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• Standardisierung der NAPKON Bioproben

• Erstellung eines NAPKON Manual

• Schulung und Support der NAPKON Standorte

• Qualitätssicherung

• Aufbau eines Auditprogramms
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Aufgaben des NAPKON Bioprobenkern (BCU)
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Herausforderung für die BCU 

• Pandemische Situation erfordert digitale Lösungen

• Eingeschränktes Zeitfenster erfordert zeitsparende 

und effiziente Lösungen und Abläufen bei hohem 

Qualitätsstandard

• 36 NAPKON-Partnerstandorte mit unterschiedlicher 

Expertise in Bezug auf die NAPKON Bioprobenarten
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NAPKON Standorte
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Erstellung eines ausführlichen NAPKON SOP Manuals, das 
den NAPKON Standard detailliert beschreibt.

Manual enthält u.a.:

• SOPs für 12 Bioprobenarten

• Detaillierte Angaben zu den Verbrauchsmaterialien

• Alle weiteren relevanten Informationen

Veröffentlichung auf der GBN-Webseite

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

NAPKON Manual
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NAPKON Manual - Schulung
Online-Schulung 
• „kurz und bündig“
• verschiedene Referent*Innen 
• hohe Teilnehmerzahl möglich  (live: 113)

inkl. Fragestunde
• Erfassung der Fragen während der Schulung im Chat

• Fragenbearbeitung erfolgt parallel im KanBan Board 
• Gebündelte Beantwortung der Fragen am Ende 

der Online-Schulung 

Aufzeichnung und Veröffentlichung der Schulung 
• ermöglicht unkomplizierte Nachschulung

Trello®
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Unterstützung der NAPKON Standorte
• 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) 

• Veröffentlichung auf der GBN Webseite

Trello®



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

• Zeitsparende Auditdurchführung und einfache Dokumentation der 
Auditergebnisse
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Anforderungen an das Auditprogramm
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Auditor*Innen Online-Schulung
Inhalt

• NAPKON Manual & NAPKON LIMS

• Auditdurchführung und Dokumentation

• Grundlagen ISO 19011 

„Leitfaden zur Durchführung von Audits“

• Kommunikation im Audit

• Praxiserfahrung: Aufzeichnungen der Remote-Audits

Auditteams

• 1 Lead - + 1 Co-Auditor*In bilden ein Auditteam

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

Hannover Unified Biobank
(MHH)

Helmholtz Zentrum München 
(HMGU)

German Biobank Node
(GBN)

10 NAPKON Auditor*Innen
bilden 5 Auditteams



Auditdurchführung

1. Online Fragebogen

2. Remote Audit

Auditbericht

Kontaktaufnahme

2-teiliges 
Auditkonzept 



1. Online - Fragebogen
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Audit-Fragebogen (LamaPoll®) 

Fragebogenauswertung (Excel) 

• Fragebogen beinhaltet 86 detaillierte Fragen zu allen 
Prozessbereichen

• Ausführendes Personal beantwortet Fragebogen

• Bearbeitungszeit beträgt circa 20 min 

• Übertragung der Fragebogenantworten in eine farbige 

Auswertungsvorlage zur Festlegung 

der Auditfeststellungen
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2. Remote-Audit

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

• Schwerpunkt war hier: Überprüfung der im Online-Fragebogen 
festgestellten Abweichungen

• Missverständnisse und offene Fragen konnten im 
Auditgespräch geklärt werden

• Unterstützung bei der Maßnahmenentwickelung

34 Remote-Audits (02/2021 - 03/2022) 

• aus 79 Abweichungen & 212 Empfehlungen wurden

291 Maßnahmen entwickelt
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Auditbericht
• Drop-Down-Felder ermöglichen eine zeitsparende Befüllung des 

Auditberichts.

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

Auditbericht - Detail



Evaluation des Audits
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27 Teilnehmer (Stand 01/2022)

Auswertung: 

• Hohe Zufriedenheit mit dem Auditprogramm

• Online-Fragebogen besitzt Verbesserungspotential



Résumé
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Manual Schulungen - online

• Durchführung war kostengünstig und zeitsparend.

• 113 Teilnehmer*innen nahmen gleichzeitig teil.

• Bereitstellung auf den GBN Webseite war möglich

• Nachschulung neuer Mitarbeiter*Innen ist unkompliziert möglich.

Digitaler Helpdesk

• Ermöglicht schnelle Bearbeitung der Anfragen

• Nachverfolgung mittels KanBan Board war effizient und übersichtlich



Résumé
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Auditor*Innen Schulung - online

• 10 Auditor*Innen konnten schnell und effizient geschult werden

• 34 Audits wurden in 13 Monaten erfolgreich durchgeführt

Auditkonzept - online

• 2-teiliges Audit aus Online-Fragebogen und Remote-Audit hat sich bewährt

• Geringer Zeit- und Kostenaufwand für Standortpersonal und Auditor*Innen

• Online-Fragebogen und generische Dropdown-Auditberichtvorlage ermöglicht 

vereinfachte Dokumentation der Auditfeststellungen



Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!
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