten berechnet. Zeit fiir den Weg zum Studienzentrum
und die Aufenthaltsdauer dort (<15; 15-30; 30-45; 45-60 Minu-
ten; >1 Stunde) sowie die Hdufigkeit der Testteilnahme (1- bis 7-
mal) konnten ausgewdhlt werden.

Befundmitteilung Relevanz und akzeptable Zeitspanne

In Bezug auf die PCR-Tests — und Antikorper-Befundmitteilung
wurden deren Wichtigkeit (5-stufige Likert-Skala von sehr wichtig
bis vollig unwichtig) und die zeitliche Akzeptanz der Befundmittei-
lung (1 Tag; 2; 3-4 Tage; bis zu 1 Woche; Mitteilung nicht erforder-
lich) erhoben. Zudem wurde die Sinnhaftigkeit eines persénlichen
Befundportals aus Sicht der Studienteilnehmer*innen (5-stufige
Likert-Skala von sehr sinnvoll bis gar nicht sinnvoll) sowie der
Wunsch, welche Werte im Studienportal sichtbar sein sollten,
erfragt.

Studien-Apps

Es erfolgten Bewertungen (5-stufige Likert-Skala von sehr gut
bis sehr schlecht) der Teilnahmemdglichkeit {iber das Einschreiben
in die Studien-App, die Bedienbarkeit, die Inhalte und die techni-
sche Zuverlassigkeit der Befragungs-App, die Befragungshdufigkeit
sowie die Terminvergabe iiber die App. Zur Analyse negativer
Bewertungen (schlecht, sehr schlecht) wurden freitextliche
Begriindungen erbeten.

Kommunikation

Dazu wurden die Telefon-Hotline, die Aufklarungsmaterialien,
das Aufkldarungsgesprach, die Nachfragemoglichkeiten sowie die
Mitteilung negativer Befunde per E-Mail bzw. im persénlichen
Befundportal bewertet (5-stufige Likert-Skala von sehr gut bis
sehr schlecht).

Studienzentrum

Zur Bewertung (5-stufige Likert-Skala von sehr gut bis sehr
schlecht) dieses Indikators wurden strukturelle Merkmale wie
die Erreichbarkeit des Studienzentrums, die Riumlichkeiten, die
Wartemoglichkeiten, organisatorische Abldufe, AHA+L-
MafSnahmen (Abstand halten, Hygieneregeln beachten, Alltag mit
Maske, und Liiften) im Studienzentrum sowie Merkmale der Mitar-
beiter*innen wie Freundlichkeit, Engagement und Kompetenz
herangezogen.

Studienspezifische Indikatoren

Aufgrund der aktuellen Situation wurde die Ertraglichkeit der
Probenentnahmen also der vendsen Blutentnahme und des
Rachenabstrichs (5-stufige Likert-Skala von sehr gut bis sehr
schlecht) bewertet.

Wiederteilnahmebereitschaft
Die Abschlussfrage lautete: ,Wiirden Sie wieder an der ELISA-
Studie teilnehmen?“ (ja; nein; vielleicht).

Push- und Pull-Faktoren

Im Rahmen von zwei offenen Fragekomplexen konnten Stu-
dienteilnehmer*innen Kommentare zu ,Was hat lhnen an der
ELISA-Studie gut gefallen?* und ,,Was hdtte besser gemacht wer-
den kénnen?*, ,Was hat Ihnen gefehlt?* duRern.

Aus den quantitativen und qualitativen Angaben werden Push-
und Pull-Faktoren identifiziert, die resultierende Verbesserungspo-
tentiale fiir die Durchfithrung von Studien implizieren.

Statistische Methoden

Die Daten werden im Folgenden deskriptiv dargestellt,
Prozentangaben beziehen sich auf den Anteil jeweils giiltiger
Werte. Unterscheide der Bewertung zwischen der Befundmittei-
lung in 2020 und dem Befundportal in 2021 sowie zwischen der
Ertraglichkeit der Blutentnahme und des Rachenabstrichs wurden
mittels Wilcoxon-Tests fiir gepaarte Stichproben explorativ
gepriift. Ein signifikanter Unterschied wurde bei einem p-Wert
<0,05 angenommen. Die Freitextfelder zu den Push- und Pull-
Faktoren wurden qualitativ einer zusammenfassenden Inhaltsana-
lyse nach Mayring [12] unterzogen. Dabei orientierte sich die
Kodierung deduktiv an den definierten Indikatoren der quantitati-
ven Befragung, ergdnzt um induktiv gefundene Faktoren, die fiir
das Thema als bedeutsam angesehen werden bzw. eine Haufigkeit
von {iber 25 aufweisen, wobei die Hiufigkeit nicht mit der
Wichtigkeit gleichzusetzen ist [13].

Studienregistrierung und Ethikvotum

Die ELISA-Studie (LiibEcker Langsschnittuntersuchung zu Infek-
tionen mit SARS-CoV-2 (COVID-19)) wurde im Deutschen Register
Klinischer Studien (DRKS) registriert (DRKS-ID: DRKS00023418).
Fiir die Nachbefragung wurde ein Amendment zum Ethik-Votum
der ELISA-Studie (Aktenzeichen 20-150) eingereicht. Die Ethik-
kommission der Universitdt zu Liibeck duerte keine Einwdnde
gegen die anonyme Durchfiihrung der Nachbefragung.

Ergebnisse

Von den 3.710 per E-Mail angeschrieben Studienteilnehmer*in-
nen klickten 1.814 (49%) Personen die Nachbefragung an, 1.683
(45%) Personen fiillten die Befragung bis zum Ende aus, bei 130
(4%) Personen brachen die Befragung passiv aufgrund von techni-
schen Problemen ab oder sie wurde aktiv abgebrochen.

Der Anteil fehlender Werte pro quantitative Variable betrug
maximal 2%. Eine Ausnahme bildete die Frage nach Zugangswegen
zur Studie, diese konnte anfangs aufgrund einer fehlenden Frei-
schaltung nicht angeklickt werden, sodass nur 765 (45%) der
1.683 Nachbefragten diese Frage beantworten konnten. Die Ergeb-
nisse der Bewertungs-Indikatoren sind in Abbildung 2 visualisiert.
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Bewertung der Studien-Apps
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Terminvergabe Gber die App (Timify)

Datenschutz
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Abbildung 2. Bewertung Merkmale.
Zugang zur Studie

40% (n = 301) der Nachbefragten hatte von der ELISA-Studie aus
der Zeitung und 21% (n=157) durch Freunde, Bekannten oder

Arbeitskollegen erfahren. 18% (n=138) waren im Internet, 7%
(n =53) iiber soziale Medien, 6% (n = 47) durch Familienmitglieder,
weitere 6% (n=47) im Intranet oder iiber E-Mail-Verteiler des
Arbeitgebers und 2% (n=14) durch Beitrige im Rund- oder
Horfunk auf die Moglichkeit der Studienteilnahme gestofSen.

Zeitbedarfe

Im Durchschnitt benétigten die Nachbefragten 7,6 Minuten
(IQR 3,8-8,1) fiir die Beantwortung. 1.053 Nachbefragte (64%)
waren im Rahmen der Studie sieben Mal ins Studienzentrum zur
Probenentnahme gekommen, 354 (21%) zwei bis sechs Mal und
242 (15%) waren einmal gekommen. Fiir die Anfahrt zum Studien-
zentrum hatten 814 Nachbefragte (49%) weniger als 15 Minuten,
743 (45%) zwischen 15 und 30 Minuten und 92 (6%) langer als
30 Minuten bendtigt. 79% (n = 1.294) gaben an kiirzer als 15 Minu-
ten im Studienzentrum gewesen zu sein, ein Fiinftel (n = 326) hatte
sich 15 bis 30 Minuten und weniger als ein Prozent (n=15) 30 bis
45 Minuten im Studienzentrum aufgehalten.

Befundmitteilung

Im Rahmen der Studie wurden positive PCR-Befunde fiir SARS-
CoV-2 unmittelbar telefonisch {iber das Gesundheitsamt mitge-
teilt. Uber negative PCR-Befunde wurden die Studienteilnehme-
r*innen innerhalb von zwei bis 14 Tagen zundchst per E-Mail-
Nachricht in Kenntnis gesetzt. Im spdteren Verlauf konnten nega-
tive Befunde iiber eine Studienplattform abfragt werden, in die
dann auch die Antikérperbefunde eingepflegt wurden. Obwohl
den Teilnehmer*innen mehrfach mitgeteilt wurde, dass das Aus-
bleiben eins positiven Befundens binnen 48 Stunden einem negati-
ven Befund entspricht, wurde die personliche Befundmitteilung als
(sehr) wichtig empfunden. Mehr als die Halfte (n=861; 52%) der
Nachbefragten gaben an, dass die Mitteilung eines negativen
PCR-Befunds ,,sehr wichtig* fiir sie war und fiir 633 (38%) war
eine solche Mitteilung ,,wichtig“. Nur 6% (n=95) der Befragten
hielten die Mitteilung eines negativen PCR-Befundes fiir ,,unwich-
tig" oder ,,vollig unwichtig*.

Als akzeptable Zeitspanne fiir die Mitteilung eines negativen
PCR Befunds wurden von 782 (47%) der Nachbefragten eine Zeit-
spanne von ein bis zwei Tage genannt, weiter 551 (33%) nannten
drei bis vier Tage und 242 (15%) bis zu einer Woche. Von 91 (5%)
der Nachbefragten wurde eine solche Mitteilung als nicht erforder-
lich erachtet.

Auf die Frage ,Welche Befunde wiirden Sie gerne im personli-
chen Befundportal sehen?*, gaben 1.511 (91%) der Teilnehmende
an, dass sie gern alle ihre Befunde sehen wiirden, 57 (3,4%)
wiirden nur die positiven Befunde sehen wollen, weitere 22
(1,4%) negative und positive PCR- sowie positive Antikoérperbe-
funde und 11 (0,7%) Teilnehmende mochten gar keine Befunde
dort sehen. Bei dieser Frage machten 17 (1%) Personen keine
Angabe.

Bewertung Studien-Apps

In der Bewertung der Studien-Apps reicht der Anteil, der mit
»sehr gut* und ,gut* bewerteten Merkmalen von 97% fiir die
Terminvergabe bis 77% fiir die Befragungsinhalte.

Die Analyse der Freitextfelder zur Begriindung negativer Bewer-
tungen (schlecht, sehr schlecht) gibt Aufschluss iiber Verbesse-
rungspotentiale und Bediirfnisse der Studienteilnehmenden. So
wurde eine Befragung alle drei Tage als belastend empfunden.
Nach Ansicht einiger Nachbefragter fehlte die Moglichkeit, Werte
zu {ibernehmen, oder ,keine Verdnderungen“ auswdhlen zu
kénnen bzw. die fehlende Adaption der Fragen an die aktuelle
Situation. Einige Nachbefragte vermissten eine
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Erinnerungsfunktion, die an die Befragung oder den Testtermin
erinnert. Auch wenn die Bedienbarkeit der Studien-App von 90%
mit sehr gut (44%; n=727) oder gut (45%; n=752) bewertet
wurde, so wurden hierzu 42 Kommentare abgegeben, die auf Pro-
bleme mit der App-Bedienung hinweisen, dabei wurden das Erfor-
dernis eines zu komplizierten Passworts, pauschal ,,die App funk-
tioniert nicht* und die wiederholt erforderlichen Logins am
hdufigsten thematisiert.

Bewertung der Kommunikation

Sowohl die sehr umfangreichen Studieninformationen als auch
Studienaufkldrung vor Ort, die Moglichkeiten des Nachfragens und
die Datenschutzmafnahmen wurden von {iber 93% der Nachbe-
fragten mit sehr gut oder gut bewertet. Ein Fiinftel gab beziiglich
der Befundmitteilung mittelmafige oder schlechte Bewertungen
an. Zu diesem Aspekt wurden die meisten Kommentare (n = 44)
gedullert, die sich zumeist auf die als zu lang empfundene Zeit-
spanne bis zur Befundmitteilung bezogen. Die Bewertung der
Befundmitteilung {iber das Befundportal im Jahr 2021, hier
wurde unmittelbar nach Eingang des Ergebnisses eine Nachricht
iiber einen neuen Befund verschickt, unterschied sich signifikant
(Wilcoxon-Test fiir gepaarte Stichproben; p <0,001) zur telefoni-
schen Befundmitteilung im Jahr 2020 2zu Gunsten des
Befundportals.

Auch die Telefon-Hotline, die von 312 (19%) der Nachbefragten
genutzt worden war, wurde mit sehr gut (n=154; 49%) und gut
(n=125; 40%) bewertet. Grund fiir die wenigen (n=33; 11%;)
nicht so guten Bewertungen resultierten zumeist aus der Nichter-
reichbarkeit am Wochenende.

Bewertung des Studienzentrums

Das Engagement der Mitarbeiter*innen im Studienzentrum
wurde am hdufigsten mit sehr gut (n = 1.262; 77%;) bewertet, wei-
tere 366 (22%) gaben ein gut. Ahnliche Bewertungen wurden fiir
die organisatorischen Abldufe und die Erreichbarkeit des Studien-
testzentrums vergeben. Von 301 (27%) Nachbefragten wurden die
Wartemoglichkeiten, die es in den Raumlichkeiten des Studienzen-
trums nicht gab, mit mittelmdRBig oder schlechter bewertet. Aus
den 29 Kommentaren dazu geht hervor, dass Warteraumlichkeiten
insbesondere bei schlechtem Wetter als ungiinstig erachtet wur-
den. Gleichzeitig wurde aufgrund der AHA+L-Mafnahmen und
der ohnehin geringen Wartezeit Verstdndnis fiir das Fehlen von
Wartemoglichkeiten in Innenrdumen gedufZert. Eine Nachbefragte
fasst zusammen: ,,Mit Auto Studienzentrum sehr gut erreichbar, mit
offentlichen Verkehrsmitteln aber ungiinstig. Wartemoglichkeit im
Studienzentrum eher nicht vorhanden, aufSer draufSen im Auto. Aller-
dings fdllt mir kein Ort ein, an dem man die Tests sonst so gut hdtte
durchfiihren kénnen. Sehr gut fand ich, dass jeder Testteilnehmer
den Testraum von draufSen betreten konnte.*

In Bezug auf die Qualifikation der Mitarbeiter*innen im Stu-
dienzentrum kommentieren 18 Nachbefragte ihre Bewertung mit
,,noch unsicher bei der Blutentnahme* und beschreiben unterschied-
liche Abnahmetechnik (n = 9) der Nasen-/Rachenabstriche im zeit-
lichen Verlauf bzw. in Abhdngigkeit von der abnehmenden Person
von ,sehr oberfldchlich bis extrem tief“, von ,iibervorsichtig bis
rabiat* oder von ,, kitzlig bis schmerzhaft“.

Studienspezifischer Indikator: Bewertung der Ertrdglichkeit der
Probenentnahmen

Die Ertraglichkeit der Abnahme des Nasen-Rachen-Abstrichs
wurde in dieser Untersuchung mit einem Mittelwert von 2,1 am
schlechtesten bewertet. Im Vergleich zur vendsen Blutentnahme
mit einem Mittelwert von 1,6 wurde diese als signifikant besser

ertraglich bewertet (Wilcoxon-Test fiir gepaarte Stichproben;
p<0,001). Aus diversen Kommentaren geht hervor, dass die
Abnahme des Nasen-Rachen-Abstrichs zwar unangenehm, aber
erforderlich ist. ,, Nasen- und Rachenabstrich sind fiir mich sehr eke-
lig. In der Nase habe ich das Gefiihl, das Stébchen stecke bereits im
Gehirn und im Rachen muss ich mich gefiihlt augenblicklich iiberge-
ben. Der Wiirgereiz ist sehr unangenehm. Aber fiir einen guten
Zweck habe ich das jedes Mal gerne ausgehalten.”

Wiederteilnahmebereitschaft

Nahezu alle Nachbefragten (n = 1.635; 97%) wiirden wieder an
der ELISA-Studie teilnehmen, 30 (1,8%) vielleicht und zwei nicht.
Von 16 (1%) Teilnehmenden fehlte bei dieser Frage die Antwort.

Qualitativ gedufSerte Push- und Pull-Faktoren

Insgesamt dufSerten sich 1.199 (71%) Nachbefragte zu der Frage
»Was hat Ihnen gut an der ELISA-Studie gefallen?* mit einer oder
mehreren Angaben und bestdtigten damit zum grof3en Teil die
quantitativ erhobenen Daten. So nannten 448 Nachbefragte die
sehr gute und durchdachte Organisation bzw. den reibungslosen
Ablauf im Studienzentrum. Dabei kamen bei 176 Nachbefragte
das Zeitmanagement (keine Wartezeiten, die Einhaltung der Test-
Zeitfenster) sowie der erforderliche Zeitaufwand fiir die Studien-
teilnahme gut an. 339 Nachbefragte gefielen die freundlichen Mit-
arbeiter*innen, 114 das kompetente gut geschulte Team und 73
das Engagement der Studiendurchfiihrenden.

294 Nachbefragten gefielen die (kostenlosen) Testmoglichkei-
ten und 169 Personen die Moglichkeit, etwas fiir die Allgemeinheit
bzw. fiir die Forschung tun zu kénnen. Dabei wurde oftmals die
Win-win-Situation benannt und das passagere Gefiihl der person-
lichen Beruhigung oder Sicherheit , nicht an Corona erkrankt zu
sein* beschrieben. Die Sinnhaftigkeit der Studie wurde von 102
Nachbefragte genannt, 89 Nachbefragte gefielen das Studiendesign
bzw. der friihe Start der Studie. 65 Nachbefragte bedanken sich fiir
die Durchfiihrung der Studie bzw. die Teilnahmemoglichkeit, die
von 94 Nachbefragte als unkompliziert bzw. unbiirokratische
beschrieben wurde. Die verstindlichen Informationen bei der Stu-
dienaufklarung bzw. per E-Mail, Telefon-Hotline und Newsletter
gefielen 72 Nachbefragte explizit. 84 Nachbefragte fanden die digi-
tale Studienabwicklung vom Einladungsmanagement bis zur Ter-
minvergabe bzw. Terminverschiebemdéglichkeit oder die Befragung
per App gut.

Gut kamen auch die Incentives in Form von Liibecker Marzipan
und Bonbons an (n = 86) sowie der lokale Bezug der Studie (,, For-
schung an der Liibecker Uni“, , Beteiligung der Liibecker Bevdlkerung®,
., Nutzung einer App eines Liibecker Start-Ups*; n = 26).

Auf die Fragen ,Was hdtte besser gemacht werden kénnen?
Was hat Thnen gefehlt?* reagierten 990 Nachbefragte mit einem
oder mehreren Stichpunkten oder sie formulierten lingere Aussa-
gen. Darin bekundeten 333 Nachbefragte, dass ihnen nichts gefehlt
hat oder sie keine Verbesserungsvorschlige haben. Die meisten
qualitativen Statements bestdtigen die bereits beschriebenen
Ergebnisse wie z.B. die als zu lang empfundene Zeit bis zur
Befundmitteilung (n = 183) und den Wunsch nach Kenntnisnahme
samtlicher personlicher Testergebnissen (n = 74). 83 Nachbefragte
wiinschen Informationen iiber Zwischen- und Endergebnisse der
Studie z.B. in den regelmdBigen Newslettern. In Bezug auf die
App-Befragungen kommentierten 71 Nachbefragte die Fragestel-
lungen und/oder -inhalte als zu wenig situationsadaptiert und in
Teilen als zu wenig differenziert oder unklar formuliert. 41 Nach-
befragte wiirden die Studie, insbesondere die Tests, gern verldn-
gern oder ausweiten.

Wie die Verbesserung des Wartebereichs mit Wind- und Wet-
terschutz (n=36), wurde die Gebrauchstauglichkeit der
Befragungs-App thematisiert (n=83), kritisiert wurden z.B. die
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Tabelle 2
Push-Faktoren fiir die Studienteilnahme aus Sicht der Nachbefragten.

Push-Faktoren aus Sicht der Nachbefragten

e Sinnhaftigkeit wird gesehen

Forschungsfrage von allgemeinem Interesse

Ansprache auf unterschiedlichen Kandlen

Beitrag fiir die Gesellschaft kann geleistet werden

personlicher Nutzen

Win-win-Situation fiir Forschung und Person

Informationen sind transparent, jederzeit 6ffentlich zuganglich
Homepage mit allen Informationen zur Studie (inklusive FAQs), aktuellen
Meldungen ggf. Zwischenergebnisse

Moglichkeiten der digitalen Terminvergabe und -verschiebung
Terminerinnerung fiir Fragebogen und Testterminen an das Handy
Ankiindigungen von Software-Updates

Telefon-Hotline (mdglichst auch am Wochenende und in Randzeiten)
Freundlichkeit, Engagement, Hoflichkeit, Kompetenz der
Mitarbeiter*innen

e Geschulte Mitarbeiter*innen, die umfanglich auskunftsfahig und -bereit
sind

Vorgehen bei unerwarteten Ereignissen vorab kldren

Befundmitteilung innerhalb von zwei Tagen

Geeignet Raumlichkeiten: Testrdume einzeln von auBen zu betreten
Sichtbare Einhaltung der AHA+L-MaRnahmen

Incentives (personliche Testergebnisse, Busticket, Marzipan)

Lokaler Bezug (Studie am Heimatort, App und Incentives vom lokalen
Anbieter)

Zeitbedarf fiir Studienteilnahme gering

e Keine Wartezeiten

wiederholt erforderliche Passworteingabe oder die Erforderlichkeit
der Erstellung eines zu komplizierten Passworts, vorgeschlagen
wurden digitale Terminerinnerungen (auch fiir die Testtermine),
der Einsatz von Umfragelogiken (z.B. Verzweigfragen), die
Moglichkeit Werte ibernehmen zu kénnen oder die Ankiindigung
von App-Updates. Weitere Ideen waren: , Testergebnisse mit der
Corona-Warn-App verbinden®, , eine App fiir alles*, ,, Austausch mit
anderen Studienteilnehmer*innen ermoglichen”, ,,Dankeschén, auch
fiir das Ausfiillen der Fragebdgen®, , Erstattung der Fahrkosten. Bus
ist halt teuer. Jedes Mal ca. 7€ hin und zuriick®, , Es hdtten auch
Schnelltests angeboten werden sollen - quasi als Bonus* ,, bei der zwei-
ten Fehlpunktion sollte abgegeben werden*.

Tabelle 2 fasst forderliche Faktoren fiir die Durchfiihrung von
Kohortenstudien zusammen, die aus den quantitativen Angaben
und den genannten Push- und Pull-Faktoren fiir die Studienteil-
nahme aus Sicht der Nachbefragten resultieren und
Verbesserungsmoglichkeiten implizieren.

Diskussion

Mit der Nachbefragung der Studienteilnehmer*innen wurden
definierte teilnehmerorientierte allgemeine und studienspezifische
Qualitdtsindikatoren zu Studienstrukturen und -prozessen bewer-
tet, um mogliche Ressourcen fiir die Durchfiihrung kiinftiger
bevolkerungsbezogener Studien mit dhnlichem Design zu eruieren.
Die Nachbefragung fokussierte sich auf praktische Durchfiihrungs-
indikatoren der ELISA-Studie und deren Bewertung aus Sicht der
Nachbefragten und moéchte damit deren Perspektive in dem epide-
miologischen Forschungsprozess ergdnzen. Insgesamt sind die
gewdhlten Indikatoren vorwiegend positiv bewertet worden, die
qualitativen Angaben liefern aber Ideen zur Optimierung und zu
weniger bekannten Aspekten der Studiendurchfiihrung im Allge-
meinen und insbesondere auch fiir digitale Befragungen.

Mit den definierten Indikatoren werden einige wenige Qua-
lititsmerkmale aus dem von Schmitt et al. [3] konsentiertem
Anforderungskatalog fiir epidemiologische Kohortenstudien zur
Studienvorbereitung und  Studiendurchfithrung wie die

Rekrutierung von Proband*innen, Soft-Skills, Raumlichkeiten,
Kommunikation und Ergebnisriickmeldungen aus Sicht von Teil-
nehmenden beriicksichtigt. Dariiber hinaus werden Merkmale,
die eher fiir Studienteilnehmende relevant sind wie die Zeitbe-
darfe, die Erreichbarkeit des Studienzentrums, die Ertraglichkeit
der Probenentnahme und die Einhaltung der AHA+L-MaRnahmen
beriicksichtigt. Diese Qualitdtsmerkmale inkludieren auch den
angemessenen Einbezug von Betroffenen, der in der Leitlinie 11
der Empfehlungen fiir GEP postuliert wird. In der Literatur wird
darauf verwiesen, dass kein allgemein anerkannter Standard fiir
die Beurteilung der Eignung von Qualitdtsindikatoren existiert
[14,15]. Obwohl der zitierte Anforderungskatalog Orientierungs-
punkte zur Eigenbeurteilung geeigneter Qualitdtsindikatoren lie-
fert und als nicht statisch anzusehen ist, ware ein spezifiziertes
Kurzinventars fiir ~ Kohortenstudien mit Referenzwerten
wiinschenswert gewesen, da unter den pandemischen Bedingun-
gen und unter 6konomischen Gesichtspunkten die Operationalisie-
rung von Qualitdtsindikatoren unter Einbezug von Studienteilneh-
mer*innen und externer Expertise zu aufwendig erscheinen.

Studienteilnahme und Zugang zur Studie im Kontext

Die Auswirkungen der SARS-CoV-2-Pandemie auf Umfragehdu-
figkeit und deren Riicklaufquoten wurden in einer Studie von de
Koning et al. untersucht [16]. Sie zeigt einen deutlichen Anstieg
der Verbreitung von Umfragen insbesondere iiber soziale Medien
wadhrend der SARS-CoV-2-Pandemie und niedrigere Riicklaufquo-
ten als vor der SARS-CoV-2-Pandemie (34,5 vs. 51,0%). Die Unter-
suchung schloss 255 Artikel zu neurochirurgischen Umfragen
und deren Riicklaufquoten ein, von denen ein Drittel wahrend
der Pandemie verdffentlicht wurde [16]. Riicklaufquoten von
bevolkerungsbezogenen Querschnittsbefragungen wdhrend der
SARS-CoV-2-Pandemie, die auf bekannte E-Mail-Adressen zuriick-
greifen konnten, schwanken in der Literatur stark. So beteiligten
sich z.B. 4% der franzosische Student*innen an einer Online-
Umfrage zur psychischen Gesundheit [17]. An einer Online-
Befragung zum Wissen und der Wahrnehmung von COVID-19 nah-
men 64% bzw. 51% der Personen teil, die sich bei Prolific Academic
zur Teilnahme an der Online-Forschung mit Wohnsitz in den Ver-
einigten Staaten bzw. im Vereinigten Konigreich angemeldet hat-
ten, einer geschichteten bevolkerungsreprdsentativen Stichprobe
entstammten und innerhalb jeder Schicht zuerst geantwortet hat-
ten [18]. Die in unserer Nachbefragung beobachtete Teilnahmerate
(45%) im Vergleich zu den Teilnahmeraten der Testungen auf
SARS-CoV-2 geringere aber immer noch gute Teilnahmerate
zeigt, dass bei einem wahrgenommenen hohen persénlichen Nut-
zen eine deutlich hohere Studien-Teilnahmebereitschaft trotz
hoherem Aufwand beobachtet werden kann. Als reduzierender
Faktor fiir die Teilnahme hatte sich im Verlauf der ELISA-Studie
bereits die Wahl des Untersuchungszeitpunktes gezeigt, so
wurde beim fiinften Testzeitpunkt die niedrigsten Teilnahmerate
(75%) gemessen. Zu diesem Zeitpunkt waren in Schleswig-
Holstein Ferien und die Zahl der COVID-19 Infektionen sank.

Die Sinnhaftigkeit der ELISA-Studien und die Win-win-Situation
einer Studienteilnahme, zum einen etwas fiir die Forschung beitra-
gen zu konnen und zum anderen selbst auf SARS-CoV-2 getestet zu
werden, kamen bei vielen Nachbefragte neben dem lokalen Bezug
der Studie, der Atmosphdre im Studienzentrum und den kleinen
Incentives gut an. Forderlich fiir die Studien-Adhdrenz diirften
dariiber hinaus die realisierten kurzen Aufenthaltszeiten im Stu-
dienzentrum, gerade unter dem Aspekt der
InfektionsschutzmafSnahmen, und die {iberwiegend kurzen
Anfahrtswege zum Studienzentrum gewesen sein. Zum Infektions-
schutz und bei geplanten und gut zu realisierenden Terminen im
15-Minuten-Takt wurden hier keine Warteriume im Innenbereich
angeboten und die Studienteilnehmer*innen im Vorfeld dariiber
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informiert. Trotzdem wurde dieser Umstand von Nachbefragten
hdufig aufgegriffen, um Wind- und WetterschutzmaRnahmen
und Sitzméglichkeiten vor dem Testzentrum vorzuschlagen.

Uberraschend hoch war der Anteil an Nachbefragten, die iiber
die Moglichkeit der ELISA-Studienteilnahme aus der lokalen Presse
erfahren hatte. Eine ausschlieBliche Ansprache iiber digitale
Medien hitte deutlich weniger potenzielle Studienteilnehmende
erreicht und die Ziehung einer alters- und
geschlechtsreprdsentativen Bevolkerungsstichprobe fiir Liibeck
und Umgehung wdre moéglicherweise schlechter gelungen.

Digitale Anwendungen in Studien und ihre Verbesserungspotentiale

Die Registrierung auf einer existierenden App, um an der Studie
teilnehmen zu koénnen, wurde gut angenommen und von nicht
wenigen Personen als besonders positiv gewertet. Ebenso kam
die Terminvergabe {iber eine Terminvergabe-App bei den Nachbe-
fragten sehr gut an und nur selten bedurfte es der telefonischen
Unterstiitzung, das zeigt die Nutzbarkeit solcher Anwendungen
auch in wissenschaftlichen Studien. Erforderlich bleiben aber, je
nach Fragestellung, Angebote der Studienteilnahme fiir Personen
mit unzureichender digitaler (Health) Literacy oder Nutzungskom-
petenzen (Bedienkompetenzen) und bei nicht vorhandenen Tech-
nologien, um eine digitale Ausgrenzung von der Teilnahme an wis-
senschaftlichen Studien durch das Zusammenspiel verschiedener
Ungleichheitsfaktoren wie Alter, Geschlecht, Bildung, kulturellem
Hintergrund, Institutionalisierung der Person und geografische
Lagen (z. B. ohne oder mit unzureichender Internetanbindung) zu
vermeiden [19-22]. Andererseits konnten durch die gestufte digi-
tale Rekrutierung fir die ELISA-Studie eine
bevoélkerungsreprdsentative Kohorte und eine Risikogruppen (Per-
sonen mit vielen beruflich bedingten Kontakten) rekrutiert
werden.

Verbesserungspotentiale hinsichtlich Usability der verwende-
ten digitalen Anwendungen betreffen benutzerfreundlichere,
datenschutzkonforme Identifikationslésungen, Terminerinne-
rungsmeldungen, sowohl fiir die iterativen Befragungen in der
ELISA-Studie als auch fiir die Testtermine, Ankiindigungen von
Software-Updates und, wenn inhaltlich berechtigt, die Ubernahme
von Werten fritherer Eingaben. Andere Dimensionen von Usability
wie Ladezeiten, Content, Design oder Strukturen wurden im
Wesentlichen von den Nachbefragten nicht thematisiert, dies
aber moglicherweise auch, weil diese Aspekte und die Studien-
Homepage aus Griinden der Befragungsldnge nicht explizit im Fra-
gebogen aufgegriffen wurden und Nachbefragte damit gedanklich
nicht in diese Richtung gelenkt wurden. Hinweise aus der Kogniti-
onspsychologie und der Verhaltensékonomie besagen, dass
Befragte bei ihrer Antwortformulierung mitunter die Anspriiche
an die Antwortqualitdt den wahrgenommenen limitierenden Rah-
menbedingungen anpassen [23,24]. Ebenso kann die Formulierung
und Reihenfolge von Fragen Einfluss auf ihr Verstindnis und die
Beantwortung ausiiben, da sie den Kontext fiir nachfolgende Fra-
gen bilden (sogenannte Ausstrahlungseffekte) [25-27]. Forschung
zu Online-Befragungen mittels Eye-Tracking konnte zudem zeigen,
dass die Wahrscheinlichkeit fiir die Wahl obenstehender Ant-
wortmaoglichkeiten in ldngeren Auswahllisten mit dem Alter der
befragten Person und der Linge der Auswahlliste steigt [28] und
mit der kognitiven Fdhigkeit der befragten Person sinkt [29].
Wadhrend eine mogliche Beeinflussung durch eine interviewende
Person bei Online-Befragungen entfdllt, ist das Antwortverhalten
durch die Anwesenheit und die Beeinflussung durch weitere Perso-
nen moglich. Studien, die diese Effekte in Interviewstudien unter-
sucht haben, berichten positive Auswirkungen auf die Beantwor-
tung von Faktenfragen, da z.B. Ehepartner dazu beitragen, dass
zutreffende Angaben gemacht werden [30] und somit die Daten-
qualitdt verbessert wird [31]. Diese und weitere Faktoren der

Beeinflussbarkeit von Antworten sind bei Durchfiihrung von
Online-Befragungen nicht zu kontrollieren und miissen daher bei
der Interpretation der Ergebnisse kritisch hinterfragt werden. Bei
der ELISA-Studie waren die intermittierenden Befragungen und
die Nachbefragung kurz, einfach formuliert und auf lange Aus-
wahllisten wurde verzichtet. In der Datenkontrolle fanden sich
keine inkonsistenten Angaben.

Digitale Losungen fiir die Durchfiihrung von wissenschaftlichen
Studien aus einer Hand, anders als in der ELISA-Studie, fiir alle stu-
dienrelevanten Anliegen, z.B. Terminvergabe, Befundmitteilung,
Ausfiillen eines Fragebogens, erscheinen mehr als wiinschenswert,
um Studienteilnehmer*innen nicht zu verwirren und zusdtzlichen
Kommunikationsaufwand zu vermeiden. Der Aufbau einer daten-
schutzkonformen Portal-Ldsung u. a. zur zeitnahen Befundmittei-
lung wurde im Forscherteam hinsichtlich Zumutbarkeit einer sol-
chen Art kontrovers diskutiert. Positive Befunde im Rahmen der
ELISA-Studie wurden bei insgesamt niedriger COVID-19-Inzidenz
in der Studienregion stets primadr {iber das Gesundheitsamt telefo-
nisch mitgeteilt. Neun von zehn Nachbefragten wiinschen sich
einen zeitnahen Zugriff auf ihre samtlichen Testergebnisse und
halten die Befundmitteilung von negativen PCR-Tests fiir sehr
wichtig oder wichtig. Diese Ergebnisse unterstiitzen Ergebnisse
einer Studie aus dem Jahr 2015, die Patientenpriferenzen fiir die
Befundmitteilung analysiert hat und zeigt, dass Teilnehmende
Priferenzen fiir die Mitteilung von Testergebnissen durch eine
nicht personliche Kommunikation in Abhdngigkeit vom Test
haben. Danach bevorzugen Personen passwortgeschiitzte Websi-
tes, personliche Voicemails, personliche E-Mails und Briefe
gegeniiber Heim-Voicemails, Fax und Mobiltelefon-
Textnachrichten [32]. Altersabhingige Technologie-Unterschiede
zwischen personliche E-Mail- und passwortgeschiitzte Websites
wurden in dieser Untersuchung nicht gefunden. Frithere Untersu-
chungen hatten gezeigt, dass junge Patient*innen die elektronische
Post als Zustellungsmethode deutlich mehr bevorzugen als dltere
Patienten, fiir die die Post die erste Wahl der Benachrichtigungs-
methode ist [33]. Selbst fiir hochsensible Testergebnisse wie fiir
sexuell tibertragbare Nicht-HIV-Infektionen und genetische Ergeb-
nisse bevorzugen Patient*innen Patientenportale [34].

Studienspezifischer Indikator: Ertrdglichkeit der Probenentnahme

Anders als erwartet empfanden Nachbefragte die vendse Blut-
entnahme besser ertrdglich als die Nasen-Rachenabstriche.
Widhrend die meisten Personen iiber subjektive Erfahrungen
einer Blutentnahme verfiigen oder antizipieren kénnen, was auf
sie zukommt, und die Blutentnahme beobachtet kdnnen, sind
Nasen-Rachenabstriche erst einmal unbekannt und kdénnen nicht
direkt beobachtet werden, in unangenehmer Position werden
unter Umstdnden ein Wiirgereiz und/oder ein Tranenfluss aus-
gelost. Moglicherweise ist dariiber hinaus ein relatives Gefiihl
des Ausgeliefertseins fiir die ungiinstigere Bewertung der Ertrdg-
lichkeit der Nasen-Rachenabstriche verantwortlich. Die Angaben
der Nachbefragten zur Durchfitihrung der Nasen-Rachenabstriche
zeigen aber auch eine individuelle Bandbreite der Ausfiihrungs-
techniken und individuellen Ertrdglichkeit. Hier ist im Interesse
der Ergebnisqualitdt der Tests eine gute Schulung und Kontrolle
von Ausfiihrenden zur standardisierten Abnahme notwendig.

Limitationen

Limitierend sei angemerkt, dass ein Non-response-Bias der
Nachbefragung durch Auswahl- und Selektionsverzerrung nicht
ausgeschlossen werden kann. Insbesondere weniger computer-
und smartphonaffine Personen und Personen ohne Unterstiitzung
kénnten sowohl auf die Teilnahme an der ELISA-Studie als auch
an der Nachbefragung verzichtet haben, wodurch die Ergebnisse
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nicht verallgemeinerbar sind. Das Studiendesign der ELISA-Studie
schloss als Teilprojekt des B-FAST Verbundprojekts Nationales For-
schungsnetzwerk der Hochschulmedizin zu COVID-19 minderjah-
rige Personen aus, da dieser Personenkreis und auch Bewohner*in-
nen von Pflegeeinrichtungen in anderen Teilprojekten betrachtet
wurden. Unter den gegeben Durchfiihrungsbedingungen wihrend
der SARS-CoV-2-Pandemie, bei der berichteten Teilnahmerate,
der geringen Rate an fehlenden Werten und der berichteten
Aufenthalts-Haufigkeit im Studienzentrum erscheinen die gewon-
nen Daten zur Analyse der definierten Qualitatsindikatoren jedoch
als geeignet. Die erneute Abfrage von soziodemografischen Merk-
malen bei der Nachbefragung wdre zur Abschdtzung des Non-
respons-Bias von Vorteil gewesen, hdtte aber die Befragungsdauer
verldngert und die Gefahr des Befragungsabbruchs erhoht. Letzt-
endlich kann ein Faktor, der fiir viele Nachbefragte {iber die Befra-
gungsteilnahme entscheidet, auch zur Verzerrung der Umfrageer-
gebnisse fiihren. Einige Personen werden z.B. aufgrund des
Zwecks oder der Kiirze der Umfrage stimuliert zu antworten,
andere durch Anreize [35] oder Vorabinformationen [36].

Mit den gewdhlten Indikatoren gelingt die Deskription einzel-
ner Gesichtspunkte der Qualitdtssicherung aus Sicht von Studien-
teilnehmer*innen. Eine vollstindige Aufbereitung aller Studien-
strukturen und -prozesse im Detail zu analysieren, wiirde einen
enormen Aufwand bedeuten [37], daher erfolgte eine Fokussierung
auf Indikatoren, die unserer Meinung nach an Relevanz fiir epide-
miologische Studien gewinnen werden. Weitere Einfliisse wie das
Forschungsanliegen oder Umfeldfaktoren bleiben aus Griinden
der Okonomie unberiicksichtigt. Wie bereits einleitend beschrie-
ben, stand kein geeigneter standardisierte Fragebogen zur Ver-
fiigung. Die Validierung des Fragebogens steht noch aus. Moglicher
Weise weisen die Items Deckeneffekte auf.

Schlussfolgerungen

Planer*innen von bevdélkerungsbezogenen Kohortenstudien
kénnen von den beschriebenen Erfahrungen der Studienteilneh-
mer*innen mit der Studienteilnahme profitieren, Motive fiir die
initiale und fortlaufende Studienteilnahme in Kohortenstudien
sollten evaluiert und nach Moglichkeit explizit bedient werden,
um so interessierende Studienkohorten initiieren und langerfristig
fortfithren zu konnen. Dazu sollten im digitalen Zeitalter Studien-
teilnehmer*innen im Zusammenhang mit der Studienteilnahme
positive Erfahrungen sammeln. Ein gutes Zeitmanagement, kurze
Reaktionszeiten, technische Support-Angebote und zusatzliche
Services wie eine Studien-Homepage mit FAQs sowie eine zeitnahe
individualisierte Befundmitteilung und transparente allgemein-
verstdndliche Informationen iiber Studienergebnisse im Verlauf
sollten obligate Bestandteile von grolRen Kohortenstudien sein.
Digitale Losungen kommen bei Studienteilnehmer*innen gut an,
sollten aber studienspezifisch gut angepasst werden.

Finanzierung

Die ELISA-Studie wird gefordert durch das Nationale For-
schungsnetzwerk der Universititsmedizin (B-FAST), das Land
Schleswig-Holstein, Stiftungen und Vereine und durch die Liibek-
ker Bevolkerung (Crowdfunding).
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Bis Ende April 2021 zdhlte die WHO weltweit 200 Millionen
bestdtigte COVID-19-Infektionen, fast vier Millionen Tote und
mehr als 2,4 Milliarden verabreichte Impfdosen [38]. Noch
immer mangelt es an gesicherten epidemiologischen Erkenntnis-
sen zur Ausbreitung von Infektionen mit SARS-CoV-2. Um mehr
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