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Aufgaben des NAPKON Bioprobenkern (BCU)

Standardisierung der NAPKON Bioproben
Erstellung eines NAPKON Manual

Schulung und Support der NAPKON Standorte

Qualitatssicherung

Copyright: Jung, HUB, MHH

Aufbau eines Auditprogramms
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Herausforderung fur die BCU

Pandemische Situation erfordert digitale Losungen
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36 NAPKON-Partnerstandorte mit unterschiedlicher @hrobug

Expertise in Bezug auf die NAPKON Bioprobenarten NAPKON Standorte
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NAPKON Manual

Erstellung eines ausfiihrlichen NAPKON SOP Manuals, das

den NAPKON Standard detailliert beschreibt. -

NAPKON
Nationales Pandemie Kohorten Netz

Manual enthalt u.a.:

 SOPs fur 12 Bioprobenarten

* Detaillierte Angaben zu den Verbrauchsmaterialien

* Alle weiteren relevanten Informationen

Veroffentlichung auf der GBN-Webseite

https://www.bbmri.de/covid-19/nationales-pandemie-kohorten-netz/bioprobensammlung/ -
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NAPKON Manual - Schulung

Online-Schulung

e kurzundbiundig”

* verschiedene Referent*Innen

* hohe Teilnehmerzahl moglich (live: 113)

inkl. Fragestunde i
* Erfassung der Fragen wahrend der Schulung im Chat Trello®
* Fragenbearbeitung erfolgt parallel im KanBan Board
* Gebundelte Beantwortung der Fragen am Ende St ikng 505 nus]
der Online-Schulung

Aufzeichnung und Veroéffentlichung der Schulung
* ermoglicht unkomplizierte Nachschulung "o "IN @
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Unterstutzung der NAPKON Standorte

e Einrichtung einer Support Email Adresse
(napkon bioproben@listserv.dfn.de)

* Einrichtung eines Helpdesks

* Nachverfolgung der Anfragen mittels digitalem KanBan
Board (Trello®)

Nutzung:

* Beantwortung von 229 standortspezifischen Anfragen
* Erstellung der FAQs (34)

* Veroffentlichung auf der GBN Webseite
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Anforderungen an das Auditprogramm

Ausbildung qualifizierten Auditor*innen fur die objektive Beurteilung
der Einhaltung der NAPKON Vorgaben an den Standorten

Zeitsparende Auditdurchfiihrung und einfache Dokumentation der
Auditergebnisse
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Auditor*Innen Online-Schulung

Inhalt
 NAPKON Manual & NAPKON LIMS Q
© iV :
e Auditdurchfiihrung und Dokumentation A ley (=

. " L :
Grundlagen 1SO 19011 ﬁ

,Leitfaden zur Durchfiihrung von Audits”

Copyright: GBN

Kommunikation im Audit

Praxiserfahrung: Aufzeichnungen der Remote-Audits

Auditteams
e 1 Lead -+ 1 Co-Auditor*In bilden ein Auditteam

e 4 der 10 Auditor*Innen sind GBA-Auditor*Innen
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NAPKON Auditor*Innen

Helmholtz Zentrum Miinchen Hannover Unified Biobank

(HMGU) , (MHH)
10 NAPKON Auditor*Innen

bilden 5 Auditteams

German Biobank Node

(GBN)
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Auditdurchfihrung

[ Kontaktaufnahme ]

l

[ 1. Online Fragebogen ]

2-teiliges

Auditkonzept l
[ 2. Remote Audit ]
[ Auditbericht ]
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1. Online - Fragebogen

Fragebogen beinhaltet 86 detaillierte Fragen zu allen
Prozessbereichen .-.-.L-':'f"':';i'. NAPKON

Ausfihrendes Personal beantwortet Fragebogen

3. Email Adresse des Teilnehmenden

Bearbeitungszeit betragt circa 20 min

Ubertragung der Fragebogenantworten in eine farbige

Auswertungsvorlage zur Festlegung

. Start infugen it
der Auditfeststellungen % o
o Egyr
infogen
Ischensblage art
£
a | R | s | T u v w | x | ¥ | =z | M
Einlagerung -1 -1 Studienassis ] EY -1 -1 -1 -1 nicht bekanr
Einlagerung -1 1 -1 -1 nicht bekanr -1 1 -1 -1 nicht bekanr
Einl | agerung -1 -1 -1 -1 nicht bekanr -1 -1 -1 -1 nicht bekanr
-1 arztliches Pe nicht-arztlict Studie is wechselt sta -1 -1 -1 in SecuTrial 2 ¢ -1
1 -1 Studienassis 1 3 a -1 in'SecuTrial in Papierforr

Ig ung arztliches m—arzrltdstumenassvs.\ icht bekanr

Fragebogenauswertung (Excel)
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2. Remote-Audit

Per Videokonferenz wurden die Antworten aus dem
Fragebogen mit dem Standortpersonal besprochen

e Schwerpunkt war hier: Uberpriifung der im Online-Fragebogen
festgestellten Abweichungen

&
;

* Missverstandnisse und offene Fragen konnten im

Auditgesprach geklart werden
=8 O
* Unterstitzung bei der Mallnahmenentwickelung : ::m:*ﬁ
;opyright: GBN

34 Remote-Audits (02/2021 - 03/2022)
* aus 79 Abweichungen & 212 Empfehlungen wurden

291 MalRnahmen entwickelt
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Auditbericht

Drop-Down-Felder ermoglichen eine zeitsparende Befiillung des
Auditberichts.

Feststellungen aus dem Fragebogen und dem Remote Audit werden in
unterschiedlichen Spalten des Auditberichts dokumentiert.

Bioprobengewinnung - Blut
Auditfeststellungen Bewar. Auditfeststellungen Bewar:. i :
Fiage N, Checkliste [C) tung C Videokonferenz (VK] tung WK Hinwels Stellungnahme
Die Entnahmerdhrchen Die Generierung der Gut geregelt.
werden erst vor Etiketten und Erstellung
Verwendung stikettiart. der Visitenkits arfolgt im
15 N 5 M
Studienzentrum und
wird dann auf die
Station gebracht.
Es wird eine Ruhezeit Die Patienten sind meist Ruhezeit von 10min
des/der Patient*in vor der bettlégerig und so wird wird in der Regel
Blutentnahme von Smin die Ruhezeit von 10 min einhalten.
eingehalten. in der Regel
eingehalten. Die Study
17 E Nurse wartet in jeden H
Fall 5 min vor
Probennahme, die dann
meist mind, 10 min
betrigt.
Vor Punktion wird nicht auf Die Blutabnahme erfolgt In Ordnung
wollsténdige Abtrocknung durch die Arzte. Diese
18 der Punktionsstelle E fihren alle nach M
geachtet. Hersteller vorgaben
durch.
Dia Angaban zum Es wird ain fertiges In Ordnung
Zusammenbau des Adapter- Adaptersystem
Systems fiir den Wechsel verwendet.
21 E M
wom Monowvetten- auf das
Vacutainer-System waren
fehlerhaft.
Dia Inkubation dar PAXgene Die Réhrchen werden In Ordnung
26 Réhrchen bei e wvorschriftsmaBkig N
Raumtemperatur fir zwei geschwenkt und
Stunden ist nicht bekanmnt- gelagert. Die korrekte

Auditbericht - Detail ... 2 v 10
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Evaluation des Audits

Auswertung:
 Hohe Zufriedenheit mit dem Auditprogramm

* Online-Fragebogen besitzt Verbesserungspotential

zeitiichen
Beantwortung Technische Audit Aufwand zum zeitlichen

Organisation Fragebogen, Einfihrungsgespr|Austausch von [Fragen - _|Kigrung Begrindungvon  Umsetzung _ |Auditbericht jwertvolle  |Erwartunge |Prozesse  |Ausfillendes |Aufwandder
Pianung | ™ |Checkliste ach i} Informatione 7 [Auditteam | ™ |Missverstandnisst ¥ |Auditfeststellunge] ™ | (Vika) onjektiv.:J zugehﬁr&l R n erfullt.T‘_ vemessélJ Fragenogensiz Videokonferer |
sehrzufrieden  [sehrzufrieden sehr zufrieden zufrieden sehrzufrieden |sehrzufrieden sehr zufrieden zufrieden i £ 1 2 T 2 angemessen angemessen
mittel keine Angabe sehr zufrieden zufrieden sehrzufrieden |sehrzufrieden sehr zufrieden zufrieden 4 1 4 2 I 3 angemessen angemessen
sehrzufrieden  [zufrieden keine Angabe keine Angabe |sehrzufrieden |sehrzufrieden sehr zufrieden sehr zufrieden i ik 1 1 1 : | ang 1 ange 1
sehr zufrieden  |zufrieden sehrzufrieden  |sehrzufrieden |sehrzufrieden |sehrzufrieden sehr zufrieden sehr zufrieden 1 1 1 2 3 1 BNEEMESSEN  |angemessen
sehrzufrieden  [sehrzufrieden  |sehrzufrieden sehrzufrieden |sehrzufrieden |sehrzufrieden sehr zufrieden sehr zufrieden 1 Bt 1 & 25 1 ar 1 ar 1
zufrieden mittel zufrieden sehrzufrieden |sehrzufrieden |sehrzufrieden zufrieden zufrieden 1 1 1 1 1 1 zu aufwandig |angemessen
sehrzufrieden  [sehrzufrieden sehrzufrieden sehrzufrieden |sehrzufrieden  |sehrzufrieden sehr zufrieden sehr zufrieden I 1 | 1 £l 1 angemessen angemessen
sehr zufrieden  [zufrieden sehr zufrieden sehr zufrieden [sehrzufrieden |sehrzufrieden sehr zufrieden sehr zufrieden 1 1 1 £ 1 1 BNEEMEessen angemessen
sehr zufrieden mittel =ehr zufrieden sehr zufrieden |sehr zufrieden |sehrzufrieden sehr zufrieden zufrieden 1 L. 1 1 =i 1 ANgEMESSEn angemessen
sehrzufrieden  [zufrieden sehr zufrieden sehrzufrieden |sehrzufrieden |sehrzufrieden zufrieden zufrieden 4 1 2 2 2 2 angemessen angemessen
sehrzufrieden  [sehrzufrieden sehr zufrieden sehrzufrieden [sehrzufrieden |sehrzufrieden sehr zufrieden zufrieden i 1 1 3 3 1 ang 1 ange 1
zufrieden mittel zufrieden zufrieden zufrieden zufrieden mittel zufrieden 2 2 3 2 2 2 ANEEMESSEN ANEEMESSEN
mittel unzufrieden mittel zufrieden zufrieden zufrieden zufrieden zufrieden 2 2 2 3 2 2 angemessen angemessen
sehrzufrieden  [zufrieden sehr zufrieden sehrzufrieden  |sehrzufrieden  |sehrzufrieden zufrieden sehr zufrieden 1 £ 1 3 i 1 ANgeEmessen angemessen
2ufrieden zufrieden sehrzufrieden  |sehrzufrieden |zufrieden zufrieden zufrieden sehr zufrieden 3 1 2 1 2 2 2u aufwandig  |angemessen
sehrzufrieden  |keine Angabe sehrzufrieden sehrzufrieden |sehrzufrieden |sehrzufrieden sehr zufrieden sehr zufrieden 1 5 2 1 T 1 ar 1 ar 1
sehr zufrieden mittel zufrieden zufrieden sehrzufrieden |zufrieden zufrieden sehr zufrieden 1 1 2 1 Ex | BNgEmMESSEN BNEEMESSEN
sehrzufrieden  |sehr zufrieden =ehr zufrieden sehrzufrieden |sehrzufrieden |sehrzufrieden =ehr zufrieden =ghr zufrieden 1 1 1 i 1 1 SNEEMESSEn angemessen
sehrzufrieden  |zufrieden sehr zufrieden sehrzufrieden |sehrzufrieden |sehrzufrieden sehr zufrieden sehr zufrieden ik £ 1 1 i 1 angemessen angemessen
sehrzufrieden  [zufrieden sehr zufrieden sehrzufrieden  |sehrzufrieden |sehrzufrieden zufrieden sehr zufrieden 4 1 1 2 T 2 angemessen angemessen
sehr zufrieden  |sehr zufrieden  |sehr zufrieden sehr zufrieden |sehrzufrieden |sehr zufrieden sehr zufrieden sehr zufrieden i 4 i £ 1 2 ar 1 ange 1
zufrieden mittel zufrieden mittel zufrieden keine Angabe mittel sehr zufrieden 2. 3 3 3 3 3 ar 1 ar 1
zufrieden zufrieden zufrieden zufrieden zufrieden zufrieden sehrzufrieden zufrieden 3 5 £ 3 3 2 angemessen angemessen
zufrieden mittel zufrieden mittel zufrieden zufrieden mittel sehr zufrieden 2 1 i 3 2 7 2u lang 2u aufwandig
sehrzufrieden  [zufrieden sehr zufrieden sehrzufrieden |sehrzufrieden |sehrzufrieden sehr zufrieden sehr zufrieden 3 1 2 3 3 1 angemessen angemessen
mittel zufrieden sehr zufrieden mittel sehrzufrieden |sehrzufrieden zufrieden zufrieden 2 1 1 2 2 1 2u lang zu lang
sehrzufrieden  [sehrzufrieden sehr zufrieden sehrzufrieden |sehrzufrieden |sehrzufrieden sehr zufrieden sehr zufrieden 7 1 & it E : angemessen angemessen

27 Teilnehmer (Stand 01/2022)

NAPKON

HELMHOLTZ

netzwerk

NATIONALES German < B,
PANDEMIE Biobank Node unlv?r:sxtats
I i U N I C I% KOHORTEN bbmde medizin

NETZ




V4

Résumé

Manual Schulungen - online

* Durchfihrung war kostenglinstig und zeitsparend.
113 Teilnehmer*innen nahmen gleichzeitig teil.
e Bereitstellung auf den GBN Webseite war moglich

e Nachschulung neuer Mitarbeiter*Innen ist unkompliziert moglich.

Digitaler Helpdesk

* Ermoglicht schnelle Bearbeitung der Anfragen

* Nachverfolgung mittels KanBan Board war effizient und Ubersichtlich
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V4

Résumé

Auditor*Innen Schulung - online

* 10 Auditor*Innen konnten schnell und effizient geschult werden

* 34 Audits wurden in 13 Monaten erfolgreich durchgefiihrt

Auditkonzept - online
e 2-teiliges Audit aus Online-Fragebogen und Remote-Audit hat sich bewahrt
e Geringer Zeit- und Kostenaufwand fir Standortpersonal und Auditor*Innen

* Online-Fragebogen und generische Dropdown-Auditberichtvorlage ermoglicht

vereinfachte Dokumentation der Auditfeststellungen
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Vielen Dank fur Ilhre Aufmerksamkeit!

Helmholtz Zentrum Miinchen / HMGU Hannover Unified Biobank / MHH
Gabi Anton Thomas lllig
. Norman Klo
Maike Tauchert NAPKON / NUKLEUS pp

Andrea Kiihn-Steven
Sonja Kunze
Barbel Schafer

Bioprobenkern

Bettina Lorenz-Depiereux German Bioban Node / GBN
Manuela Breuner Christiane Hartfeldt
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