Leitfaden

LF-B-05: Probenvernichtung im DZHK-LIMS
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e DEUTSCHES ZENTRUM FUR
— HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V.

1. Zweck und Zielgruppe

Der vorliegende Leitfaden beschreibt die Dokumentationsschritte einer Probenvernichtung aufgrund
eines Widerrufs oder Studienausschlusses und soll das Laborpersonal bei der Datenerfassung im
DZHK-LIMS unterstitzen.

2. Vorbedingungen

Fir die Bearbeitung der Schritte, die in dieser Kurzanleitung dargestellt sind, miissen Sie Gber Rechte
fiir die Probenverwaltung verfiigen. Dies ist bei der MTLA-Rolle und bei der Kombination von MTLA-
und Studynurse-Rolle gegeben. Eine Studynurse-Berechtigung verfiigt nicht Gber die notwendigen
Freigaben.

3. Ablauf der Dokumentation

Es liegt im Verantwortungsbereich der Einrichtung, die die Bioproben lagert, diese zeitnah nach dem
Eingang des Widerrufs auf Anforderung durch die DZHK Infrastruktur zu vernichten. Bei Vorliegen
eines Widerrufs wird ein Formular zur Dokumentation der Vernichtung von Biomaterial durch die
Treuhandstelle des DZHK versendet. Die Vernichtung muss sowohl im DZHK-LIMS CentraXX als auch
auf dem Formular dokumentiert werden.

Je nach Aufgabenverteilung in lhrer Einrichtung empfiehlt sich die Durchfihrung der Schritte 1 bis 5
durch die lokale Studienkoordination. Eine Liste der zu vernichtenden Aliquote kann dann als CSV-
Datei an das Biobank-Management (ibergeben werden.

Schritt 1: Suche nach Patienten mit Widerruf-Kennzeichnung

e Anmeldung im CentraXX-System (http://lims.dzhk.de)

e Aufruf Patientensuche liber MenU Patient -> Patientensuche

e Eingabe des LIMS-Pseudonym in Suchfeld wie auf dem Dokumentations-Formular zur
Vernichtung von Biomaterialien oder zur Probenherausgabe

== »— Unabhangige
~ Patient + Probe « Studie + Workflow = < "
=== DEUTSCHES ZENTRUM FilR Treuhandstelle
= HERZ-KREISLAUF-FORSCHUNG E.V. ;‘ ’ GREIFSWALD
Suchkriterien
Patienten ID: . Dokumentation der Vernichtung von Biomaterial
LIMSPSN - Version 1.1
|lims_123456789 = . M
fur das LIM:
. I L such
e Klick auf -
Schritt 2: Patient auswahlen und Patientenakte aufrufen
e Auswahlen des Patienten durch Anklicken
e Offnen der Patientenakte g
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m Episoden | Codierung | Diagnosen = Dokumente = Universal-Attribute ~Messdaten —Proben Studien —Leistungen —Benutzerzugriffe

CentraX Patienten ID: 307 Quellsystem: CentraXX 2 Einwilligung Giltigvon | Gultighis | %)
LIMSPSN: lims_48391376 Organisationseinheit: DZHK . DZHK TORCH 31012017 31012018 | ~ JERC
Titel: Geburtsdatum:  Alter (
Vorname: Sterbedatum
Nachname: Geburisname: &l
Namenszusatz: Geburtsort:
Geschlecht
Familienstand Konfession:
Nationalitat: Blutgruppe:
Ethnische Herkunft: Spezies:
Patientenstatus: aktiv
Anmerkungen: 1
Kontaktdaten
StraRe / Hausnr: Telefon (1): ) Widerruf
Postiach: Telefon (2): —_——
PLzIO® Hobi 1 ——
Land Fax Studie: DZHK TORCH (DZHK TORCH) 2
St iy Erteilt am: 31.01.2017
iy Nachrichten-ID: 76fd2860-cdde-46e9-bd28-5dcd4ec6e900
o 5 .| Nachrichten-ID (Widerruf): ldd0258-3fa8-4a48-9402-583fa8fad87d
= o e Widerrufen am: 31.01.2017
ey = > searchPatient (Patient)  widerrufen =
51 | Sy} biomat_store (Patient) widerrufen
- - 7/ e U biomat_analyse (Patieny)  widerrufen
=) o P gl stemmcell_analyse (Patient) widerrufen
- § / stemmcell_store (Patient)  widerrifen
2 transfer_merge (Patient) widerrufen v

Schritt 3: Zusammenstellung der Aliquotliste fiir Auslagerung und Vernichtung

e Auswabhl Reiter Proben (hier sehen Sie eine Liste aller Proben des Patienten)
e Wenn keine Proben vorhanden, mit Schritt 6 fortfahren
e  Zur Erstellung einer virtuellen Merkliste aller zu vernichtenden Proben gehen Sie wie folgt
vor:
o Wabhlen Sie die jeweilige Primarprobe aus.
o Priifen Sie je nach Vernichtungsauftrag ggfs., ob es sich um ein DZHK Basis-Set oder
Studienset handelt (Primarprobe auswahlen, unter Probendetails auf der rechten
Seite die BASISSETID/STUDYSETID oder unter Probenbeteiligte DZHK Basis oder
DZHK Studie einsehen).
o Klappen Sie ggf. die einzelnen Proben durch Klick auf die kleinen schwarze Dreiecke

auf um die einzelnen Aliquote angezeigt zu bekommen.

- L] -
Stammdaten = Episoden Codierung = Diagnosen Dokumente Universal-Aftribute = Messdaten lm Studien  Leistungen  Benutzerzugriffe
B2 ooimene potne
> Alle
— R - Entnahmedatum: 05.03.2018 14:28
Einlagerungsdatum: 05.03.2018 15:28
Bezeichnung (&2 1 liz| Code | Typ Restmenge (i Datum 4 [~
B Flossigprabe (Urin) 1002660504 Urin 10,00ml | 050320181431 [ © e MG 27 LS ZRE G = (U S AT
» [ Flissigprobe (Urin) 1002650404 Urin Oml 050320181431 Eingangsdatum: 05.05:20 LRy
M Flissigprobe (EDTA-Plasma) 1002660102  EDTA-Plasma 750ml 05032018 14:28 _" Datum der Aufteilung: 05.03.2018 15:27
W Flussigprobe (Citrat) 1002650203 Citrat 300ml 050320181428 x or Honseinheit: Universits in Mainz
B Flissigprobe (PAXgene (Vollblut)) 1002660705  PAXgene (Vollblut) 250000 pl 05032018 1428  ——
M Fiissigprobe (EDTA-Plasma) 1002660202 EDTA-Plasma 750ml 05.03.2018 1428 [ = CentraXX Proben ID: 3191
v M Flossigprobe (Citrat) 1002650303  Citrat 0ml 05032018 14:28 : Proben ID: 1028712422
v @ Flussigprobe (Citrat) Citrat 414 Aliquots J e—
(% Histolagie-Nr
A Flissigprobe (Citrat) 1028712407  Citrat 30000l 05.03.2018 15:27  ——
A Flossigprobe (Citrat) 1028712653 | Citrat 300,00 4l 05032018 15:27 || = | FIEEEET IS
A Flissigprobe (Citrat) 1028714047  Citrat 300,00yl 05.03.2018 15:27 __ Patienteneinwilligung
W Flussigprobe (PAXgene (Vollblut)) 1002660805 PAXgene (Vollblut) 2500,00pl  05.03.2018 14:28 Alter bei Probenentnahme
» . Flissigprobe (Serum) 1002650001 Serum 0ml 05032018 14.28 | ,S‘ SPREC verwenden: Nein
M Flissigprobe (Citrat) 1002660303 Citrat 300ml 05.03.2018 14:28 g
M Fiissigprobe (EDTA-Plasma) 1002660002 EDTA-Plasma oml 05032018 14:28 Probentyp: Flissigprobe
M Flissigprobe (Serum) 1002660601  Serum 750ml | 05.03.2018 14:28 Probenart: Citrat
» [ Fiassigprobe (EDTA-Plasma) 1002650102 EDTA-Plasma 0ml 05032018 14:28
Restmenge: 300,00 pl
Konzentration
Primarcontainer:
Pre-Zentrifugationszeit
Post-Zentrifugationszeit
1. Zentrifugation
2. Zentrifugation
[ Legende
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o Klicken Sie auf das Symbol Zur Merkliste hinzufligen.

o Sie kdnnen auch liber die Auswahl der Aliquotierungs-Zeile (magenta-farbenes
Sechseck) alle unterordneten Aliquote auf die Merkliste Gibernehmen.

o Oben rechts wird Ihnen der aktuelle Stand ihrer Merkliste angezeigt:

Merkliste Proben x

-

[; 11 Proben vorgemerkt

Anzeigen
Minimieren
Alle entfernen
[»] Workflow-Prozess starten...

m

Schritt 4: Erstellen einer Liste zur Auslagerung

e Wenn alle Proben auf Merkliste sind -> ( SBLITILLERILED Q
e Inder sich 6ffnenden Listenansicht der Proben sollten Sie sich die Spalte Lagerort einblenden
lassen

o Klicken Symbol am oberen rechten Rand der Tabelle (Sie erhalten eine
entsprechende Auswahl-Option)

£ '
Probenbearbeitung [0S & Pipeti
- > CentraX Proben ID
Einzelbearbeitung [USHERIEHIEHIY  Arbeitsplatz | Probenlisten  Probenart

* Restmenge I
TT—— 0 pr—
_Zur Verarteitung R — R« Prosensenater
 Lagerort
1. Zentrifugation
|#2] CentraXX Proben ID |42 Probenart |#2) Restmenge |22 Probenbehdlter 12/ Lagerort =

2. Zentrifugation
Universitatsmedizin Greif

495 EDTA-Plasma 4,00 ml | Originalcontainer Anfangsmenge
UMGIW(Eingang) Art der Entnahme
496 EDTA-Plasma 400mi Originalcontainer L Greit +
UMGW(Eingang) )
AliquotFluidX z ng

Patienten ID

AliquotFluidX Diagnose
Eingangsdatum

AliquotFIuiaX

() ()

AliquotFlu Externe Proben ID £ hE]
Fiderungsart =
Alcuok bl Fixierungszeit )
GTDS -
AliquotFluidX Histologie wJ
Kalte Ischamie %
\iquotFiuidX ~ Konzentration =
Kooperationspariner (|

AliQUOtFIUIdX lims e
LIMS_PSN =)

AliquotFIuiaX LIMSPSN =
WPl =
AliquotFluidx 5 v zin hia grfalgsah-mﬁemhen (A)
a -}

o

AliquotFluidX Past-Zentritugationszeit

Pre-Zenirifugationszeit
Primarcontainer

Anzahl: 13 e
Projekt
STUDYSETID

|
T | visten \ i)
=3 s Y ° | Warme Ischamie

e Uber Symbol | ausdruckbare Liste der Proben und Lagerorte im PDF-Format ausgeben
lassen.

Bitte speichern die diese Liste als Dokumentationsnachweis der Auslagerung der Proben.

Schritt 5: Dokumentation der Vernichtung

e Klicken Sie auf das Symbol Abgabe erstellen =*
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» Al Abgabedatun 09112020 :

— e s e e
O ——
T o

w Flissigprode (Liin 2090794732

<dbgabe {1}

# komplott abgeben

Jost der Abgabe:  Entsargung

Abgabegrund: v/cemut

Emplanger. Prabanvernichiung

@ ot geen ==
FE—

w Flissigprobe (Liin 2034124840

¥ Flissigeroe (Lnn) 2011784784

# kemplett abgeben

# komplott abgeben

2011794784

# komplet: abgsoen
2035894824

» Flissigpr

<Abgate (1}

) kompiett abgeben

v Flissigprobs (Ciral 20347333

e Rechts oben Hikchen setzen bei “iKomplettabgeben (rote Markierung)
e Links unten , Alle Abgaben auswahlen” klicken (rote Markierung)
e In der rechten Bildhélfte folgende Daten eingeben (rote Markierung):
o Art der Abgabe: Entsorgung
o Abgabegrund: Widerruf (/Studienausschluss)
o Empfanger: Probenvernichtung

Abschluss Vorgang mit Klick auf &=

Schritt 6: Dokumentation Abarbeitung des Widerrufs

e Auswahl Reiter Universal-Attribute in Patientenakte

= i D g PR B AT =
[ revoked |[ aktiv || stucienteinenmer | 5 L = 4 3 ED

ks 2P LSS e
Stammdaten Episoden Codierung Diagnosen Dokumente JRVINEISEIENNEN Messdaten Proben Studien Leistungen Benutzerzugriffe

Geltungsbereich

Attribut a Symbol Giiltig von Giiltig bis Sichtbarkeit

CONSENT_REVOKED Revoked 25.11.2016 Patient offentlich o ‘

©

e Klick auf Symbol

e Auswahl Attribut ,,REVOCATION_PROCESSED"

e aktuelle Datum in Feld ,Giiltig von“

e Namen der durchfiihrenden Person in ,,Beschreibung”
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Zuordnung bearbeiten

!

Attribut | REVOCATION_PROCESSED v
Gultigvon: 06.04.2018
Giltig bis: DC

Sichtbarkeit @ sffentiich )

) privat
Gemnﬁsbéraé[;: (@! Patient
() Episode:

Beschreibung:

Proben vernichtet
Christian Mustermann

- [ k&l Speichern H Abbrechen |

) Speich 1
e Klicken auf L& spechem |

Schritt 7: Dokumentation Vernichtung fiir THS

e Angabe, ob Biomaterial vorhanden ist

e Wenn ja Biomaterial-ID und Name des Mitarbeiters, der vernichtet hat dokumentieren

Falls ja, dokumentieren Sie bitte in der folgenden Tabelle die Durchfithrung der Bioprobenvernich-
tung zu folgenden Set-IDs:

Bi terial-ID Basis-Abnah t Name des Mitarbeiters
Bi ial-ID Studien-Abnakh Name des Mitarbeiters
Bi ial-1D llen-Abnat t Name des Mitarbeiters

e Vernichtung bestatigen mit Name, Datum und Unterschrift

Hiermit bestatige ich, dass evtl. vorhandene Bioproben zu dem oben genannten Pseudonym vernich-
tet wurden.

Name Mitarbeiter stellvertretend fiir die Vernichtung der Biomaterialen

Datum Unterschrift

e Formular an Treuhandstelle des DZHK ths-dzhk-support@uni-greifswald.de
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