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1. Einleitung

Im Rahmen eines Widerrufs oder Studienausschlusses kann es notwendig werden, Biomaterialien
eines Probanden zu vernichten. Dieser Schritt ist im NUM-LIMS CentraXX zu dokumentieren.
Anmerkung: Diese Ausfiihrung kann durch weitere Dokumente ergéanzt werden.

1.1. Voraussetzungen

Fir die Abarbeitung der in diesem Leitfaden aufgefiihrten Schritte miissen Sie Uber Zugriffsrechte fiir
die Probenverwaltung verfiigen. Dies ist mit der MTLA-Rolle sowie der Kombination aus MTLA- und
Studynurse-Rolle gegeben.

Eine Studynurse-Rolle allein verfligt nicht iber die notwendigen Berechtigungen.

1.2.  Zeitnahe Durchflhrung

Es liegt im Verantwortungsbereich der Einrichtung, welche die Bioproben lagert, diese zeitnah nach
dem Eingang des Widerrufs auf Anforderung durch die Treuhandstelle (THS) zu vernichten.

Bei Vorliegen eines Widerrufs wird eine E-Mail durch die Treuhandstelle an das Studienzentrum
verschickt, mit der Aufforderung:

1. Bitte fiir die lims_123456789 Bioproben zu vernichten
2. Bitte in CentraXX die Vernichtung zu dokumentieren

3. Bitte per E-Mail an die Treuhandstelle zuriickmelden (ths-num@med.uni-greifswald.demit der
Info:

Bioproben fiir lims_112345679 sind vernichtet, Bearbeiter ist: xxxxxx, Datum: xx.xx.xxxx

Je nach Aufgabenverteilung in Ihrer Einrichtung empfiehlt sich die Durchflihrung der nachfolgenden
Schritte durch die lokale Studienkoordination.

2. Auswahl der Proben

2.1. Vorbereitung
Flr die Bearbeitung der nachfolgenden Schritte ist es notwendig, eine leere Liste der
Mehrfachbearbeitung zu verwenden.

Schritt 1: Offnen Sie die Mehrfachbearbeitung, indem Sie in der oberen Meniileiste den Punkt
,Probe” 2 ,Probenverwaltung” wihlen.

Schritt 2: Wahlen Sie den Reiter ,,Mehrfachbearbeitung”.
Schritt 3: Ist die Liste bereits leer, weiter zu Schritt 5.

Schritt 4: Die Liste ist zu leeren, indem Sie unten rechts das Hakchen fiir ,,Alle auswahlen” setzen.
[ ~lle auswahlen
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Betitigen Sie anschlieBnd das Papierkorbsymbol -
Die Liste wird geleert.

am rechten Rand.

Schritt 5: In Abhangigkeit davon, ob fiir alle oder nur fiir einen Teil der Biomaterialien eines
Probanden die Dokumentation durchgefiihrt werden muss, ist diese nach 2.2. Auswahl aller Proben
fiir die Vernichtung oder 2.3. Selektive Auswahl von Proben fiir die Vernichtung vorzunehmen.

2.2. Auswahl aller Proben flr die Vernichtung
Schritt 1: Offnen Sie die Probensuche in der oberen Mendileiste ,,Probe” = ,,Probensuche”

Schritt 2: Parametrieren Sie nun eine Erweiterte Suche, indem Sie links unten auf den Punkt
,Erweiterte Suche” klicken.

Es o6ffnet sich eine leere Filteransicht.

Erweiterte Suche

‘ [=] Suchkriterien

UND - f%-‘\; L)

-

Es sollen alle Proben eines bestimmten Probanden gesucht werden, deren Volumen aktuell gréfier O
ist.

Fligen Sie zunachst mit einem Klick auf die Schaltflache mit dem griinen + ein neues leeres
Filterkriterium hinzu.

Wahlen Sie im linken Feld ,,Patient”, gefolgt von ,,LIMSPSN“, der Operator ist ,,gleich“, und geben Sie
in das Textfeld rechts das LIMS-PSN des Probanden ein, dessen Proben vernichtet werden sollen.

Betatigen Sie erneut die Schaltflache mit dem griinen +, um ein weiteres Filterkriterium
hinzuzufiigen.

Wahlen Sie im linken Feld ,,Probe*, gefolgt von ,,Restmenge”, als Operator wahlen Sie ,,>“, und
geben Sie in das Textfeld rechts eine 0 ein.

Erweiterte Suche

[ Suchkriterien

Fatient = | LMSPEM = || gleich = | Lims_%21 v

Probe - || Resimenge - )= =)o v

Schritt 3: Betatigen Sie die Schaltflache ,,Suchen”.

Nun werden alle Proben entsprechend der angegebenen Suchkriterien angezeigt.
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Schritt 4: Wahlen Sie in der Ergebnisliste unten links ,Alle Anzeigen”

Schritt 5: Markieren Sie nun alle Proben (1. Probe anklicken, die Taste SHIFT gedriickt halten, letzte
Probe anklicken).

Hinweis: Achten Sie darauf, dass Sie bei groRen Listen ggf. den Rollbalken auf der rechten Seite
verwenden miissen, um bis an das Ende der Liste zu gelangen.

Schritt 6: Fligen Sie nun die ausgewahlten Proben einer Merkliste hinzu, indem Sie auf das gelbe

dw

Postit-Symbol = am rechten Rand klicken.

Es erscheint eine Mitteilung, dass n Proben vorgemerkt wurden.

vierkhsie Frohen ¥
dw ]
= 80 Probenworgermerkt

i AnZeigen

minirigrern
Alle enffernen

HBhachbedibesnG

Schritt 7: Betatigen Sie die Schaltfliche ,Mehrfachbearbeitung”. ( eELRILIERILED -'j

Fahren Sie im Abschnitt 3: Dokumentation der Probenvernichtung fort.
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2.3. Selektive Auswahl von Proben zur Vernichtung
Bei der selektiven Vernichtung bestimmter Proben muss zunachst der Proband gesucht und die
Proben einer Merkliste hinzugefligt werden.

Schritt 1: Offnen Sie zunichst die , Patientensuche” in der oberen Meniizeile ,Patient 2>
,Patientensuche”.

» Patient -~ Probe - Studie - Workflow - erkzel

Patientensuche

Suchkriterien Suchergebnis (1) = Suc
1 3y a

Fatienten D : Suchkriterien

LIMSPSN v ) =
a8
P S— ‘( Patientenakte _::_j C
Episoden IO : ..Jll 4!

|Episuden ] -

r

22| CentraXX Patienten 1D

Schritt 2: Geben Sie im Bereich der Suchkriterien das LIMS-Pseudonym des zu suchenden Probanden
ein und betatigen die , Suchen- Schaltflache unten links.

Schritt 3: Markieren Sie das Suchergebnis und 6ffnen die ,Patientenakte (EPA)“.

Schritt 4: Wechseln Sie auf den Reiter ,Proben”.

Stammdaten = Episoden Codierung Diagnosen Dokumente  Universal-Attribute MESSdMEnm Studien | Leistungen — Benutzerzugriffe

a [3 ]‘\EJ Suchen
| ] :; - : F\:a’a\g;:lhs '“="ED=W im;‘;w 08:22 ‘j‘
" - Flussigprobe 05tk 12072021 08110 ——
. - Flissigprobe Oml 12.07.2021 08:10 ‘;J
e Flissigprobe 2.07.2021 08 ?‘
" - Flussigprobe e
n Flissigprobe oml 12.07.2021 0810 \3\
Yl e om| eomzen o il
B - Oophanyngealabstrich Flissigprobe 08tk 14052021 10:20 LEJ
M = Heparin fir PAMC Flissigprobe oml 14062021 10:20 [Q‘J
W = PadtGene Flussigprobe 250ml 14052021 10:20 =
W sciat Flissigprobe Oml 14052021 10:20 [E]
. = EDTA Vollblut Flissigprobe Oml 14052021 10:20 >
. - SErum Flissigprobe Oml 14052021 10:20 e
(8)
()
Schritt 5: Suchen Sie mittels des Suchfeldes oben rechts nach den zu vernichtenden Proben-IDs.
Die Probe wird jeweils markiert.
Schritt 6: Fligen Sie die Probe einer Merkliste hinzu, indem Sie auf das gelbe Postit-Symbol “~— am

rechten Rand klicken.
Es erscheint eine Mitteilung, dass n Proben fiir die Merkliste vorgemerkt wurden.
Wiederholen Sie Schritt 5 und Schritt 6 fiir alle selektiv zu vernichtenden Proben.

Schritt 7: Sind alle selektiv zu vernichtenden Proben der Merkliste hinzugefiigt, klicken Sie auf
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die Schaltflache , Mehrfachbearbeitung?, | —siieiizz inzl i)

Fahren sie im Abschnitt 3. Dokumentation der Probenvernichtung fort.

3. Dokumentation der Probenvernichtung

3.1. Erstellen einer Liste zur Auslagerung / Vernichtung

Es ist notwendig, in der Listenansicht der Mehrfachbearbeitung die Spalten , Lagerort” und , Proben-
ID“ einzublenden.

-

Schritt 1: Klicken Sie dazu das Symbol mit dem nach unten zeigenden Pfeil am oberen rechten

Rand der Tabelle an.
Sie erhalten eine Auswahl-Liste aller Spalten.

Aktivieren Sie die Eintrdage ,Proben-ID“ und ,Lagerort”, so dass diese mit einem Punkt vor der
Bezeichnung gekennzeichnet sind.

ProDenyerEIIg s e T
- =
Probenbearbeitung [ & Pipett
—~ » - Centra)X Froben ID
Einzelbearbeitung [WUSEISEL LMY  Arbeitsplatz | Probenlisten OEEEd
# Restmenge [
Zur Verarbeit kte Probes
e .,
Patientenakte (EPA » Lagerort
1. Zentrifugation
|42 CentraXX Proben 1D 2 Probenart |22 Restmenge |2 Probenbehalter 12/ Lagerort | &2

2. Zentrifugation
Universitatsmedizin Greit
UMGW(Eingang)

Anfangsmenge I
Art der Entnahme

495 EDTA-Plasma 400ml  Originalcontainer

496 EDTA-Plasma 400ml  Originalcontainer L
BASISSETID
Bemerkung
CentraXX Fatienten ID

AliquotFluidX

u
u
D
AliquotFluidi Ui Diagn
D Eingangsdatum
p— Univ Einlagerungsdatum
D Entnanmegatum
u Episode
AllquotFl D Externe Proben ID = (=
@ Fixierungsart F
SucE Ui D Fixierungszeit
) T GTDS
AliquotFluidX 5 Histologie
O caite 1schamie
AliquotFlu rawer 71 - 5003195 R ELE
- Kooperationspariner
AliquotFluidx ims
> LIMS_PSN
I | AliquotFluid ! LIMSPSN
WPl
Organisationseinheit
Pat ID

Post-Zentrifugationszeit
Pre-Zentrifugationszeit
Primarcontainer
Praben ID
Probenkategorie

| | AliquotFluidX

Anzaht 13 Prabentyp
Projekt
STUDYSETID

d
‘.\ S } l Visiten-Nr \ ;
P Warme Ischamie ;

Schritt 2: Erzeugen Sie je eine Liste der Proben und Lagerorte im PDF- und CSV-Format, in dem Sie auf
das jeweilige Symbol (PDF-Symbol / CSV-Symbol) klicken.

Mindestens die CSV-Liste muss an das Biobank-Management bzw. an die biobankbetreuenden
Personen weitergereicht werden. Die Proben-IDs der Liste dienen dazu, die Proben aus den
Lagersystemen herauszusuchen, um sie physisch vernichten zu kénnen.

Speichern Sie die PDF-Liste als Dokumentationsnachweis liber die Vernichtung der Proben ab.
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3.2. Erstellen einer Abgabe / Vernichtung
Die relevanten Proben sind in der Liste ,,Mehrfachbearbeitung” markiert. Wenn dies nicht der Fall
ist, markieren Sie diese, ggf. indem Sie unten rechts , Alle Auswahlen“ wahlen.

Schritt 1: Klicken Sie auf das Symbol zum ,,Erstellen einer Abgabe“ (blauer nach rechts zeigender
Pfeil) L7

Es 6ffnet sich nun ein Dialog zur Dokumentation von Abgaben.

Atgae erstzien
v A

Bezerchrung Angsne Fronenm Resimenge
[Jkowsplen sageten

Flissigprobe (FA¥-Genar st

» Flussigprobs (Hassahsnnges shsiich) 30

Wassigprobe Eufy Coats 561

iwssigprobe Euy Costs ]

»Fiussiapobe E0TAFiasma) s
B by aban susveabien

I rd Speichern || Abbrechen - Y
PR AL P C] =) PREAS

Schritt 2: Klicken Sie nun in der ersten Zeile auf die Auswahl , komplett abgeben”.

Restmenge x
[ komplett abgeben i
Manuell

Schritt 3: Wahlen Sie links unten , Alle Abgaben auswahlen

Nun sind alle Abgaben markiert.

Rechts wird eine Eingabemoglichkeit zum Erfassen der Abgaben angezeigt.

Schritt 4: Im Falle einer zu dokumentierenden Biomaterialvernichtung ist diese wie nachfolgend
gezeigt zu parametrieren.
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Abgabedatum:  11.04 2022 mn 0 1218 ) Exakt b

D Eirwilligung Tumorboard liegt wor

Ahgahe N———

., IB 7
Ahgahemenoe:
At der Ahgabe: | Entzargundg -
Ahgahegrund: | Widerruf i
Empfanger; | Probenvernichtung -
Probenbehilter:
FProjekt: | Bitte wahlen Sie. b

Bemerkung:

Achten Sie darauf, Datum / Uhrzeit fiir den tatscichlichen Vernichtungszeitpunkt anzupassen.
Alle weiteren Parameter sind wie folgt zu setzen:

Als Art der Abgabe: Vernichtung

Abgabegrund: Widerruf oder Studienausschluss

Empfénger: Probenvernichtung

Bemerkung: Name der Person, die die Vernichtung durchgefiihrt hat

Schritt 5: Speichern Sie die Eingaben, indem Sie unten auf die Schaltfliche , Speichern* |l speichern |
klicken.

4. Dokumentation Abarbeitung

Schritt 1: Offnen Sie die Patientenakte des Probanden.
Verwenden Sie dazu ggf. die Suche , Patientensuche”.

Schritt 2: Wechseln Sie auf den Reiter , Universal-Attribute” in ,Patientenakte”.
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( e | 2D R B kg D00 G

Revoked aktiv || Studienteinehmer '~ . b o3 =D L BN ES
Fi o BN b o e

Stammdaten Episoden Codierung Diagnosen Dokumente ERUINEIEEIENGIIICE Messdaten Proben  Studien Leistungen  Benutzerzugriffe

Attribut

CONSENT_REVOKED

a Symbol Giiltig von Giiltig bis Geltungsbereich Sichtbarkeit
Revoked 25.11.2016 Patient offentlich © ‘

°

Schritt 3: Erzeugen Sie ein neues ,,Universal-Attribut” durch einen Klick auf das Symbol ..

Schritt 4: Parametrieren Sie die Eingaben wie folgt:

e Auswahl Attribut ,REVOCATION_PROCESSED“
e aktuelles Datum in Feld ,Glltig von“
e Name der durchfiihrenden Person in ,,Beschreibung”

Zuordnung bearbeiten X

Aftribut: I REVOCATION_PROCESSED  ~

Gultig von: 06.04.2018
Gltig bis: DL i
Sichtbarkeit: @ 6ﬁenﬁ{cg )
“C) privat =
GsmnE;bém'(‘.}h: ,’/@: Patient
P (I Episode:
Beschreibung:

Proben vernichtet
Christian Mustermann

AN ‘ & Speichern’ ] | Abbrechen |
Schritt 5: Speichern Sie die Eingaben, indem Sie auf das Symbol |~MJ klicken.

5. Bestatigung Dokumentation Vernichtung an THS

Schicken Sie eine E-Mail zur Bestéatigung der Bioprobenvernichtung an die THS (ths-num@uni-
greifswald.de) mit folgendem Inhalt:

Fir diese Iims 123456789 sind die Bioproben vernichtet.

Dokumentation im NUM-LIMS CentraXX ist erfolgt.

Bearbeiter: Nachname, Vorname
Datum: XxXX.XX.XXXX

6. Bestatigung der zu vernichtenden Proben

Die THS schickt monatlich eine Liste an die Studienzentren, welche die zu vernichtenden Bioproben
flir das Zentrum dokumentiert.
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7. Versionshistorie
Version 1.0 Initiale Dokumentenversion

Version 1.1 Erweiterung um Screenshots, Formatierungen angepasst, THS Inhalt ibernommen

Version 1.2 Ausfihrungen Liste fir Biobank-Management angepasst, Abschnitt 3.2, Schritt 2,
Erweiterung Einleitung.

Version 1.3 Anpassung fiir NUM S-SNID Studie
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