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Agenda

1. NAPKON Infrastrukturen

2. secuTrial Funktionen und eCRF Aufbau

3. Visitenanlage stationärer Patient:innen

4. Demonstration secuTrial

5. Dokumentationssupport



NAPKON Infrastrukturen - NUKLEUS



Infrastrukturen
Rekrutierungs-
vorbereitungen

https://napkon.de/rekrutierungsvorbereitung/

https://napkon.de/rekrutierungsvorbereitung/


Infrastrukturen Treuhandstelle (THS)

TreuhandstellePatient:inneneinschluss

FAQs

• Ich finde meinen angelegten Fall nicht in der Patient:innenliste, war die Anlage nicht erfolgreich? 

• Kann ich im Nachhinein noch Änderungen in den personenidentifizierenden Daten (IDAT) vornehmen?

• Wie kann ich die Einwilligung bei Einschluss per Tablet drucken?

Informationsmaterialien:

• https://napkon.de/rekrutierungsvorbereitung/

Kontakt:

• ths-num@uni-greifswald.de

https://napkon.de/rekrutierungsvorbereitung/
mailto:ths-num@uni-greifswald.de


Infrastrukturen
Klinisches Datenmanagement  (CDM)

(secuTrial)

DatenhaltungDokumentationPatient:innenakte

FAQs

• Ich erhalte bei Log-In in secuTrial eine Fehlermeldung, können Sie mir helfen? 

• Wie kann ich die Dateneingabe eröffnen nach abgeschlossenem Review A?

• Wie kann ich eine Visite löschen auf secuTrial?

Informationsmaterialien:

• https://napkon.de/rekrutierungsvorbereitung/

Kontakt:

• medinformatik.dm@med.uni-goettingen.de

https://napkon.de/rekrutierungsvorbereitung/
mailto:medinformatik.dm@med.uni-goettingen.de


Infrastrukturen LIMS

FAQs

• Wie gebe ich bei der Biomaterialsammlung eine arterielle statt venöser Blutentnahme an? 

• Wie kann ich die Etiketten drucken?

• Wie kann ich falsche Daten korrigieren?

Informationsmaterialien:

• https://napkon.de/rekrutierungsvorbereitung/

Kontakt:

• num-lims@med.uni-greifswald.de

Bioprobenentnahme Prozessierung LIMS

https://napkon.de/rekrutierungsvorbereitung/
mailto:num-lims@med.uni-greifswald.de


Infrastrukturen DIMA

FAQs

• Welche Anonymisierungssoftware kann ich verwenden? 

• Wie funktioniert der Upload?

• Wie installiere ich die das Programm?

Informationsmaterialien:

• https://napkon.de/rekrutierungsvorbereitung/

Kontakt:

• nukleus-dima@charite.de

Bilddaten DIMA

https://napkon.de/rekrutierungsvorbereitung/
mailto:nukleus-dima@charite.de


Infrastrukturen Bioprobenkern

Aufbau einer harmonisierten Biobankplattform

FAQs

• Kann ich statt den angegebenen Blutentnahmeröhrchen auch Alternativen verwenden?

• Welche Alternativen habe ich zur Speichelabnahme bei Intensivpatient:innen? 

Informationsmaterialien:

• SOP-Manual

Kontakt:

• napkon_bioproben@listserv.dfn.de

mailto:napkon_bioproben@listserv.dfn.de


Infrastrukturen Interaktionskern

Gesamtkoordination sowie Interaktion mit den Wissenschaftler*innen und Partnerstandorten

FAQs

• Könnten Sie meine Kolleg:innen zur NAPKON Suite hinzufügen?

• Wie kann ich Nachrichten an meinen Standort schicken?

• Wo finde ich die Dateiablage in der Suite? 

Informationsmaterialien:

• https://napkon.de/napkon-suite/

Kontakt:

• suite@napkon.de

https://napkon.de/napkon-suite/
mailto:suite@napkon.de


Infrastrukturen Interaktionskern

• Zentrales Interaktions- und Kommunikationsmittel von NAPKON

• Registrierung: https://napkon.de/napkon-suite/

https://napkon.de/napkon-suite/


Patient:inneneinschluss
Erweiterte 

Einschlusskriterien

Erweiterte Einschlusskriterien für neue Patient:innen sind 
seit Januar 2022: 

• (i) neue besorgniserregende SARS‐CoV‐2 Virusvarianten

• (ii) Durchbruch nach Impfung oder vorheriger Infektion

• (iii) schwangere Frauen

• (iv) Neugeborene

• (v) Empfänger:innen von Nierenersatztherapien

• (vi) schwer immungeschwächte Patient:innen



eCRF Funktionen und Aufbau



eCRF Funktionen und 
Aufbau

Die Willkommensseite



eCRF Funktionen und 
Aufbau

Die Willkommensseite



eCRF Funktionen und 
Aufbau

Die Willkommensseite



eCRF Funktionen und 
Aufbau

Reiter und Formulare



eCRF Funktionen und 
Aufbau

Reiter und Formulare

Wiederkehrende Formulare an den Visiten

Kontinuierliche Formulare unabhängig von den Visiten



eCRF Funktionen und 
Aufbau

Reiter und Formulare



eCRF Funktionen und 
Aufbau

Reiter und Formulare



eCRF Funktionen und 
Aufbau

Speicheroptionen

Abbrechen

führt zurück zur Formularübersicht des Falles, ohne Änderungen zu speichern. 

Speichern

speichert das Formular mit allen geänderten Daten und prüft die Daten auf Plausibilität nach vordefinierten Regeln.

Speichern + Erfassung beenden

speichert das Formular mit allen geänderten Daten, prüft die Daten auf Plausibilität nach vordefinierten Regeln und 

schließt die Dateneingabe für dieses Formular.



eCRF Funktionen und 
Aufbau

Speicheroptionen

Abbrechen

führt zurück zur Formularübersicht des Falles, ohne Änderungen zu speichern. 

Erfassung öffnen

ermöglicht nach Speichern + Erfassung beenden eine erneute Datenanpassung bei Qualitätsüberprüfungen. 

Review A

schließt den lokalen Qualitätssicherungsprozess ab und gibt das Formular zur zentralen Qualitätssicherung frei.  



eCRF Funktionen und 
Aufbau

Speicheroptionen

Speichern + Erfassung beenden, Review A 

während bzw. nach jeder Visite möglich

Speichern + Erfassung beenden, Review A erst bei 

Studienende (letztes Follow Up)



eCRF Funktionen und 
Aufbau

Speicheroptionen



Visitenanlage stationäre Patient:innen



Visitenanlage stationäre 
Patient:innen

Fall mit 
Biomaterialsammlung



Visitenanlage stationäre 
Patient:innen

Visitenanlage



Visitenanlage stationäre 
Patient:innen

Ungeplante Visiten



Visitenanlage stationäre 
Patient:innen

Ungeplante Visiten



Visitenanlage stationäre 
Patient:innen

Ungeplante Visiten



Visitenanlage stationäre 
Patient:innen

Geplante Visiten



Visitenanlage stationäre 
Patient:innen

Geplante Visiten



Visitenanlage stationäre 
Patient:innen

Geplante Visiten

Bei Einschluss ohne Biomaterialsammlung: Telefonvisite (PROM) 

Siehe Initiierungsschulung nicht-universitäre Kliniken



Visitenanlage stationäre 
Patient:innen

Visitenplan im Akutverlauf



Visitenanlage stationäre 
Patient:innen

Datumsänderung / 
Ausblenden der Visite



Patient Reported Outcome Measures
(PROM)



PROM Zeitpunkte der Erhebung



PROM Interviewbögen



Demonstration secuTrial



Dokumentationssupport



Dokumentationssupport
https://napkon.de/suep-

dokumentation/



Dokumentationssupport Angebote

Kontakt
• inhaltliche Fragen: suep@napkon.de
• technische Fragen: medinformatik.dm@med.uni-goettingen.de

Dokumentationssupport
• Willkommensseite mit Downloadbereich auf secuTrial
• Schulungsmaterialien (inkl. Kurzvideos): https://napkon.de/suep-dokumentation
• Erstschulungen neue Standorte: 1-2x/Monat
• Update Dokumentation: jeden zweiten Dienstag 13.30 – 14.30

Rekrutierungsvorbereitungen: https://napkon.de/rekrutierungsvorbereitung/

NAPKON Suite: https://napkon.de/napkon-suite/

mailto:suep@napkon.de
mailto:medinformatik.dm@med.uni-goettingen.de
https://napkon.de/suep-dokumentation
https://napkon.de/rekrutierungsvorbereitung/
https://napkon.de/napkon-suite/
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