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1. Zweck und Zielgruppe

Der vorliegende Leitfaden beschreibt den routinemaBigen Ablauf der Nutzung des DZHK-LIMS fiir die
Rolle einer Study Nurse. Dabei werden die Erstellung der Probenetiketten und die Dokumentation
der Bioprobengewinnung erlautert.

2. Vorbedingungen

Der Studienteilnehmer benétigt ein LIMSPSN. Hierfir muss die Einwilligung (iber das SecuTrial®-
System entsprechend angelegt worden sein.

3. Ablauf der Dokumentation

Schritt 1: Anmeldung am DZHK-LIMS

1. Das DZHK-LIMS wird tiber die URL https://dzhk-lims.med.uni-greifswald.de/centraxx/
aufgerufen.

2. Im Anmeldefenster werden Benutzername und Passwort eingegeben und mit Klick auf
Anmelden bestétigt:

Easswonwiederherstelung
Virsion: 318314 |

Schritt 2: Starten Workflow 01 - Gewinnung von Bioproben (Blut- und Urin)

1. Aufruf der Workflow-Aufgaben tber die obere Meni-Leiste

« Patient -« Studie | = Warkflow | » Administration - Centrai |

DGTKiIoREARIgEbent . Workfow-Aufgaben

» studynurse

Benutzer Inbox

i

2. Auswahl von ,Probenentnahme vorbereiten” aus der ,,Gruppe Inbox"

Gruppe Inbox

Aufgaben ID Datum Prozess-Beschreibung
} 175,215 ‘ 27.02.2024

‘ 01 - Gewinnung von Bioproben (Blut- und Urin)

3. Start des Workflows durch driicken des [ (] ]— Buttons an der rechten Seitenleiste

Schritt 3: Workflow 01 Teil | - Vorbereitung von Entnahmesets zur Probengewinnung

1. Im oberen Bereich die LIMSPSN des Studienteilnehmenden (TN) kopiert oder gescannt und
diese Eingabe mit Driicken der Enter/Return-Taste bestatigt. Danach sollte unter diesem Feld
ein blau hinterlegtes , Patient gefunden” erscheinen.

= Wenn dies nicht der Fall ist, LIMSPSN-Eingabe (iberprifen. Wenn das Problem
hierdurch nicht behoben werden konnte priifen, ob die Anlage des Patienten in
SecuTrial® abgeschlossen wurde. Wenn ja, dann die DZHK-Treuhandstelle
kontaktieren.

2. Aus dem nebenstehenden Auswahlfeld erscheint die DZHK-Studie, die bei der TN-Anlage in
SecuTrial® angegeben wurde. Daneben wird automatisch das Studienzentrum angezeigt, in
dem Sie tatig sind.
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3. Es muss eine Zuordnung der Visite erfolgen (siehe rote Markierung auf der Abbildung), zu

der die Probenentnahme durchgefihrt wird.

Gewinnung von Bioproben aus Blut und Urin / Vorbereitung

LIMSPSN Studie Organisation
test_25092023 Reduce-MFA-DZHK25 = | |Bad Nauheim (BadNauheil ~
Patient gefunden Studieninformation Etiketten erstellen
DZHK-Set Kein Votum oder keine Einwilligung
Probenart Proben ID Volumen
Studien-Set Keine Eipwilligung
Probenart Proben ID Volumen
Eingabe beenden Abbrechen

4. Wurde die Visite ausgewahlt, erscheinen automatisch die Entnahmesets, die hierfir
vorgesehen sind.

Gewinnung von Bioproben aus Blut und Urin / Vorbereitung

LIMSPSN Studie . Organisation Viste >
lest_25002023 Reduce MFADZHK25 =~ | Bad Nauheim (BadNauheis ~ || Baseline .
Ry — Studieninformation

Etiketten erstellen

DZHK-Set| 07K Set Kein Votum oder keine Einwilligung

Probenart Proben ID Volumen
Studien-Set| Reduce-MFA - Studier ) Keine Einwilligung
| Probenart Proben ID Volumen
Eingabe beenden Abbrechen

5. MitKlick auf den | ftketenerstslien | gy tton wird eine PDF-Datei zum Download erstellt.

Achtung: Ggf. muss ein Popup-Blocker deaktiviert werden, damit die PDF-Datei zum
Download angeboten werden kann.

6. Waihlen Sie im Download-Dialog die Option zum Speichern um das Dokument lokal zu
speichern und so die Etiketten ggf. mehrfach ausdrucken zu kénnen.

Gffnen von CXX_lims_477328849_Etikett 01.03_2017.pdf =

Sie méchten folgende Datei Gffnen
= XX _lims_477328849_Etikett_01_03_2017.pdf

Vom Typ: Adobe Acrobat Document
Von: htps://dzhk-lims-test. med.uni-greifswald.de

Wie soll Firefox mit dieser Datei verfahren?

Offnen mit | Adobe Acrobat Reader DC (Standard) ]

@ Datei speichem

[7] Fiir Dateien dieses Typs immer diese Aktion ausfdhren

7. Offnen Sie nach dem Speichern die PDF-Datei und drucken Sie diese mit ihrem
Etikettendrucker. Beachten Sie dabei, dass das Format der fiir den Drucker konfigurierten
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Etiketten mindestens 30x30mm betrdgt und in den Optionen der Druck mit ,, Tatsachliche
GroRe” ausgewahlt ist.

8. Verwenden Sie die Etiketten zum Etikettieren der entsprechenden PrimargefaRe. Achten Sie
dabei auf die korrekte Material-Zuordnung zwischen Etikett und Abnahme-Réhrchen
(unterste Zeile des Etiketts).

Zu druckende Seiten Kommentare und Formulare

@ Alle [ Dokument und Markierungen -
) Aktuelle Seite

© 5eiten 116

» Weitere Optionen Dokurment: 30,0 x 30,0mm

Seite anpassen und Optionen (1)

[ ot [ pom ][ ovme ] [ oosce

34,54 %30,06 mm

©) Anpassen

@ ffatsichiiche Grobe

[

() UbergroBe Seiten verkleinern S —
—
Benutzerdefinierter Maistab:  [100 % o =2 -
3 = &
[ Papierquelle gemaB PDF-SeitengraBe suswahlen 8 5
e ——a
I ——— -
Ausrichtung: w2 E]
@ Hach-/Querformat automatisch E § 3 — 5

Hochformat
) Querformat
U
Seite1 von 16
— [

Achtung: Bei Abweichungen der Einstellungen kann es vorkommen, dass das Druckbild verzerrt wird.
Dies kann zur Folge haben, dass der Barcode und die darunter stehende Proben-ID nicht korrekt
gedruckt werden und dadurch nicht mehr lesbar sind.

9. Wenn Sie die Etiketten erfolgreich gedruckt haben, klicken Sie auf den e | Button.
Hierdurch gelangen Sie zum nachsten Arbeitsschritt. Im nachsten Arbeitsschritt angelangt
kann die Erfassung Gber ,,Abbrechen” vorerst pausiert werden, um die Probenentnahme
durchzufiihren. Daraufhin wird der Arbeitsschritt in ihrer Benutzer-Inbox dargestellt und
kann spater hier fortgesetzt werden.

Schritt 4: Workflow 01 Teil 1l - Dokumentation der Blutentnahme

1. Beantworten Sie die in der Bildschirmmaske dargestellten Dokumentationspunkte:

Gewinnung von Bioproben (Blut und Urin) - Dokumentation Blut

LIMSPSN: test_25092023 DZHK-Set ID: 128943 Studien-Set ID 128944

Begleitschein Dokumentation [N V)

Blut: Set(s) konnte(n) nicht volistandig entnommen werden

|+ 2ot aer Hutentoahme B Biennanme durch

28122023 = 1004 @ Ivonne Wallrabenstein

Blutentnahme

fion bei der Blutentnahme Daver der Position des Patienten/Probanden vor Entnanm

sitzend

> 10 Minuten
Wahibare SOP-Abweichungen

el der Primargefatie keine Abweichurg
rimargef:

kein sofortiges Schwenken beim W

Citrat, EDTA) bei der Butabnahme nicht eingehalten

Alles auswahlen

Alles auswahlen

- Eingabe beenden Abbrechen
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2. Erfassen Sie, wenn notwendig, Angaben zur Vollstandigkeit und SOP-Abweichung:

Gewinnung von Bioproben (Blut und Urin) - Dokumentation Blut

LIMSPSN: test_25092023 DZHK-Set ID: 128943 Studien-Set ID: 128944

Begleitschein Dokumentation

Biut: Setis) konnte(n) nicht volistandig entnommen werden

Zeitpunkt der Blutentnahme 2 Blutentnahme durch
28122023 = 1004 & Ivonne Wallrabenstein
Position bei der Blutentnahme Daver der Position des Patienten/Probanden vor Entnahme
venos - sitzend - < 10 Minuten
SOP-Abweichung
Wahibare SOP-Abweichungen Ausgewahite SOP-Abweichung(en)
kein sofortiges Schwenken beim Wechsel der Primargefale ‘Stauung langer als 1 Minute

keine Aufrechte Lagerung der Primargefatie
Probe
Wiederholter Faustschluss

henfolge (Serum, Citrat, EDTA) bei der Butabnahme nicht eingehalten

keine Abweichung

|

|

|

|

() Alles auswahien Alles auswahlen

\

5 Eingabe beenden Abbrechen

Eine Anderung der ausgewihlten SOP-Abweichungen kann iiber die Pfeilbuttons vorgenommen
werden. Wenn die vorgesehenen Blutgefdle nicht alle entnommen werden konnten, dann muss die
Checkbox aktiviert werden (siehe vorherige Abbildung schwarze Markierung) und unter dem Reiter
»Proben” die entsprechenden Primargefalle Gber den Papierkorb entfernt (siehe folgende Abbildung
rote Markierung).

Gewinnung von Bioproben (Blut und Urin) - Dokumentation Blut

LIMSPSN. test_25092023 DZHK-Set ID: 128943 Studien-Set ID: 128944
Begleitschein Dokumentation m
DZHK-Set DZHKBasis
Probenart Proben ID Volumen
128943001 75 'mt
128943102 75 m
128943203 30 [m =
Studien-Set. DZHK REDUCEMFASTUDY
Probenart Proben 1D Volumen
128944001 75l [m -
128944107 78 'mi
cr,o=
- A
A
e - Eingabe beenden Abbrechen

| Eingabe beenden ‘

3. SchlieRen Sie den Arbeitsschritt durch Klick auf den -Button ab.

Achtung: Diese Eingabe MUSS abgeschlossen sein, BEVOR die Blutproben zur weiteren
Verarbeitung an das Labor gegeben werden. Wenn dieser Schritt nicht abgeschlossen ist, kdnnen
die weiteren Workflows fiir die MTLA-Rolle nicht abgearbeitet werden.
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Schritt 5: Workflow 01 Teil Ill - Dokumentation der Uringewinnung

1. Beantworten Sie die in der Bildschirmmaske dargestellten Dokumentations-Punkte:

Gewinnung von Bioproben (Blut und Urin) - Dokumentation Urin

LIMSPSN: test 25092023 DZHK-Set ID: 128943 Studien-Set ID: 128944

Begleitschein Dokumentation 11

Urinprobe

A-Saf(s) konnte(n) nicl

Zeitpunkt der Urinabgabe — Abstand zur letzten Nahriing
28122023 I 10:19 W <8 std

Bei Frauen: Menstruation bei Uringewinnung

Emahrung parenteral
nein

’W

nein

Uringewinnung .
Mittelstrahlurin =

Eingabe beenden || Abbrechen |

2. Wenn die Dokumentation der Urin-Abgabe zum aktuellen Zeitpunkt nicht erfolgen kann,
konnen Sie den Arbeitsschritt mit ,Abbrechen” pausieren. Daraufhin wird der Arbeitsschritt
in ihrer Benutzer-Inbox dargestellt und kann spater hier fortgesetzt werden.

| Eingabe beenden ‘

3. SchlieRen Sie den Arbeitsschritt durch Klick auf den -Button ab.

Achtung: Diese Eingabe MUSS abgeschlossen sein, BEVOR die Urinprobe zur weiteren
Verarbeitung an das Labor gegeben wird. Wenn dieser Schritt nicht abgeschlossen ist, konnen die
weiteren Workflows fiir die MTLA-Rolle nicht abgearbeitet werden.

Schritt 6: Probenabgabe im Labor

1. Geben Sie die Proben zur weiteren Verarbeitung an das Labor. Fligen Sie ggf. den
Probenbegleitschein bei.

4. Versionshistorie

Version 1.0 Initiale Dokumentenversion
Version 1.1 Anpassung an DZHK-Design-Vorlage

Version 1.2 Neue Strukurierung, keine inhaltliche Anderung

Version 1.3 Umfassende inhaltliche Anderung (Abbildungen und beschreibenden Texte) an die
Uberarbeitete Workflow-Version
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