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Antrag zur Durchfiihrung von Analysen fiir Studien- u. Forschungszwecke

Name und Abteilung ProjektverantWortUng & oo s
Name und Abteilung des Anfordernden L ettt eeeeeeeeeeeieeeeefeeeeeeeeesseeeeeeeeesiasssseseseseeeasssseseeeeseaasseseeaaaan
Name und Bezeichnung Projekt / Studie e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesesieeeeeteeeseesesteseeeeseiaaeteseeeeeeeianararaeaeeaaaanns
Studiennummer PP PR PPPPPPPPRPPPI

Art der Studie (0] Klinische Studie O T

(0] Habilitation 0] Dissertation

(0] Forschungsprojekt

(0] wissenschaftliche Kooperation gewtlinscht
Finanzierung (0] gefordert 0 nicht geférdert
Sponsor PP
Abrechnung

L] Der Antragsteller benennt fiir die anfallenden Kosten der Laboruntersuchungen eine belastbare Drittmittel- bzw. Forschungskostenstelle.
L] Das Labor ermittelt die Kosten Uber die Analysenzéhlung mittels Labor EDV bzw. Analysenzéhlung lber Anlage 1 des Antrags.

L] Der Antragsteller erhalt eine Auflistung der erbrachten Leistungen zur Kenntnis.

L) Abgerechnet wird monatlich bzw. pro Quartal nach tatsachlich erbrachten Leistungen.

L] Das Labor schickt die Rechnung mit der Bitte um Umbuchung an die Betriebsbuchhaltung.

Kostenstellennr. (Drittmittel 0. Forschung; keine Routine!) R

Bestétigung: Das Labor kann die oben genannte Kostenstelle fiir die Abrechnung der Laboruntersuchungen belasten.

Name und Unterschrift des Zeichnungsberechtigten fiir die Kostenstelle:  .........cccccciiiiiiiiiics e,

Name Unterschrift
Zeitraum der Studie : Start .o, vorraussichtl. Abschluss ..........cccccvvvveeee.
Anzahl der Patienten : n= ... Anzahl der Visiten : n=............
Kostenvoranschlag : 0] ja (0] nein

Datum PR

AZ* Laborintern : .............ooeenll. Einsendercode* ..., (* wird vom Labor vergeben)
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Allgemeine Informationen fiir die Projektdurchfiihrung:

Bitte den_Antrag nach Vorgabe ausfillen und in das UMG-Labor - Bereich Studien schicken (Raum
3D2-302 oder per E-Mail: studienannahme@med.uni-goettingen.de). Den Antrag erhalten Sie auf
Anfrage im Studienlabor oder finden ihn auf unserer Webseite unter Clinical Trials Office Downloads.

https://labor.umg.eu/clinical-trials-office/
Download Dokument "Antrag_Inhaus-Studien_mit_Anlage.pdf'(PDF - 165.4 KB)

Fir Forschungsproben (dazu gehdren auch gesammelte Proben aus Tiefkuhllagerung), werden
zum Antrag Anlage 1 und Anlage 3 bendtigt (Spalte ,,Parameter” ausfillen). Die Anlage 2 entfallt.
Anlage 1 dient als Anforderungsbeleg und Begleitschein fiir die Proben. Wenn immer Proben des
gleichen Projekts ins Labor gebracht werden, ist die Anlage 1 probenbegleitend im Studienlabor
abzugeben. Fir die Zuordnung bitte unbedingt Abteilung, Projekt, Kontaktperson, Kostenstelle und,
soweit vorhanden, das von uns vergebene Aktenzeichen der Studie eintragen. Die geplante Abgabe
der Proben bitte telefonisch (0551-39-68564) oder per E-Mail (studienannahme@med.uni-
goettingen.de) mit dem Studienlabor absprechen.

Eine Zwischenlagerung des Probenmaterials nach der Analytik ist fir einen begrenzten Zeitraum
maoglich, dies bitte auf der Anlage 1 anwahlen.

Die Messergebnisse kdnnen Sie als Fax erhalten oder im Labor abholen. Bei gesammelten Proben
werden Absprachen der Befundibermittlung mit dem Labor abgesprochen.

Fir Klinische Studien werden Anlage 2 und Anlage 3 bendtigt. Anlage 2 ist fir die Auftragsanlage
und Ergebnisrickfiihrung im ixserv notwendig. Fur klinische Studien wird vom Labor ein fir die
Abrechnung relevanter, studienspezifischer Einsendercode vergeben und fir die Einrichtung im
ixserv an it.support@med.uni-goettingen.de weitergeleitet. Sobald dieser Vorgang abgeschlossen ist,
informiert das UMG-Labor die Kontaktperson des Antragstellers. Ab diesem Zeitpunkt konnen Sie
Laborauftrage fir lhr neues Projekt im ixserv anfordern. Probenabgabe, Messung,
Ergebnisriickfihrung und Lagerung erfolgen analog zu dem Procedere von Routineproben.

Vorschrift Anlage von Laborauftrdgen fiir Studien im ixserv

Fir die Anlage eines Laborauftrags im ixserv finden Sie unter folgender Webseite eine
Arbeitsvorschrift:

https://labor.umg.eu/clinical-trials-office/

Download Dokument "Arbeitsvorschrift: Anlage von Studienauftréagen in Ixserv Order Entry"(PDF)

In dieser Vorschrift finden Sie die Beschreibung wie Laborauftrdge im ixserv anzulegen sind. Es gibt
zwei Moglichkeiten:

1. Auftragsanlage fur pseudonymisierte Patienten (keine SAP Studienfallnummer) —ab Punkt 7

2. Auftragsanlage mit Echtdaten (Studienfallnummer aus dem SAP) — ab Punkt 8

Lagerung des Probenmaterials nach der Analytik:

Proben aus klinischen Studien werden in der Analytik wie Routineproben behandelt. Die Proben
werden nach Eingang Uber die Laborstrae prozessiert und im Lagerroboter ca. 4 Tage bei 4°C
gelagert und anschlieRend automatisch entsorgt. Hdmatologische Proben werden ca. 1 Tag bei
Raumtemperatur aufbewahrt.

Nachforderungen von Analysen sind innerhalb dieses Zeitraums fur einen Teil der angebotenen
Analysen in ixserv oder telefonisch moglich. Bitte beachten Sie, dass nicht alle Parameter Uber den
Zeitraum von 4 Tagen stabil sind und aus diesem Grund nicht mehr nachtréglich bearbeitet werden
kénnen. Ggf. nachfragen, ob die gewlinschte Analytik noch durchfiihrbar ist.

Fir die gewlinschten Parameter bitte immer Anlage 3 ausflllen (Auflistung unter Parameter), ggf.
Kopie aus dem Studienprotokoll zusatzlich. Das UMG-Labor ergéanzt die Liste beztglich der
Methoden und Hersteller und sendet Ihnen diese Information fiir Ihre Unterlagen zuriick. Uber evt.
Anderungen von Methoden oder Herstellern werden Sie in Kenntnis gesetzt.

Referenzwerte finden Sie im Intranet: Interdisziplinares UMG-Labor, Leistungsverzeichnis UMG-

Labor. Die Referenzwerte sind mit der Labor EDV verknupft und tagesaktuell. Bitte beachten Sie,
dass die Referenzwerte sich ausschlieBlich auf humanes, wie im Leistungsverzeichnis angegebenes
Untersuchungsmaterial beziehen.
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Anlage 1 fiir Forschungsproben ohne order entry ixserv

Name und Abteilung des Anfordernden

Kurztitel der Studie

Kontaktperson Einsender

Kostenstelle (oder Aktenzeichen, falls bekannt) :

Tel: .......... Fax:.......... Pieper: 919- €MAll: e
Gesamtzahl der Proben 1 s
Probenmaterial O human O tierisch

O Vollblut O Serum O Plasma O Urin

O Zellkultur O Dialysat
O Sonstiges

Spezies: ...............

O frisch O gefroren

O Filtrat

das Probenmaterial wird nach der Analytik:

O verworfen O abgeholt

O Zwischenlager Labor O 4°C

0-20°C 0-80°C

(Zwischenlager nur kurzfristig moglich!)

Dringlichkeit bei gefrorenen Proben

(nur nach Absprache)

Anforderungen

Daten erhalten

Proben erhalten

Datum

Datum

Auflistung unter Anlage 3 ,Parameter”

Unterschrift

Unterschrift
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Anlage 2 fiir Klinische Studien / lIT: Antrag fiir Einrichtung von order entry /
Berichtiibermittlung ins ixserv

Eingabe durch das Studienlabor Datum / bearbeitet von
Einsendercode * | OPUS angelegt*
(wird vom Labor vergeben; ist Codierung fiir ixserv angelegt*
diese Studie) : *
*Eingabe durch Labor O,PUS fre’g,e‘SCha,l tet
Einsender informiert*
Angaben des Einsenders
Abteilung Name des
durchflihrenden Arztes
Name Sponsor Name oder Bezeichnung der
Studie max 16 Zeichen
Kontaktperson (z.B. Study Nurse) Name: Vorname:
Tel: Pieper: Fax: Telelift Nr.:

Email Adresse

I Ich wiinsche einen vereinfachten Bericht Gber ixserv. (Diese Berichtsform entspricht den in der
Routine (blichen Berichten und stellt einen vereinfachten Priifbericht nach DIN EN ISO/IEC 17025 dar.)

Patientendaten: Patientendaten:

Pseudonymisiert Echtdaten mit Studien Fallnummer aus dem SAP
O #(X) O~ (X)

Existiert bereits ein Zugang? p

Wenn ja, welche Benutzernamen
liegen vor: bitte auflisten

Neu einzurichtender ixserv Name: Vorname:
Benutzername
(Zugriffsberechtigung fiir diese Studie)

Email Adresse

Weitere Benutzer die Zugriff auf die Name: Vorname:
Auftragsanlage und
pseudonymisierten Befunde im ixserv

haben sollen Email Adresse
bitte auflisten, ggf. als sep. Liste

Computername
IP Adresse vom patlan Drucker
(flir automat. Befunddruck )

Ist ein Etikettendrucker vorhanden? Hia L1 nein

O brauche keinen, habe Zugang zu einem Etikettendrucker

Ist flr die Auftragsanlage im ixserv ein
Anforderungsprofil gewiinscht? . .
bitte entsprechende Parameter in Anlage 3 O ja [ nein
in Spalte ,Profil“ ankreuzen

Ist ein 2. Befundempfanger im ixserv | Gilt nur fiir pseudonymisierte Patientendaten
notwendig? Wenn ja welcher? L] nein [l ja Bsp. Station 1026: e
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Anlage 3 (fiir alle Studienarten): Parameter-, Methoden-, Herstellerliste

Abteilung: Projektleiter:
Projektname: KST / AZ:
Zeitraum der Studie: Start vorraussichtl. Abschluss:
Parameter Profil Analysenr. OPUS* Analysen Material* Analyse Methode* LOINC* Analysegerat /
Kirzel OPUS* Firma*
gescannt und verschickt an**: Name: Datum:
verschickt von**: Name: Datum:
*und ** wird vom Labor ausgeftillt **Anlage3 scannen und als email Anhang an Einsender
schicken.
Anlage 3 und email drucken u. zur Ablage Az ablegen




