Entgeltliche Einschaltung
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Digitale Exzellenz in der
molekularen Diagnostik

Das Institut Dr. Stangassinger setzt bei der
effizienten Dokumentenlenkung auf roXtra

n der dynamischen Welt der mo-

lekularen Diagnostik strebt das

Institut Dr. Alois Stangassinger
nach hdchster Qualitédt und persdnlichem
Service. Um auch in der digitalen Verwal-
tung von Daten und Dokumenten am Puls
der Zeit zu bleiben, hat das Labor erfolg-
reich auf das Dokumentenmanagement-
system roXtra umgestellt.

Der Quantensprung und seine
Auswirkungen

Seit der vollstandigen Entschlisselung
des menschlichen Erbguts im Jahr 2001
sind genetische Untersuchungen mittels
PCR (Polymerase-Kettenreaktion) aus der
modernen Diagnostik nicht mehr wegzu-
denken. Die Frage ,,Bin ich fur bestimmte
Erbkrankheiten vorbelastet?“, aber auch
andere wie ,lIst mein Vitamin D-Spiegel
auch in der dunklen Jahreszeit in Ord-
nung?“ kénnen durch die Analysen des
Instituts Dr. Stangassinger beantwortet
werden.

Mit dem neugeschaffenen Institut wurde
es im Jahr 2013 mdglich, humangeneti-
sche und infektionsdiagnostische Gen-
untersuchungen direkt in Dornbirn (nahe
der Festspielstadt Bregenz) durchzufiih-
ren. Im Jahr darauf erfolgte der Einstieg in
den privaten Sektor. Seitdem ist das Ins-
titut bei genetischen und gentechnischen
Fragestellungen sowohl fir medizinisches
Fachpersonal als auch fir Privatpersonen
in der DACH-Region eine Anlaufstelle.

Trotz der vollstdndigen Entschlisselung
der DNA bleibt die Wissenschaft nicht
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stehen, und auch das Institut Dr. Stangas-
singer erweitert stetig sein Leistungsspek-
trum auf den neuesten Stand der Wissen-
schaft. Ebenso wichtig ist dem Institut die
Kommunikation: Der hohe Qualitatsan-
spruch und die Person hinter der Probe
stehen dabei stets im Mittelpunkt.

Regional und dariiber hinaus

Neben genetischen Untersuchungen, da-
runter Tests auf Intoleranzen (Fruktose,
Laktose, Gluten) oder Stérungen in der
Blutgerinnung, sind auch Analysen aus
der Pharmakogenetik (Wirkungsweise von
Arzneimitteln im Kdrper) und die seit Coro-
na bekannte Infektionsdiagnostik ein we-
sentlicher Bestandteil. Mit 13 Mitarbeitern
scheint das gentechnische Labor zwar
recht klein; dennoch sind eine geregelte
Kommunikation und automatische Work-
flowstruktur in diesem Bereich unabding-
bar.

Anforderungen an die Software

Nach einer ausfihrlichen Vorauswahl und
intensiven Gesprachen mit mehreren An-
bietern fiel die Wahl auf die Software
der Roxtra GmbH aufgrund der Nutzer-
freundlichkeit des Systems, der Mdglich-
keit, Dokumentenlenkung und Prozess-
management effizient umzusetzen sowie
des guten Preis-Leistungs-Verhaltnisses.
Anforderungen an das System waren
zum Teil durch den Wunsch nach einer
Akkreditierung nach DIN ISO 15189 fir
medizinische Labore vorgegeben: die
Lenkung vorgesehener Dokumente, die
Zuweisung Dokumentenverantwortlicher,

die Anpassung von Zugriffsrechten und
die Modellierung eigener Unternehmens-
prozesse. Ein weiterer Wunsch war, die
zahlreichen internen Unternehmensdo-
kumente Ubersichtlich zu halten, sowohl
inhaltlich als auch bei der Ablage. Denn
neben gelenkten Labordokumenten wie
SOPs (Standardverfahrensanweisungen)
und Arbeitsanweisungen sollen im System
auch Meetingprotokolle und Formulare zur
Protokollierung von Laborvorgangen (Rei-
nigung, Temperaturiberprtfung von Kuhl-
geraten) verwaltet werden.

Alle machen mit

Seit Mai 2022 ist nun roXtra in Dornbirn im
Einsatz. Doch nicht nur das Qualitatsma-
nagement und der eigentliche Laborbe-
trieb nutzen die Software, auch das Biro
ist beispielsweise fiur die Rechnungsstel-
lung in den Workflow-Prozess eingebun-
den. Doch QM kann nicht funktionieren,
wenn die Leitungsebene nicht mitmacht!
Daher sind auch Fuhrungsprozesse im
System abgebildet, wie beispielsweise die
Personalentwicklung sowie strategische
und operative Zielplanungen.

Arbeiten mit dem neuen System

,Sehr anwenderfreundlich“, nennt Cara
Ertl vom Institut Dr. Stangassinger das
neue  Dokumentenmanagementsystem.
»Viele Anwendungen sind selbsterklarend:
Ist man neu im System, kann man direkt
loslegen. Fur den Umgang sind auch die
Benutzerhandblicher sehr hilfreich. Die
intensiven Schulungen vermitteln dari-
ber hinaus Feinheiten. Obwohl wir wahr-
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scheinlich einer der kleineren Kunden bei
Roxtra sind, sind wir froh, diesen Schritt
gegangen zu sein.”

,Wir freuen uns sehr, dass das Labor Dr.
Stangassinger unserer Erfahrung vertraut.
Uns ist es wichtig, fir die Fragen und
Wiinsche der Kunden ein offenes Ohr zu
haben, um uns auch mit ihnen gemeinsam
weiterzuentwickeln“, so Patrick Reichert,
direkter Ansprechpartner fiir das Labor bei
der Roxtra GmbH.

Die Verénderungen im Unternehmen
durch das neue System machen sich be-
reits bemerkbar: Die Ubersicht ist endlich
vorhanden, denn eine Léschung oder Ver-
anderung von Dokumenten kann nur von
vornherein festgelegten Personen vorge-
nommen werden. Und nicht nur die Doku-
mentenlenkung ist normgerecht; auch die
automatische Revisionierung unterstitzt
sowohl bei der Akkreditierung als auch bei
Audits. Und Uberarbeitete Formulare wer-
den im Handumdrehen an die Mitarbeiter
verteilt, um sie auf den neuesten Stand zu
bringen. Eine Lesebestdtigung oder die
Option eines Multiple-Choice-Tests stel-
len sicher, dass das Dokument vom ent-
sprechenden Mitarbeitenden tatséchlich
gelesen wurde. Gerade bei den jahrlichen
Gefahrenstoff- und Sicherheitsunterwei-
sungen ist diese Form der Bestétigung ein
sehr nitzliches Tool.

Doch wann ist was zu tun? Der Dokumen-
tenworkflow erinnert den Bearbeiter prak-
tischerweise an die noch offenen Aufga-
ben. Dadurch ist auch fur jedes Dokument
der aktuelle Bearbeitungsstatus jederzeit
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abrufbar. Das Arbeiten selbst wird effizi-
enter und strukturierter dank der Aufga-
bentbersicht. ,Die Mitarbeitenden freuen
sich, denn das Arbeiten ist durch die neue
Lésung wesentlich angenehmer gewor-
den”, berichtet Cara Ertl. ,Angenehm und
unterstitzend”, wird die Zusammenarbeit
mit der Roxtra zusammengefasst. ,Einen
direkten Ansprechpartner zu haben, der
sich schnell zuriickmeldet und Hilfestel-
lung anbietet, ist heutzutage eher unge-
wohnlich. Und auch die bisherigen Erfah-
rungen mit dem System sind durchweg
positiv®, so Klaus Karrer, Geschéftsfluhrer
von Dr. Stangassinger.

Der Sprung ins nachste Level

Derzeit befindet sich das Unternehmen
noch in den Vorbereitungen zur Validierung
des Systems. Unterstiitzt werden sie da-
bei durch die Validierungsberichte anderer
roXtra-Kunden, die diesen Prozess bereits
abgeschlossen haben, sowie durch die
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Mustervorlagen zur Validierung, die das
Softwareunternehmen seinen Kunden zur
Verfligung stellt. Erst im nachsten Schritt
kann das Labor die Akkreditierung nach
ISO 15189 in Angriff nehmen. Zukiinftige
Projekte beinhalten die schrittweise Imple-
mentierung weiterer Module wie MaBnah-
men, Risiken und Prozesse, um weitere
Bereiche und Arbeitsschritte zu digitalisie-
ren und zu vereinheitlichen. |
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UNTERNEHMENSBEREICHE, DIE BEREITS MIT ROXTRA ARBEITEN

W Flihrung: Filhrungsprozesse werden mit roXtra organisiert.

M Qualititsmanagement (QM): Alle QM-Dokumente werden iiber roXira gelenkt.

W Labor: Verwalten von SOPs, Protokollen, Verfahrensanweisungen, Arbeitsanweisungen

W Biiro: Verwaltung von SOPs und Verrechnung.

HAUPTFUNKTIONEN VON ROXTRA

B Dokumentenlenkung: Verwaltung und Steuerung aller wichtigen Dokumente.
W Dokumentenablage: Wichtige Dokumente werden geschiitzt und vor Anderungen durch

Unbefugte gesichert.

M Lesebestatigung: Sicherstellen, dass alle (bzw. die betroffenen) Mitarbeiter Anderungen,
wie Meetingprotokolle und gednderte SOPs, mitbekommen und diese nicht untergehen.

B Erweiterte Lesebestéatigung: Durchfiihrung jahrlicher Gefahrstoff- und Sicherheitsunterweisun-
gen, bei denen Fragen richtig beantwortet werden miissen. Dies erleichtert interne Audits

nach ISO 15189.

BEISPIEL: AUTOMATISIERTER WORKFLOW FUR DAS WOCHENTLICHE LABMEETING
M Der QMB erstellt in roXtra ein Dokument und startet den Workflow.

Freigabe: Das Protokoll wird freigegeben.

Wéhrend des Labmeetings wird protokolliert.
Priifung: Eine weitere Person priift das Protokoll.

Lesebestétigung: Eine Leseaufgabe wird an die Benutzergruppe ,,Labor® geschickt, die digital

bestatigt werden muss. Wird innerhalb eines festgelegten Zeitraums nicht bestétigt, erinnert
das System automatisch an die ausstehende Aufgabe.
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