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1. Zweck

Der vorliegende Leitfaden beschreibt die Benutzerschritte zur Korrektur von technisch gepriften
Datenpunkten. Die Priifung umfasst derzeitig ausschlieBlich das DZHK-Basisset. Nach erfolgter
Prafung und ggf. Korrektur erhalten die Proben (als Probenstatus) eines der drei Qualitatslevel
gemal} SOP zur Bioprobenverarbeitung.

2. Vorbedingungen

Die Daten wurden im DZHK-LIMS erfasst (siehe SOP Datenreview). Im DZHK-LIMS ist die aktuell
glltige E-Mail Adresse der erfassenden Person hinterlegt.

3. Mogliche Fehlermeldungen

Die erfassten Daten werden auf Vollstandigkeit und Plausibilitat geprift und beziehen sich auf
Datenfelder, die zum PrimargefaR gehoren oder Datenfelder, die zu einem Aliquot gehoren.

PrimargefiBe: Keine oder unplausible Zeitpunkte (Entnahmezeitpunkt, Zeitpunkt Laboreingang,
Zeitpunkt Zentrifugation), keine oder nicht SOP-konforme Zentrifugation, keine oder Widerspruch bei
Probenbeschaffenheit

Kurzl eibung: QC ibili Patient lims_975024730

Prioritat: Hoch

Status: | Offen -

Erstellt von: SecuTriallmporter, Der Gute (S Timporter)
Erstellt am: 21.02.2023 16:39
Fallig am: Erledigt am:

Bearbeiter: ‘Wa\lrabenslem‘ Ivonne (iwallrabenstein) =

Beschreibung:

[UserTask identified by #LIMSPSN# Please do not delete this comment!]
Folgende Fehler wurden festgestellt:

Primaerproben:

Keine Dokumentation zur Probenqualitaet nach Zentrifugation vorhanden. Betroffene Proben:
1286350304

Keine Zentrigugations-Zeit dokumentiert Betroffene Proben

1286350304

Keine Laboreingangszeit dokumentiert Betroffene Proben

1286350304

Zeit bis Zentrifugation nicht plausibel Betroffene Proben

1286350304

keine Zentrifugation dekumentiert Betroffene Proben:

1286350304

Aliquote: Unplausible Zeitpunkte (Zeitpunkt Aliquotierung, Zeitpunkt Einlagerung), falscher
Probentyp, falsches Probenvolumen

Kurz! 19 Qc: ibilitaet: Patient lims_
Prioritat: Hoch

Status | Offen -

Erstellt von: SecuTriallmporter, Der Gute (STimporter)
Erstellt am: 21.02.2023 16:38
Fallig am: Erledigt am!

Bearbeiter: | Wallrabenstein, Ivonne (iwallrabenstein) ~

Beschreibung’

[UserTask identified by #LIMSPSN# Please do not delete this commentl]
Folgende Fehler wurden festgestellt

Primaerproben

Aliquote;

Zeitpunkt- Aliquotierung 2022-11-02 09:49:51 nicht nach Zentrifuation 2022-11-02 12:42:00 Betroffene Praben
V1003519520

LV1003519536

V1003519884

V1003519489

V1003519491

V1003519506

V1003519530

V1003519903

Zeit bis zum Einfrieren unplausibel (<25 Min) Betroffene Proben
V1003519520

V1003519536

V1003519884

V1003519489

V1003519491

V1003519506

LV1003519530

V1003519903

Zeit bis Einfrieren nicht plausibel Betroffene Proben:
V1003519520

V1003519536

LV1003519884 -
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4. Ablauf der Dokumentation

Aufforderung zur Datenkorrektur Giber CentraXX-Aufgaben

Wenn bei der technischen Prifung Implausibilitaten identifiziert werden, erhélt die jeweilige
datenerfassende Person eine E-Mail-Benachrichtigung von CentraXX. Die erforderlichen Korrekturen
der Daten werden Uber die CentraXX-Aufgaben Funktion gesteuert. Die Fehlermeldung hangt am
Patienten (LIMSPSN) mit den betreffenden Proben.

4.1 Navigation zur CentraXX-Aufgabe

Schritt 1: Meni CentraXX = Aufgaben

v Patient « Probe « Studie « Workflow « Werkzeuge « Administration | = GentraXX w iwallrabenstein

Aufgaber

Arbeitsplatz - Aufgab: S >
rbeitspla ufgaben ’/ S
Nachrichten )

Benutzer-Monitoring

Benutzer-Suchabfragen

Hilfe

Uber CentraXX

Lizenz anfordern S >
Lizenz aktivieren J '/ S

Schritt 2: Aufgabe auswahlen und bearbeiten (iber den hier markierten Button in der rechten
Seitenleiste

DZHK-Test

(iwallrabenstein)
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Schritt 3: Aufgabe in der Bearbeitungsansicht

Aufgabe bearbeiten

Kurzbeschreibung: QC-Implausibilitaet: Patient lims_975024730
Prioritat: Hoch

Status: | Erledigt -

T . " ————  FErstellt von: SecuTriallmporter, Der Gute (STimporter)
Bearbeiter: Wall'rabef\_stem, Ivonne (iwallrabenstein) Erstellt am: 15.05.2023 15:51
Fallig am: A Erledigt am:
~ r. )
Beschreibung:
[UserTask identified by #LIMSPSN# Please do not delete this commentl]
Folgende Fehler wurden festgestellt:
Primaerproben:
Keine Dokumentation zur Probenqualitaet nach Zentrifugation vorhanden. Betroffene Proben
1288840001
1288840102
Widerspruch Qualitaet: unauffaellig aber alle Details auf nein Betroffene Proben
1288840203
Keine Zentrigugations-Zeit dokumentiert Betroffene Proben:
1288840001
1288840102
1288840203
1288840304
keine Zentrifugation dokumentiert Betroffene Proben
1288840001
1288840102
1288840203
1288840304
Zeit bis Zentrifugation nicht plausibel Betroffene Proben
1288840001
1288840102
1288840203
1288840304

g

- - = - = = = ¥ |
a U LELTL S Kommentare

Anhangsart: Patient

+: Patient
ID: lims_975024730

Ersteller bei Erledigung pé;E- fail benachrichtigen =

- ) Speichern Abbrechen [SESSRIR

Hinweis zur Arbeitserleichterung

Offnen Sie das DZHK-LIMS jetzt auf einem zweiten Tab im Browser (siehe folgende Abbildung). So
haben Sie einen Tab mit der geéffneten Aufgabe und einen Tab mit der Probensuche fiir die
Korrekturarbeiten.

4.2 Korrekturen zu den Fehlermeldungen fiir die Primargefalle

Sie haben alle Schritte aus 4.1 ausgefiihrt und zwei Tabs im Broswer gedffnet. Unter einem Tab
befindet sich die gedffnete Aufgabe. Unter dem anderen Tab haben Sie das Meni Probe =2
Probensuche angesteuert und oben links “Proben ID” ausgewahilt.
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Schritt 1: Proben (auch inkl. Text moéglich) aus der gedffneten Aufgabe kopieren (siehe 4.1 Schritt 3)
und Uber den Listen-Button (roter Pfeil) einfiigen und suchen.

& > C @ dzhk-lims-testmed.uni-greif ITMNp3ujb

zur Pre nach

Keine Zentrigugations-Zeit dokumentiert Betroffene Proben:
1286350304

Keine Laboreingangszeit dokumentiert Betroffene Proben:
1286350304

Zeit bis Zentrifugation nicht plausibel Betroffene Proben
1286350304

iert B Proben

keine
1286350304

? T —
o ) e |

Schritt 2: Markieren Sie alle gefundenen Proben, liberfiihren diese auf den Merkzettel (rot markierter
Button rechte Seitenleiste) und von dort in die Mehrfachbarbeitung (rot markierter Button auf der
Merkliste).

DZHK-Test
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Schritt 3: Bearbeiten Sie die Proben tber den Button in der rechten Seitenleiste.

euge w Administation v CentaXX | v iwalrabenstein

Probenbearbeitung [ i = Pipetti

Einzelbearbeitung [USIHCEISIURY  Arbeitsplatz | Probenlisten  Abteil 1~ Biobank UMG Lagerroboter Box3 EbeneC | Freezer1

Zur Verarbeitung vorgemerkte Proben — .

+:| CentraXX Proben ID +: LIMSPSN <. Restmenge Probenart < Probenbehalter

1234533 lims_975024

1234! EDTA-Plasma

Gitrat
Urin Originalcontainer

Hinweis zur Arbeitserleichterung

Die kénnen die Anzeige der Mehrfachbearbeitung dauerhaft um zusdétzliche Spalten erweitern
(insbesondere, wenn Sie Aliquote bearbeiten in Kapitel 4.3). Nutzen Sie hierfiir den Leitfaden LF-B-11
“Initiale Systemeinrichtung”.

Schritt 4: Ergdnzen oder passen Sie die in der Aufgabe angegebenen Zeitstempel und/oder Angabe
zur Zentrifugationsart (sieche Markierungen) an und speichern. Wahlen Sie den Eintrag “Keine
Zentrifugation”, wenn die Probe entgegen der SOP-Vorgabe nicht zentrifugiert wurde.

Proben bearbeiten x

Probentyp: Flissigprobe v U8

Probenart: | [

“fle)

Organisationseinheit-|

Exakt ot

Einlagerungsdatum:

10:30 | | Exakt v

Eingangsdatum:  15.05.2023 '
C il o Yl ——
ntnatimedatim: = Exakt - i

-
Probenbehalter: | Originalcontainer

Probenstatus: | Gitie v
Restmenge: 0,00 'ml v
Konzentration: v
Auftau-Einfrier-Zykius: | (T um 1 erhohen
- /’/ - i \ 4
~Projekt: | DZHK-Basismaterial v
Diagnose: | Bit e )
Episode: € hlen S - - )
Patienteneinwilligung: | -
Kooperationspartner: | € -
T 7 7 =
« [ Abweichung von SOPs -
= - -3
-
Primarcontainer: [ en S -
-
Pre-Zentrifugationszeit: vahlen S D = Exakt P 2
Post-Zentrifugationszeit | c v ) [Exakt - 16,
1. Zentrifugation: | RT 10 min 2000g ~ 1| 15.05.2023 10:50 || Ekakt -
2 Zentrfugation” | . = | Exait - 16
— -
Bemerkung: gy ¢ w7 ) - ~
L far Aliquote @ B
) ,
a an bereits anfigen
a T ) N :
| [ speichern ” Abbrechen | e
L = = $ -~
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Schritt 5: Bestatigen Sie die gewiinschten Anderungen durch erneutes Speichern der folgenden

Sicherheitsabfrage. Sie gelangen zuriick in die Mehrfachbearbeitung.

E: i g
Speichern fortsetzen?

Exgenschsn
¥ [ Centaxx Proben D; 1234535 - Proben ID: 1288840203 - Citrat
1.2

12 atun
v ‘ContraXX Proben 0: 1234536 - Proben ID: 1288840304 - Urin

1.2 atur
v ‘ContraXX Proben 1D: 1234533 - Proben ID; 1288840001 - Serum

1.2 tum
v ‘CentraXX Proben I0: 1234834 - Proben ID: 1288840102 - EDTA-Plasma.

4 von 4 ausgreant. o .
Asbrechen ~
Rz ) -

Schritt 6: Zum Anpassen oder Ergdnzen der Probenbeschaffenheitsparameter kénnen Sie entweder
direkt aus der Aufgabe in die Patientenakte springen oder Gber die Markierung einer Probe in der
Mehrfachbearbeitung in die Patientenakte wechseln (siehe rote Markierung).

[ e [ —— ‘

Einzelbearbeitung [TEUSTINEENEWIME Arnaitsplatz  Probenlisten  Abteil 1 Biobank UMG Lagerroboter  Box3  EbeneC  Freezer 1

Schritt 7A: Markieren Sie in der Patientenakte unter dem Reiter “Proben” die gewlinschte Probe und
wechseln in der rechten Hafte der Anzeige in den Reiter “Befunde”. Zum Anpassen der erfassten
Probenbeschaffenheitsparameter markieren Sie den Befund und bearbeiten diesen tiber den

vorletzten Button in der rechten Seitenleiste.

Probenabersicht (ID: lims_875024730) x

_ Pae— )
Code | Typ Restmenge ;'T %
W cvat
e o)
| s
L
| m
]
n
n
]
a
>
SROE TR £ 1 bis 10 von 10 “ o 105 1ven 1
| Legende 3 = v -
T = PRE
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Schritt 7B: Zum Hinzufiigen eines neuen Messprofils mit Probenbeschaffenheitsparametern (sofern
keiner erfasst wurde), nutzen Sie den ersten Button in der rechten Seitenleiste.

Probeniibersicht (ID: lims_975024730) x
oo __JIPTEN(...... '
> Name £ Messprofil +: Befunddatum
Bezeichnung A D Code/ Typ Restmenge “. Datum - ( |
1 © '
Flissigprobe 8 )
W cia 3 Flassigprobe omi 15082023 Vs =
M EOTAPEsma Flussigprobe o | 15062023 X X
m s P 16052023
n obe 31120221140 (L
W EOTAVoibiut 2022 11:40
M ~cia 2022 11:40
M ~cDTAPEsMa f obe Oml  03.11.2022 11:40
MW ~seum 01 Flossigprobe Oml 03.112022 11:40
W -un 304 | Flassigprobe Oml 031120221135 | wp
L)
’
“«im w» 1 bis 10 von 10 1 055 0 von 0
 Legende

== e T — >
- 5 ) T
=) ¢ sl

Schritt 8A: Erfassen Sie Giber die Auswahllisten die entsprechenden Angaben und speichern. Das
muss ggf. flir jede Probe einzeln erledigt werden. Hierbei ist keine Mehrfachbearbeitung moglich.

Messprofil < —— ————————— ]
DZHK Laboreingang s

Name:

Biomaterial-Zentrifugation_128884000115 05 2023 15.
Befunddatum |

16052023 |im M 1625 [| Exakt o
Befundyp ~ o nein
Prove - i= |10:1282840001) ||| \iymoyisch

D nein

Episode

o Abbrechen

Schritt 8B: Wahlen Sie auf der linken Halfte des Fensters zuerst das Messprofil “DZHK Laboreingang”
aus. Geben Sie dann das Befunddatum ein und nutzen zuletzt den Zahnrad-Button, um automatisch
einen Namen zu generieren. Erfassen Sie dann lGber die Auswahllisten die entsprechenden Angaben
und speichern. Das muss ggf. flir jede Probe einzeln erledigt werden. Hierbei ist keine
Mehrfachbearbeitung moglich.
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Messbefund hinzufiigen

Messprofil:
DZHK Laboreingang

| DZHK Laboreingang
Unauffallig:

Name: i
DZHK Lab 15.05.2023 10:40:50
sl e Lipamisch:
. ‘

nicht erhoben

Ikterisch:
nicht erhoben

Hamolytisch
1D: nicht erhoben
Triib:
nein

- Blutig
nein

Episode:

(") Befund fur Aliquote Gbemehmen

\

|l speichern Abbrechen |

Schritt 9: Nach dem Abspeichern in Schritt 8A muss eine Abgabe zum Anderungsgrund erfasst
werden. Wahlen Sie hier “Eingabefehler” aus und speichern.

Messbefund speichern

Anderungsgrund: ‘ Eingabefehler

Bemerkung:

Fahren Sie nun mit Kapitel 4.3 fort, wenn es noch Anmerkungen zu erfassten Aliquotdaten in dieser

Aufgabe gibt oder fahren Sie mit Kapitel 4.5 fort, sofern Sie alle Proben in dieser Aufgabe an dieser
Stelle bereits bearbeitet haben. Fahren Sie mit Kapitel 4.4 fort, wenn Sie keine Korrektur vornehmen
kénnen.

4.3 Korrekturen zu den Fehlermeldungen fiir die Aliquote

Schritt 1: Sie haben alle Schritte aus Kapitel 4.1 ausgefiihrt und zwei Tabs im Broswer getffnet. Unter
einem Tab befindet sich die ged6ffnete Aufgabe. Unter dem anderen Tab haben Sie das Menii Probe
-> Probensuche angesteuert und oben links “Proben ID” ausgewahlt.

Schritt 2: Sie haben bereits die Schritte 1-3 aus Kapitel 4.2 ausgefiihrt und befinden sich nun in der
Probenbearbeitung. Sie kénnen an dieser Stelle das Datum der Aliquotierung/Aufteilung
(Markierungen obere Abbildung) sowie die Angabe zur Probenart und Restmenge (Markierungen
untere Abbildung) erganzen oder korrigieren. Speichern Sie anschliefend.
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Proben bearbeiten x

Probentyp: | Flissigprobe v !

Probenart: | - 1

Organisationseinheit: | UKSH Liibeck -4

Einlagerungsdatum: 15.05.2023 & | 15:39 || Exakt > 1K)

Eingangsdatimy' 15052023 | & 1030 || Exakt D ) '
E i Exakt > 16 '

Datum derAufteilung: | 15.052023 |5 | 10:12] ’gak(;j

Probenbehaiter: | AliquotFluidX_300er v

Probenstatus: | Korrektur erforderlich .
Restmenge:* 300,00 ul -
Konzentration: v

Auftau-Einfrier-Zyklus: ] um 1 erhchen

Projekt: | DZHK-Basismaterial v 1

Diagnose: | o - 1

Episode:

Patienteneinwilligung:

‘

Kooperationspartner: |
. S [_] Abweichung von SOPs

Primarcontainer:

Pre-Zentrifugationszeit: | - = Exakt ~ 16)

Post-Zentrifugationszeit: - ] Exakt o)

1. Zentrifugation: £ v T | Exakt ~ 16)

2. Zemrifugaxion:l v &= Exakt P o
Bemerkung: %

(") Bemerkung fir Aliquote tbernehmen
(] an bereits anfugen

Proben bearbeiten

Probentyp: | Flissigprobe X 1

Probenart }Serum) Y4

Organisationseinheit: | UKSH Lubeck ~ 4

Einlagerungsdatum: 15052023 | & | 1539 ||Exakt =+ |G
Eingangsdatums* 15.05.2023 = | 10:30 || Exakt v 5 i
Entnahmedatum: 15.05.2023 = M 10:27 W (23] ) l
Datum der Aufteilung: | 15.05.2023 i M 10:12 | Exakt

Probenbehalter: | AliquotFluidX_300er -

Probenstatus: | Korrektur erforderlich it

Restmenge:" 300,00 pl v

Konzentration:

Fahren Sie nun mit Kapitel 4.2 fort, wenn es noch Anmerkungen zu erfassten Primargefafien in dieser
Aufgabe gibt oder fahren Sie mit Kapitel 4.5 fort, sofern Sie alle Proben in dieser Aufgabe bereits
bearbeitet haben. Fahren Sie mit Kapitel 4.4 fort, wenn Sie keine Korrektur vornehmen kénnen.

Hinweis:

Wenn beim Einscannen der Aliquote im Workflow 4 versehentlich ein falscher Einlagerungszeitpunkt
erfasst wurde (z.B. bei Nachdokumentationen), dann kann dieses Datum ohne die Proben noch mal zu
scannen, nur direkt in der Datenbank korrigiert werden. Sie erhalten hierfiir in der Aufgabe folgende
Aufforderung:

,Der Einfrierzeitpunkt kann nur administrativ geaendert werden. Bitte teilen Sie uns den korrekten
Einfrierzeitpunkt und die betroffenen Proben-IDs per Mail an dzhk-lims@med.uni-greifswald.de mit.“
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4.4 Korrektur kann nicht erfolgen

Sollte es vorkommen, dass fehlende oder unplausible Datenfelder nicht mehr angepasst werden
konnen, weil die Informationen nicht mehr vorliegen, muss ein Kommentar an der Aufgabe hinterlegt
werden. Wir markieren dann die Proben in der Datenbank und es kann keine Vergabe eines giiltiges

Qualitatslevels erfolgen.

Kopieren Sie die betreffenden Proben IDs aus dem oberen Teil der Aufgabe. Erstellen Sie einen
neuen Kommentar im unteren Teil der Aufgabe liber den Button in der rechten Seitenleiste. Fligen
Sie die kopierten Proben IDs ein und speichern den Kommentar ab.

Kommentar hinzufiigen

keine Zentrifugation dokumentiert Betroffene Proben:
1288840001
1288840102
1288840203
1288840304

Der abgespeicherte Kommentar ist in der Aufgabe hinterlegt und Sie kdnnen mit Kapitel 4.5
fortfahren, um den Vorgang zu beenden, sofern alle anderen Proben in dieser Aufgabe gepriift und

korrigiert wurden.

|

I
& Anhinge
— 3 > —
<2 Erstelltam  Kommentar i Erstelit von |
06662023 i‘(eine Zentrifugation dok jert Betr WP’m‘ben: Wallrabenéteih, blvonne |
10:59 1288840001 1288840102 1288840203 1288840304 (iwallrabenstein) z
'
t3
g
—
| Speichern Abbrechen
- - - —— A
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4.5 Aufgabe abschlieBen

Wenn alles erledigt wurde und ggf. ein Kommentar hinterlassen, dann setzen Sie abschliefend den

Aufgabenstatus auf “Erledigt” (siehe roter Pfeil).

Aufgabe bearbeiten

Kurzbeschreibung: QC-Implausibilitaet: Patient lims_975024730

Prioritat: Hoch / 5
Status: | Erledigt D
L S - Erstellt von: SecuTriallmporter, Der Gute (STimporter)
Bearbeiter: QWalllf-xbe‘n'steln, qunne (iwallrabenstein) = Erstellt am: 15.05.2023 15:51
Fallig am: ‘2 / / Erledigt am:
- r - :
Beschreibung® ~

[UserTask identified by #LIMSPSN# Please do not delete this commentl]

Folgende Fehler wurden festgestellt:

Primaerproben:

Keine Dokumentation zur Probenqualitaet nach Zentrifugation vorhanden. Betroffene Proben:
1288840001

1288840102

Widerspruch Qualitaet: unauffaellig aber alle Details auf nein Betroffene Proben:
1288840203

Keine Zentrigugations-Zeit dokumentiert Betroffene Proben:

1288840001

1288840102

1288840203

1288840304

keine Zentrifugation dokumentiert Betroffene Proben:

1288840001

1288840102

1288840203

1288840304

Zeit bis Zentrifugation nicht plausibel Betroffene Proben:

1288840001 y
1288840102

1288840203

1288840304 15

-

Kommentare

4 Anhange

Anhangsart: Patient

< Patient
ID: lims_975024730

[
= LT B e - P )i "
Ersteller bel Erledlguag peyAall nachrichtigen : /
-~ X
- i -~ -
P — kel Speichern Abbrechen (&
PR N ICESDD 25

VA
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