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Vorwort

Die Checkliste legt, wie die DIN EN ISO 15189 selbst, die besonderen Anforderungen an die Qualität und Kompetenz medizinischer Laboratorien fest.

Die DIN EN ISO 15189 ist in 5 Abschnitte und 4 Anhänge gegliedert:

1.
Anwendungsbereich

2.
Normative Verweisungen

3.
Begriffe

4.
Anforderungen an das Management
5.
Technische Anforderungen
Anhang A (normativ)
Entsprechungen zu ISO 9001:2000 und ISO/IEC 17025:1999

Anhang B (informativ)
Empfehlungen zum Schutz von Laborinformationssystemen (LIS)

Anhang C (informativ)
Ethische Aspekte in der Laboratoriumsmedizin

Literaturhinweise

Anhang ZA (normativ)
Normative Verweisungen auf internationale Publikationen mit ihren entsprechenden europäischen Publikationen

Die Checkliste bezieht sich ausschließlich auf die Abschnitte 4 und 5. Um einen direkten Vergleich der Checkliste mit der Norm problemlos vornehmen zu können, wurde die Nummerierung der Norm-Abschnitte übernommen.

Eine Reihe von Anforderungen der DIN EN ISO 15189 werden in vereinfachter und/oder verkürzter Form in dem Fragebogen dargestellt. Es gelten immer die Anforderungen der Norm.

Als „Zusatz“ sind die Fragen gekennzeichnet, die nicht als Anforderungen in der 
DIN EN ISO 15189 enthalten sind, sondern im Wesentlichen aus der „Checkliste für Medizinische Laboratorien – Allgemeiner Teil (Stand 12/99)“ übernommen wurden.

Die Bewertung (B) der Fragen erfolgt durch folgende Kriterien:

1
erfüllt

2
im Wesentlichen erfüllt, akzeptabel

3
teilweise erfüllt, Nachbesserung erforderlich

4
nicht erfüllt

E
entfällt

Hinweis:
Die DIN EN ISO 15189 stellt teilweise weitergehende Anforderungen an die Laboratorien im Vergleich zu den Anforderungen nach der EN 45001 / ISO Guide 25. Das betrifft spezielle Anforderungen der Abschnitte 4 (z.B. Unteraufträge, Ständige Verbesserung) und 5 (z.B. Präanalytik, Befunde).


Einige der neuen Anforderungen werden derzeit bzgl. ihrer Auslegung und Umsetzung in nationalen und internationalen Gremien diskutiert. Daher wird die Checkliste nach einem Jahr (Ende 2004) einer Revision unterzogen.

4
Anforderungen an das Management

	
	
	B
	Bemerkungen

	4.1
	Organisation und Management
	
	

	4.1.1
	Ist das Laboratorium oder die Organisation, zu der es gehört, rechtlich identifizierbar?
	
	

	4.1.2
	nicht belegt
	
	

	4.1.3
	siehe 5.2.1
	
	

	4.1.4

4.1.5
	Ist sichergestellt, dass finanzielle, politische und sonstige Interessenskonflikte ausgeschlossen werden und die Unabhängigkeit des Laboratoriums gewährleistet ist?
	
	

	4.1.5


	Ist das Management des Laboratoriums verantwortlich für die Gestaltung, Durchsetzung, Aufrechterhaltung und Verbesserung des QM-Systems?

Gehören dazu folgende Festlegungen :

(
die Unterstützung des gesamten Personals durch das Management, indem angemessene Befugnisse erteilt und Mittel zur Erfüllung der Pflichten zur Verfügung gestellt werden;

(
Regelungen und Verfahrensweisen zur Sicherung des Schutzes vertraulicher Angaben;

(
die organisatorische und Managementstruktur (z.B. Organigramm) des Laboratoriums und dessen Verhältnis zu allen anderen Organisationen, mit denen das Laboratorium möglicherweise verbunden ist;

(
die Ernennung eines Qualitätsmanagers;

(
die Ernennung von Stellvertretern für alle entscheidenden Funktionen?

	
	

	4.1.6

(Zusatz)
	Liegen eine Haftpflichtversicherung oder eine Deckung durch den Staat vor?

	
	

	
	
	
	

	4.2
	Qualitätsmanagementsystem
	
	

	4.2.1


	Sind die generellen Regelungen, Abläufe, Programme, Verfahren und Anweisungen schriftlich festgelegt und wurde es dem gesamten davon betroffenen Personal mitgeteilt?
	
	

	4.2.2
	nicht belegt
	
	

	4.2.3


	Sind die grundlegenden Regelungen und Ziele des 
QM-Systems in einer Aussage zur Q-Politik festgelegt und in einem Q-Handbuch dokumentiert?

Ist die Q-Politik dem betroffenen Personal leicht zugänglich?

Ist sie präzise und enthält mindestens folgendes:

(
den Bereich der Leistungen, den das Laboratorium anbietet;

· die Feststellungen des Labormanagements für den Leistungsstandard des Laboratoriums;

· die Ziele des QM-Systems;

· die Forderung, dass das gesamte mit Untersuchungen betraute Personal sich mit der
Q-Dokumentation vertraut macht und die Regelungen und Verfahrensanweisungen jederzeit umsetzt;

· die Verpflichtung des Laboratoriums zu guter fachgerechter Praxis, zur Qualität seiner Untersuchungen und zur Befolgung des QM-Systems;

· die Verpflichtung des Labormanagements zur Einhaltung der ISO 15189.
	
	

	4.2.4

(4.2.1)

(4.2.3)


	Sind in dem Q-Handbuch das QM-System und die im 
QM-System verwendete Struktur der Dokumente beschrieben?

Enthält das Q-Handbuch die unterstützenden Verfahren, einschließlich der technischen Verfahren, oder wird auf diese verwiesen?

Sind die Rollen und Verantwortlichkeiten des technischen Managements und des Q-Managers im Q-Handbuch festgelegt?

Wurde das gesamte Personal über den Gebrauch, die Anwendung und Durchsetzung des Q-Handbuches und aller in ihm als Verweisung angeführten Dokumente unterwiesen?

Sind die Dokumente gut verständlich und dem betroffenen Personal jederzeit zugänglich?

Wird das Q-Handbuch vom Q-Manager auf dem aktuellen Stand gehalten?
	
	

	
	
	
	

	4.3
	Lenkung der Dokumentation
	
	

	4.3.1


	Hat das Laboratorium Verfahren zur Lenkung aller zu seiner Q-Dokumentation gehörenden Schriftstücke und Informationen (sowohl interner als auch externer Herkunft) festgelegt, dokumentiert und umgesetzt?

Wird ein Exemplar der zu lenkenden Dokumente für spätere Vergleichszwecke archiviert und ist die Zeitspanne der Archivierung festgelegt?

Werden für die Dokumentenaufbewahrung, sofern vorhanden, gesetzliche Bestimmungen berücksichtigt?
	
	

	4.3.2


	Sind Verfahren eingeführt, die sicherstellen, dass:

· alle Dokumente durch bevollmächtigtes Personal geprüft und freigegeben werden;

· eine Liste die gültigen Dokumente und deren Verteilung ausweist;

· ausschließlich die aktuellen Dokumente an den Arbeitsplätzen verfügbar sind;

· die Dokumente periodisch überprüft und im erforderlichen Fall überarbeitet werden;

· ungültige Dokumente in geeigneter Weise gekennzeichnet sind;

· die Verfahrensweisen und Befugnisse für Veränderungen festgelegt sind, wenn die handschriftliche Änderung von Dokumenten gestattet ist;

· bei handschriftlichen Änderungen diese abgezeichnet und mit dem Datum versehen sind und das Dokument so bald wie möglich formell neu herausgegeben wird;

· Verfahren festgelegt sind, wie Änderungen in Dokumenten, die in computergestützten Systemen bereitgehalten werden, vorzunehmen und zu lenken sind?
	
	

	4.3.3


	Werden alle für das QM-System relevanten Dokumente eindeutig gekennzeichnet?

Enthält die Kennzeichnung:

· Titel;

· Ausgabedatum;

· Nummer der Ausgabe und/oder Datum der aktuellen Überarbeitung und/oder Nummer der Überarbeitung;

· ggf. Anzahl der Seiten;

· Freigabe;

(
identifizierender Hinweis auf die Quelle (Datenbank-Identifizierung)?
	
	

	4.3.4

(Zusatz)
	Liegen die relevanten Regelwerke in einer gültigen Version vor und sind sie dem Personal zugänglich?
	
	

	4.3.5

(Zusatz)
	Ist Fachliteratur vorhanden und den Mitarbeitern zugänglich?
	
	

	
	
	
	


	4.4
	Prüfung von Verträgen (Aufträge/Anforderungen)
	
	

	4.4.1


	Hat das Laboratorium Verfahren für die Prüfung von Verträgen erarbeitet und werden diese eingehalten?

Wird durch das Verfahren für die Prüfung, die zu einer Veränderung der Vereinbarungen über Untersuchungen oder von Verträgen führen, sichergestellt, dass:

· die Anforderungen, einschließlich der anzuwendenden Verfahren, ausreichend definiert, dokumentiert und verständlich sind;

· das Laboratorium über die notwendige(n) Fähigkeit(en), Arbeitsmittel und Untersuchungs-verfahren verfügt?
	
	

	4.4.2


	Werden Aufzeichnungen über die Vertragsprüfung geführt und aufbewahrt?
	
	

	4.4.3


	Erstreckt sich die Prüfung auch auf alle Arbeiten, die vom Laboratorium vergeben werden?
	
	

	4.4.4


	Werden die Kunden über alle Abweichungen vom Vertrag informiert?
	
	

	4.4.5


	Wird die Prüfung nochmals durchgeführt, wenn ein Vertrag nach Beginn der Untersuchungen verändert werden muß?

Werden alle Veränderungen allen betroffenen Seiten mitgeteilt?
	
	

	
	
	
	

	4.5
	Untersuchung durch Auftragslaboratorien (Unterauftragnehmer/Fremdlabor)
	
	

	4.5.1


	Verfügt das Laboratorium über ein wirksames und dokumentiertes Verfahren für die Bewertung und Auswahl von Auftragslaboratorien wie auch von zugezogenen Beratern, die ein Zweitgutachten in der Histopathologie, Zytologie und verwandten Fachbereichen abgeben sollen?

Ist das Management des Laboratoriums für die Auswahl und Überwachung der Qualität der Auftragslaboratorien und zugezogener Berater verantwortlich?

Ist sichergestellt, dass das Auftragslaboratorium oder der zugezogene Berater die erforderliche Sachkunde besitzt, die angeforderten Untersuchungen durchzuführen?
	
	

	4.5.2


	Werden die Vereinbarungen mit den Auftragslaboratorien periodisch überprüft, um sicherzustellen, dass:

(
die Anforderungen einschließlich der präanalytischen und postanalytischen Maßnahmen angemessen definiert, dokumentiert und verstanden wurden;

(
das Auftragslaboratorium in der Lage ist den Anforderungen zu entsprechen, und dass keine Interessenkonflikte bestehen;

(
die Auswahl der Untersuchungsverfahren für den beabsichtigten Zweck geeignet ist;

(
die jeweiligen Verantwortlichkeiten für die Interpretation der Untersuchungsbefunde eindeutig festgelegt sind?

Werden die Aufzeichnungen über solche Überprüfungen nach den festgelegten und/oder gesetzlichen Anforderungen aufbewahrt?
	
	

	4.5.3


	Führt das Laboratorium ein Verzeichnis über alle genutzten Auftragslaboratorien?

Wird ein Verzeichnis über alle Proben, die an ein anderes Laboratorium überwiesen worden sind, geführt?

Werden dem Nutzer der Laboratoriumsleistung Name und Anschrift des für das Untersuchungsergebnis verantwortlichen Laboratoriums mitgeteilt?

Werden Duplikate des Befundes sowohl in den Patientenunterlagen als auch in der bleibenden Dokumentation des Laboratoriums aufbewahrt?
	
	

	4.5.4

(5.8.12)
	Werden von dem Laboratorium, und nicht von dem Auftragslaboratorium, die Untersuchungsergebnisse und Befunde des Auftragslaboratoriums dem Einsender mitgeteilt?

Enthält der Befund alle wesentlichen Bestandteile der vom Auftragslaboratorium berichteten Ergebnisse, wenn das überweisende Laboratorium den Befund erstellt und werden dabei keine Veränderungen vorgenommen, die die klinische Interpretation beeinflussen könnten?

Sind Verfahren vorhanden, die sicherstellen, dass Untersuchungsergebnisse von Auftragslaboratorien (Unterauftragnehmer) richtig übertragen werden (sofern relevant)?
	
	

	
	
	
	

	4.6
	Externe Dienstleistungen und Lieferungen
	
	

	4.6.1


	Sind die Regelungen und Verfahren für die Auswahl und Verwendung extern bezogener Dienstleistungen, Geräte und Verbrauchsgüter, die sich auf die Qualität der Laborleistungen auswirken, festgelegt und dokumentiert?

Stimmen die extern bezogenen Dienstleistungen und Lieferungen mit den Qualitätsanforderungen des Laboratoriums überein?

Werden die Aufzeichnungen über die dazu unternommenen Handlungen aufbewahrt?

Sind Arbeitsverfahren und Kriterien für die Eingangsuntersuchung, die Annahme/Zurückweisung und Lagerung von Verbrauchsgütern vorhanden?
	
	

	4.6.2


	Werden qualitätsrelevante bezogene Ausrüstung und Verbrauchsgüter erst dann verwendet, wenn nachgewiesen ist, dass sie den festgelegten Anforderungen entsprechen?
	
	

	4.6.3


	Ist für die Zulieferungen und den Bestand ein Kontrollsystem vorhanden?

Werden für extern bezogene Dienstleistungen, Geräte und Verbrauchsgüter geeignete Q-Aufzeichnungen erstellt und über eine festgelegte Zeitspanne aufbewahrt?

Umfaßt das System die Aufzeichnung:
(
der Chargennummern aller wesentlichen Reagenzien, Kontrollmaterialien und Kalibriersubstanzen;

(
des Eingangsdatums im Laboratorium und das Datum des Verwendungsbeginns?
	
	

	4.6.4


	Werden die Lieferanten der qualitätsrelevanten Reagenzien, Verbrauchsgüter und Dienstleistungen bewertet?

Werden die anerkannten Lieferanten (Bezugsquellen) in einer Liste erfaßt?

Werden die Aufzeichnungen über die Bewertungen aufbewahrt?
	
	

	4.7
	Beratungsleistungen
	
	

	4.7


	Sind geeignete und beruflich kompetente Mitarbeiter des Laboratoriums über die Auswahl der Untersuchungen, einschließlich der Häufigkeit ihrer Wiederholung und die erforderliche Art der Probe, beratend tätig?

Wird im gegebenen Fall eine Interpretation der Untersuchungsergebnisse zur Verfügung gestellt?
	
	

	
	
	
	

	4.8
	Klärung von Beschwerden
	
	

	4.8


	Verfügt das Laboratorium über Regelungen und Arbeitsverfahren zur Behandlung von Beschwerden oder anderen Arten der Rückmeldung seitens der Ärzte, der Patienten oder von anderer Seite?

Werden Aufzeichnungen über Beschwerden und die vom Laboratorium durchgeführten Aufklärungs- und Korrekturmaßnahmen nach den geltenden Erfordernissen aufbewahrt?
	
	

	
	
	
	

	4.9
	Feststellung und Bearbeitung von Fehlern
	
	

	4.9.1


	Verfügt das Laboratorium über Regelungen und Arbeitsverfahren, die eingesetzt werden, wenn Aspekte oder Ergeb​nisse der Untersuchungen nicht mit den Anforderungen des QM-Systems bzw. mit denen des Einsenders übereinstimmen?

Wird damit sichergestellt, dass:

· für Problemlösungen verantwortliches Personal festgelegt ist,

· die zu unternehmenden Maßnahmen festgelegt sind,

· die medizinische Bedeutung der fehlerhaften Untersuchungen berücksichtigt und ggf. der anfordernde Arzt informiert wird,

· im erforderlichen Fall Untersuchungen unterbrochen und Berichte zurückgehalten werden;

· sofort Maßnahmen zur Abhilfe durchgeführt werden,

· im erforderlichen Fall die bereits übermittelten Ergebnisse fehlerhafter Untersuchungen zurückgerufen oder in geeigneter Weise ausgewiesen werden,

· die Verantwortlichkeit für die Zurücknahme von Untersuchungsergebnissen festgelegt ist,

· jeder Fall einer fehlerhaften Untersuchung dokumentiert wird und die Aufzeichnungen aufbewahrt werden,

· die Berichte in festgelegten regelmäßigen Abständen durch das Management des Laboratoriums überprüft werden, um Tendenzen aufzudecken und vorbeugende Maßnahmen ergreifen zu können?
	
	

	4.9.2


	Werden umgehend Maßnahmen eingeleitet, wenn festgestellt wird, dass fehlerhafte Untersuchungen sich wiederholen könnten?
	
	

	4.9.3


	Sind für den Fall, dass bereits freigegebene Untersuchungsbefunde fehlerhafte Untersuchungen ausweisen, Verfahren festgelegt und umgesetzt, einschließlich der Überarbeitung solcher Befunde?

Werden diese Vorkommnisse aufgezeichnet?
	
	

	
	
	
	

	4.10
	Korrekturmaßnahmen
	
	

	4.10.1


	Beinhaltet das Verfahren für Korrekturmaßnahmen eine Ursachenanalyse?

Führen diese, wo es angebracht ist, zu vorbeugenden Maßnahmen?

Sind die Korrekturmaßnahmen angemessen?
	
	

	4.10.2


	Werden alle Veränderungen dokumentiert und umgesetzt?
	
	

	4.10.3


	Werden die Ergebnisse aller durchgeführten Korrekturmaßnahmen von dem Management überwacht?
	
	

	4.10.4


	Ist sichergestellt, dass die Tätigkeitsgebiete einem Audit unterzogen werden, wenn Zweifel an der Wirksamkeit des QM-Systems bestehen?
	
	

	
	
	
	

	4.11
	Vorbeugende Maßnahmen
	
	

	4.11.1

(4.11.2)
	Werden erforderliche Verbesserungen und mögliche Fehlerquellen ermittelt?

Werden Pläne für vorbeugende Maßnahmen entwickelt, implementiert und überwacht?

Wird mit den festgelegten Verfahren das Veranlassen und die Wirksamkeit der Maßnahmen sichergestellt?
	
	

	
	
	
	

	4.12
	Ständige Verbesserung
	
	

	4.12.1


	Werden je nach gegebenem Fall Maßnahmepläne für die Verbesserung des QM-Systems oder der technischen Abläufe entwickelt, dokumentiert und implementiert?
	
	

	4.12.2
	siehe 4.15.2
	
	

	4.12.3
	siehe 4.15.3
	
	

	4.12.4


	Wird durch das Management sichergestellt, dass das medizinische Laboratorium sich an Aktivitäten zur Qualitätsverbesserung beteiligt, die wesentliche Gebiete und Ergebnisse in der Patientenversorgung betreffen?

Werden Qualitätskennzahlen festgelegt, mit denen der Beitrag des Laboratoriums zur Patientenversorgung systematisch überwacht und bewertet wird?

Richtet sich das Laboratorium nach den durch das Programm festgestellten Verbesserungsmöglichkeiten, unabhängig davon, wo diese vorhanden sind?
	
	

	4.12.5
	Bietet das Management dem gesamten Laborpersonal und wesentlichen Nutzern der Laboratoriumsleistungen Zugang zu geeigneten Aus-, Fort- und Weiterbildungs​möglichkeiten sowie Schulungsmöglichkeiten an?
	
	

	4.13
	Qualitäts- und technische Aufzeichnungen
	
	

	4.13.1


	Sind Verfahren für die

· Kennzeichnung

· Sammlung

· Verzeichniserarbeitung

· Zugänglichkeit

· Aufbewahrung

· Erhaltung und

· sichere Entsorgung

der Qualitäts- und technischen Aufzeichnungen erarbeitet und implementiert?
	
	

	4.13.2


	Sind alle Aufzeichnungen gut lesbar?

Werden sie leicht auffindbar aufbewahrt?

Weisen die Aufbewahrungsräume geeignete Umgebungsbedingungen auf, um Schäden, Veränderungen, Verluste oder unbefugten Zutritt zu verhindern?
	
	

	4.13.3


	Sind Regelungen über die Aufbewahrungsdauer von Aufzeichnungen die zum QM-System gehören, sowie von Untersuchungsbefunden festgelegt?

Ist die Aufbewahrungsdauer nach der Art der Untersuchung oder speziell für jede Aufzeichnung oder in einigen Fällen nach den behördlichen Bestimmungen festgelegt?
	
	

	
	
	
	

	4.14
	Interne Audits
	
	

	4.14.1

(4.14.2)
	Ist das Verfahren für interne Audits festgelegt und dokumentiert?

Werden dabei die Arten des Audits, die Häufigkeit, die Methoden und die erforderliche Dokumentation einbezogen?

Werden alle Elemente des QM-Systems, sowohl die technischen als auch das Managementsaufgaben, auditiert?

Befassen sich die internen Audits in zunehmendem Maße mit diesen Elementen und wird besonderer Wert auf Gebiete gelegt, die entscheidende Bedeutung für die Patientenversorgung haben?
	
	

	4.14.2


	Werden die Audits durch den Qualitätsmanager oder durch festgelegtes geeignet qualifiziertes Personal formell geplant, organisiert und durchgeführt?

Wird sichergestellt, dass niemand beim Audit seiner eigenen Tätigkeit eingesetzt wird?

Werden bei festgestellten Unzulänglichkeiten oder Möglichkeiten für eine Verbesserung geeignete Korrektur- oder vorbeugende Maßnahmen vorgenommen, die dokumentiert und innerhalb eines vereinbarten Zeitraums durchgeführt werden müssen?
	
	

	4.14.3


	Werden die Ergebnisse interner Audits dem Management des Laboratoriums zur Durchsicht zugeleitet?
	
	


	
	
	B
	Bemerkungen

	4.15
	Überprüfungen (Bewertung) durch das Management
	
	

	4.15.1

(4.12.1)
	Werden durch das Management jährlich Bewertungen des 
QM-Systems und aller medizinischen Leistungen des Laboratoriums durchgeführt?

Werden die Ergebnisse der Bewertungen in einem Plan aufgenommen, der Ziele, Absichten und Maßnahmepläne einbezieht?
	
	

	4.15.2

(4.12.1)

(4.12.2)

(4.12.3)

(4.15.3)
	Berücksichtigt die Bewertung mindestens:

· Nachverfolgen der früheren Bewertungen;

· Stand der unternommenen Korrekturmaßnahmen und der erforderlichen vorbeugenden Maßnahmen;

· Berichte des Leitungs- und Aufsichtspersonals;

· die Ergebnisse vor kurzem durchgeführter interner Audits;

· Bewertungen durch Fremdinstitutionen;

· die Ergebnisse von externen Q-Beurteilungen und anderen Formen von Vergleichen zwischen Laboratorien;

· alle Veränderungen im Umfang und in der Art der durchgeführten Tätigkeiten;

· die Rückmeldung, einschließlich von Beschwerden und anderen wesentlichen Faktoren, die von Ärzten, Patienten und anderen Seiten erfolgt;

· Qualitätskennzahlen zur Überwachung des Beitrags des Laboratoriums zur Patientenversorgung;

· festgestellte Fehler bei durchgeführten Tätigkeiten;

· Überwachung der Bearbeitungszeit;

· die Ergebnisse von Maßnahmen zur ständigen Verbesserung;

· die Bewertung von Lieferanten?
	
	

	4.15.3
	siehe 4.15.2
	
	

	4.15.4


	Werden die Ergebnisse der Bewertungen und die sich daraus ergebenden Maßnahmen schriftlich festgehalten?

Wird das Laborpersonal über diese Ergebnisse und die im Ergebnis der Bewertung getroffenen Entscheidungen unterrichtet?

Stellt das Management sicher, dass die sich ergebenden Maßnahmen innerhalb einer angemessenen und vereinbarten Zeitspanne abgeschlossen werden?
	
	


5
Technische (fachliche) Anforderungen

	
	
	B
	Bemerkungen

	5.1
	Personal
	
	

	5.1.1


	Verfügt das Laboratorium über einen

(

Organisationsplan (z.B. Dienstpläne),

(

Personalregelungen und

(

Tätigkeitsbeschreibungen, z.B. Stellen-beschreibungen,
in denen die Qualifikation und Pflichten für das gesamte Personal festgelegt sind?
	
	

	5.1.2

(5.1.9)

	Werden Aufzeichnungen geführt über:

(
Aus-, Fort- und Weiterbildung

(
Schulung

(
Berufserfahrung?

Ist für das Personal ein Fortbildungs-/Schulungsplan vorhanden?


	
	

	5.1.3

(4.1.5)


	Wird das Laboratorium durch eine oder mehrere Personen mit Managementverantwortung geführt, die über die notwendige Kompetenz verfügen?
Ist ggf. eine fachliche Leitung (Management) benannt?
	
	

	5.1.4


	Gehören relevante fachliche, wissenschaftliche, beratende, organisatorische, Verwaltungs- und Aus-, Fort- und Weiterbildungsaufgaben in die Verantwortlichkeit des Laborleiters oder der von ihr beauftragten Personen?

	
	

	5.1.5

(5.1.11)

(5.1.12)

* (Zusatz)
	Ist ausreichendes und kompetentes Personal zur Durch-führung der erforderlichen Arbeiten und zur Erfüllung sonstiger Funktionen des QM-Systems vorhanden?

Werden Empfehlungen von Fachgesellschaften berücksichtigt?*

Erfolgt, falls erforderlich, eine erneute Schulung und Beurteilung?

Verfügt das Personal, das fachliche Beurteilungen von Untersuchungen vornimmt, über erforderliche theoretische Kenntnisse, praktische Fertigkeiten sowie über ausreichende Erfahrungen?
	
	

	5.1.6


	Ist das Personal in speziellen Fragen der Qualitätssicherung und des Qualitätsmanagements für die angebotenen Laborleistungen ausgebildet?
	
	

	5.1.7

(5.1.8)

(5.1.11)
	Hat das Management das Personal autorisiert, Aufgaben durchzuführen, wie:

(
Probenentnahme,
(
Untersuchungen,

(
Bedienung besonderer Gerätearten,

(
Benutzung von Computern (LIMS),

(
Eingabe von Ergebnissen/Befunden,

· Veränderung von Ergebnissen, Rechnungen oder Computerprogrammen?

Werden die Autorisierungen regelmäßig überprüft?
	
	

	5.1.8
	siehe 5.1.7
	
	

	5.1.9
	siehe 5.1.2
	
	

	5.1.10


	Ist das Personal in der Vorbeugung gegen unerwünschte Zwischenfälle und der Begrenzung der Folgen geschult?
	
	

	5.1.11
	siehe 5.1.5 und 5.1.7
	
	

	5.1.12
	siehe 5.1.5
	
	

	5.1.13


	Besitzt das Laboratorium schriftliche Weisungen zur Sicherstellung der Vertraulichkeit/Schweigepflicht?

Werden die Mitarbeiter durch Arbeitsverträge und/oder andere Dokumente zur Vertraulichkeit verpflichtet?
	
	

	
	
	
	

	5.2
	Räumlichkeiten und Umgebungsbedingungen
	
	

	5.2.1

(5.2.2)

(5.2.4)

(4.1.3)
	Verfügt das Laboratorium über geeignete Räumlichkeiten zur Durchführung der vorgesehenen Aufgaben, ohne die Qualität der Arbeit, die Sicherheit des Personals und die Patientenversorgung zu beeinträchtigen?


Stellen Räumlichkeiten, Arbeitsmittel und Umgebungs-bedingungen eine zuverlässige Funktion sicher?
Werden ähnliche Vorkehrungen getroffen, wenn Primärproben an anderen Orten als dem ständigen Standort des Laboratoriums angenommen bzw. entnommen und untersucht werden?
	
	

	5.2.2
	Werden Patienten, Beschäftigte und Besucher vor erkannten Gefährdungen geschützt?
	
	

	5.2.3
	Werden bei den Einrichtungen zur Entnahme von Primärproben behindertengerechte Bedingungen, der Komfort für die Patienten und die Wahrung der Privatsphäre zusätzlich zur Optimierung der Bedingungen der Probenahme berücksichtigt?
	
	

	5.2.4


	Ist sichergestellt, dass die Umgebung, in der die Entnahme von Primärproben und/oder Untersuchungen erfolgen, nicht die erforderliche Qualität von Messvorgängen und die Richtigkeit der Ergebnisse beeinträchtigt?

Sind die Laborräume so ausgestattet, dass die korrekte Durchführung der Untersuchungen möglich ist?

Werden dabei berücksichtigt:

(
Energieversorgung;

(
Beleuchtung;

(
Belüftung;

(
Wasserversorgung;

(
Abfall- und Müllbeseitigung;

(
Umgebungsbedingungen.
Stehen Verfahren zur Verfügung, mit denen überprüft werden kann, dass die Umgebungsbedingungen die Probenahme und die Leistungsfähigkeit der Geräte nicht beeinträchtigen.
	
	

	5.2.5
	Werden die Umgebungsbedingungen geregelt, überwacht und registriert, wenn es durch die einschlägigen Festlegungen gefordert wird oder wo diese die Qualität der Ergebnisse beeinflussen können?

	
	

	5.2.6


	Werden benachbarte Bereiche, in denen miteinander unvereinbare Tätigkeiten durchgeführt werden, wirksam voneinander getrennt?

Werden geeignete Maßnahmen zur Verhinderung einer Kreuzkontamination getroffen?
	
	

	5.2.7


	Werden der Zugang zu qualitätsrelevanten Bereichen und deren Nutzung kontrolliert?

Werden geeignete Maßnahmen getroffen, um die Proben und Arbeitsmittel vor unbefugtem Zugriff zu schützen?
	
	

	5.2.8


	Entsprechen die Kommunikationssysteme innerhalb des Laboratoriums der Größe und der Komplexität der Einrichtung und wird eine wirksame Übermittlung von Informationen ermöglicht?
	
	

	5.2.9


	Stehen ausreichender Lagerraum und entsprechende Lagerungsbedingungen zur Verfügung zur Sicherung der anhaltenden Unversehrtheit u.a. von

(
Proben,

(
Präparaten,

(
Dokumenten, Aufzeichnungen

(
Geräten,

(
Reagenzien, Labormaterialien

(
Untersuchungsbefunden?
	
	

	5.2.10


	Werden die Arbeitsbereiche sauber und gut gepflegt gehalten?

Entsprechen die Lagerung und Entsorgung gefährlicher Materialien den Festlegungen in den einschlägigen Bestimmungen?
	
	

	5.2.11
(Zusatz)
	Liegen - soweit erforderlich - die notwendigen gesetzlichen Bescheinigungen vor?
	
	

	5.2.12
(Zusatz)
	Gibt es einen Hygieneplan, in dem u.a. die Verantwortlichkeiten für Ordnung, Hygiene und Sauberkeit schriftlich geregelt sind?
	
	

	5.2.13
(Zusatz)
	Sind Sicherheitsvorschriften an den notwendigen Stellen verfügbar und gut zugänglich?
	
	

	5.2.14
(Zusatz)
	Ist eine Überwachung der Einhaltung der Anweisungen und Vorschriften durch den Beauftragten erkennbar?

Gibt es einen Sicherheitsbeauftragten?

Gibt es einen Hygienebeauftragten?
	
	

	5.2.15
(Zusatz)
	Arbeitet das Personal sicherheitsbewusst (z.B. Tragen der Schutzkleidung)?
	
	

	5.2.16
(Zusatz)
	Stehen beim Umgang mit flüssigem Stickstoff/flüssiger Luft Gesichtsschutz bzw. Schutzbrillen und Handschuhe zur Verfügung?
	
	

	5.2.17
(Zusatz)
	Ist die notwendige Laborsicherheitsausstattung (Feuerlöscher, Notduschen, Augenwaschflaschen, Erste-Hilfe-Kasten, Fluchtwegkennzeichnung, Feuerschutztüren u.a.) vorhanden?
	
	

	5.2.18
(Zusatz)
	Finden regelmäßige Sicherheits-/Unfallschutz- und Hygienebelehrungen statt und werden darüber Aufzeichnungen geführt?
	
	

	5.2.19
(Zusatz)
	Sind ein arbeitsmedizinischer und sicherheitstechnischer Dienst vorhanden oder beauftragt?
	
	

	5.2.20
(Zusatz)
	Erfolgen regelmäßige betriebsärztliche Untersuchungen für das gesamte Personal?
	
	

	5.2.21

(Zusatz)
	Werden Schutzimpfungen empfohlen und angeboten?
	
	

	5.3
	Laboratoriumsausrüstung
	
	

	5.3.1

(4.1.3)
	Ist das Laboratorium mit allen Ausrüstungen ausgestattet, die für seine Dienstleistungen erforderlich sind?

Ist in den Fällen, in denen Ausrüstungen benutzt werden, die nicht der ständigen Kontrolle des Laboratoriums unterliegen, sichergestellt, dass die Anforderungen der ISO 15189 erfüllt werden?
	
	

	5.3.2

(4.2.5)


	Ist nachgewiesen, dass mit den technischen Ausrüstungen die erforderlichen spezifischen Leistungen erreicht werden können?

Entsprechen sie den für die jeweiligen Untersuchungen einschlägigen Festlegungen (Spezifikationen)?

Ist ein Programm für die regelmäßige Überwachung und den Nachweis der richtigen Kalibrierung und Funktion der Geräte, Reagenzien und Analysensysteme festgelegt?

Ist ein Programm für die vorbeugende Wartung und Instandhaltung festgelegt, das mindestens den Empfehlungen der Hersteller folgt?
	
	

	5.3.3


	Ist jeder Ausrüstungsgegenstand eindeutig gekennzeichnet?
	
	

	5.3.4


	Werden für jeden Ausrüstungsgegenstand, der zur Leistungsfähigkeit bei den Untersuchungsverfahren beiträgt,  Aufzeichnungen geführt?

Sind in diesen Aufzeichnungen mindestens die folgenden Angaben enthalten:

(
Identitätsbezeichnung des Gegenstandes;

(
Name des Herstellers, Typbezeichnung und Seriennummer oder eine sonstige eindeutige Identifizierung;

(
Ansprechperson des Herstellers (sofern verfügbar);

(
Daten der Lieferung und der Inbetriebnahme;

(
gegenwärtiger Standort (sofern relevant);

(
Zustand bei Erhalt (z.B. neu, gebraucht, überholt);

(
die Anweisungen des Herstellers oder Hinweis auf deren Standort (sofern verfügbar);

(
Aufzeichnungen über die Leistungsfähigkeit des Geräts, die dessen Gebrauchstauglichkeit bestätigen;

(
die durchgeführte und zukünftig geplante Wartung;

(
Schäden oder Funktionsstörungen, Veränderungen oder Reparaturen des Geräts;

(
voraussichtliches Datum des Ersatzes des Geräts (sofern möglich)?

Werden diese Aufzeichnungen aufbewahrt und sind sie während der Nutzungsdauer des Geräts oder während der durch Gesetze oder Bestimmungen geforderten Zeitspanne leicht zugänglich?
	
	

	5.3.5


	Werden die Geräte nur von autorisiertem Personal bedient?
	
	

	5.3.6


	Entsprechen die Ausrüstungsgegenstände den Vorschriften der Arbeitssicherheit?
Gehören dazu:

· die Überprüfung der elektrischen Sicherheit, 
· Notausschaltungsvorrichtungen 
· die sichere Handhabung und Entsorgung chemischer, radioaktiver und biologischer Materialien durch autorisierte Personen?

Werden ggf. die Spezifikationen und/oder Anweisungen des Herstellers herangezogen?
	
	

	5.3.12


	Stehen Verfahren zur Verfügung für
· die sichere Handhabung, 
· den Transport, 
· die Lagerung und 
· die Benutzung der Untersuchungsgeräte , 
die deren Kontamination oder Schädigung verhindern?
	
	

	5.3.7


	Werden defekte Geräte außer Betrieb genommen, deutlich gekennzeichnet und ggf. auf geeignete Weise abgesichert?

Werden die Auswirkungen des Defekts auf frühere Untersuchungen untersucht und das Verfahren zur „Feststellung und Bearbeitung von Fehlern (Kap. 4.9)“ durchgeführt?

Werden sachgemäße Maßnahmen zur Dekontamination des Geräts vor der Inbetriebnahme, Reparatur oder Außerdienststellung durchgeführt?
	
	

	5.3.8


	Wird einer für die Reparatur des Gerätes zugezogenen Person (z.B. Wartungstechniker) eine Liste der zur Verringerung der Kontamination unternommenen Maßnahmen zur Verfügung gestellt?

Sind geeignete Räume für Reparaturen vorgesehen und werden geeignete persönliche Schutzausrüstungen zur Verfügung gestellt?
	
	

	5.3.9


	Werden relevante Geräte so gekennzeichnet, dass daraus der Status der Kalibrierung oder Verifizierung und das Datum der nächsten Kalibrierung oder Funktionsprüfung hervorgeht (wo immer möglich)?
	
	

	5.3.10


	Wird sichergestellt, dass Geräte, die repariert oder gewartet oder aus dem Verantwortungsbereich des Laboratoriums entfernt wurden, vor der erneuten Benutzung überprüft wurden und dass deren einwandfreie Funktion nachgewiesen ist?
	
	

	Zusatz
	Sind - insbesondere für Notfalluntersuchungen - Back up - Geräte vorhanden?
	
	

	5.3.11


	Wird bei der Verwendung von Computern oder automatisierter Analysengeräte zur Sammlung, Verarbeitung, Registrierung, Berichterstellung, Speicherung oder Wiederauffindung von Untersuchungsbefunden, sichergestellt, dass:

· die Computersoftware, einschließlich der in das Gerät integrierten, dokumentiert und in geeigneter Weise validiert ist;

· Verfahren zum Schutz der ständigen Unversehrtheit der Daten erarbeitet und durchgeführt werden;
· die Computer und automatisierten Analysengeräte so gewartet werden, dass ihre ordnungsgemäße Funktion gesichert ist und dass sie unter den erforderlichen Umgebungs- und Betriebsbedingungen gehalten werden;

· die Computerprogramme und Betriebssysteme angemessen geschützt sind, um den Zugang und eine Veränderung oder Zerstörung durch zufällig anwesende oder unbefugte Personen zu verhindern?
	
	

	Zusatz
	Erfolgt eine Dokumentation über Software-Updates (Bezeichnung, Versions-Nr., Funktionskontrolle, Ausführender)?
	
	

	5.3.13


	Wird sichergestellt, dass sich aus Kalibrierungen ergebende Korrekturfaktoren bei allen Anwendungen (z.B. im Computer) korrekt auf den aktuellen Stand gebracht werden?
	
	

	5.3.14


	Werden Geräte einschließlich Hard- und Software, Referenzmaterialien, Verbrauchsgüter, Reagenzien und Analysensysteme vor Manipulationen gesichert, die die Untersuchungsergebnisse verfälschen können?
	
	

	5.3.15

(Zusatz)
	Gibt es Anweisungen für die Handhabung (Beschaffung, Kennzeichnung, Lagerung) von Reagenzien?
	
	

	5.3.16

(Zusatz)
	Sind Chemikalien und Reagenzien nach Identität/ Konzentration und Gefahrstoffverordnung gekenn-zeichnet?

Stehen Sicherheitsdatenblätter am Arbeitsplatz zur Verfügung?
	
	

	5.3.17

(Zusatz)
	Sind Reagenzien und Testkits mit Herstell- / Anbruch- und Verfall- / Haltbarkeitsdaten ge​kennzeichnet?
	
	

	5.3.18

(Zusatz)
	Ist sichergestellt, dass sich keine Reagenzien/Testkits mit überschrittenem Haltbarkeitsdatum im Zugriff befinden?
	
	

	5.3.19

(Zusatz)
	Werden Reagenzien, Testkits, Referenzmaterialien und Proben (z.B. bzgl. Querkontamination, Verschmutzung, vorzeitige Alterung) geeignet gelagert?
	
	

	5.3.20

(Zusatz)
	Sind Lagerungshinweise wie „lichtgeschützt“, „kühl“ etc. in zutreffenden Fällen vorhanden und werden sie eingehalten?
	
	

	5.3.21

(Zusatz)
	Definieren die Untersuchungsverfahren Art und Qualität der erforderlichen Chemikalien und Reagenzien (Überprüfung anhand der vor​gelegten Unterlagen)?
	
	

	5.3.22

(Zusatz)
	Werden die Herstellerempfehlungen zur Verwendung der Reagenzien und Kontrollen befolgt, wenn mit Testkits gearbeitet wird?
	
	

	5.3.23

(Zusatz)
	Verwendet das Laboratorium nur die zu der Testkitcharge gehörigen Reagenzienkomponenten, wenn der Hersteller dies vorschreibt?
	
	

	5.3.24

(Zusatz)
	Ist der Umgang mit Referenzmaterialien (Kalibriermaterial, Kontrollmaterial, Referenzstämme) geregelt (Herstellung, Charakterisierung, Kennzeich​nung, Lagerung)?
	
	

	
	
	
	

	5.4
	Präanalytische Maßnahmen
	
	

	5.4.1


	Enthalten die Anforderungsformulare ausreichende Angaben zur Identität des Patienten und der autorisierten anfordernden Person wie auch die einschlägigen klinischen Daten?

Stehen auf dem Anforderungsformular oder in einer gleichwertigen elektronischen Übermittlung so viel Platz zur Verfügung, dass mindestens folgende Angaben aufgenommen werden können:

(
eindeutige Identifizierung des Patienten;

(
Name oder ein anderes eindeutiges Identifizierungsmerkmal des Arztes oder der sonstigen gesetzlich zur Anforderung der Untersuchung oder zur Nutzung medizinischer Informationen autorisierten Person sowie den Empfänger für die Übersendung des Befundes;

(
Art der Primärprobe und im gegebenen Fall deren anatomischer Herkunftsort;

(
angeforderte Untersuchungen;

(
für den Patienten wesentliche klinische Angaben, zu denen für Zwecke der Interpretation mindestens Geschlecht und Geburtsdatum gehören sollten:

(
Datum und Uhrzeit der Entnahme der Primärprobe;

(
Datum und Uhrzeit des Eingangs der Proben im Laboratorium?
	
	

	5.4.2

(5.4.4)

*(Zusatz)
	Sind die spezifischen Anweisungen für die richtige Entnahme und Handhabung von Primärproben dokumentiert und den Personen zur Verfügung gestellt, die für die Entnahme/Gewinnung von Primärproben verantwortlich sind?

Wird die Einhaltung dieser Anweisungen durch das Management gefordert?

Sind die Anweisungen in einem „Handbuch für die Primärprobenahme“ zusammengefasst (z.B. im Leistungsverzeichnis)?

Ist das „Handbuch für die Primärprobenahme“ in das System der Dokumentenlenkung einbezogen?

Wird es regelmäßig aktualisiert?*
	
	

	5.4.3


	Enthält das „Handbuch für die Primärprobenahme“:

a)
Kopien von oder Verweise auf:
(
die/der Auflistung der zur Verfügung stehenden Laboruntersuchungen,

(
Formblätter für Einverständniserklärungen (sofern erforderlich),

(
an Patienten zu übergebende Informationen / Anweisungen hinsichtlich ihrer eigenen Vorbereitung vor der Entnahme der Primärprobe,

(
Informationen für die Nutzer über die medizinischen Indikationen zur Untersuchung und über die geeignete Auswahl der zur Verfügung stehenden Laboratoriumsverfahren;

b)
Verfahrensvorschriften für

(
die Vorbereitung des Patienten,

(
die Identifizierung der Primärprobe,

(
die Entnahme/Gewinnung von Primärproben, mit Beschreibungen der Behälter für die Aufnahme von Primärproben und aller erforderlichen Zusatzstoffe;

c)
Anweisungen für

(
das Ausfüllen des Anforderungsformulars oder der elektronischen Anforderung,

(
Art und Menge der erforderlichen Primärprobe,

(
besondere zeitliche Festlegungen für die Entnahme (falls erforderlich),

(
alle erforderlichen besonderen Handhabungen zwischen dem Entnahmezeitpunkt und dem Eingang der Probe im Laboratorium,

(
Kennzeichnung der Primärproben,

(
die Angabe relevanter klinischer Daten,

(
erforderlicher Stammdaten des Patienten, von dem eine Primärprobe entnommen wird,

(
die Registrierung der die Primärprobe annehmenden/ entnehmenden Person,

(
die sichere Entsorgung des bei der Probenahme verwendeten Materials;

d)
Anweisungen für

(
die Aufbewahrung untersuchter Proben,

(
die Zeitspanne, in der zusätzliche Untersuchungen angefordert werden können,

(
zusätzliche Untersuchungen,

(
Wiederholungsuntersuchungen aufgrund analytischer Fehler oder weitere Untersuchungen der gleichen Primärprobe?
	
	

	5.4.4
	siehe 5.4.2
	
	

	5.4.5


	Können die Primärproben einer bestimmten Person zugeordnet werden, üblicherweise durch das Anforderungsformular?
	
	

	5.4.6


	Überwacht das Laboratorium, dass die Proben unter folgenden Bedingungen in das Laboratorium transportiert wurden:

(
innerhalb einer Zeitspanne, die für die Art der angeforderten Untersuchungen und des betreffenden Spezialfaches geeignet ist;

(
innerhalb des festgelegten Temperaturbereichs und mit den festgelegten Konservierungsstoffen;

(
auf eine Weise, die die Sicherheit für den Transportierenden, die Allgemeinheit und das annehmende Laboratorium gewährleistet und den nationalen Bestimmungen entsprechen?
	
	

	5.4.7


	Werden alle eingegangenen Primärproben registriert?

Werden Datum und Uhrzeit des Eingangs der Proben sowie die Identität des annehmenden Mitarbeiters erfasst?
	
	

	5.4.8

(5.4.5)
	Wurden Kriterien für die Annahme oder Ablehnung von Primärproben festgelegt?
Wird, falls eine problematische Probe angenommen wurde, in den Befunden die Art des Problems ausgewiesen und wird ggf. darauf hingewiesen, dass das Ergebnis mit Vorsicht zu interpretieren ist?
Ist sichergestellt, das Primärproben, bei denen ein Nachweis der Identität fehlt, nicht angenommen oder nicht bearbeitet werden?

	
	

	5.4.9


	Werden regelmäßig die Anforderungen überprüft, um sicherzustellen dass stets eine ausreichende, aber keine übermäßige Probenmenge entnommen wird?
	
	

	5.4.10

*(Zusatz)
	Werden die Untersuchungsanforderungen und Probeneignung systematisch durch autorisiertes Personal überprüft?

Wird dabei entschieden, welche Untersuchungen durchzuführen sind und welche Verfahren einzusetzen sind?

Werden Untersuchungsaufträge, die kein objektives Ergebnis liefern oder von geringer Aussagekraft sind, abgelehnt, oder wird zumindest auf die eingeschränkte Aussagekraft der Untersuchung hingewiesen?*
	
	

	5.4.11


	Ist für dringende Untersuchungsanforderungen ein Verfahren für die Annahme, Kennzeichnung, Bearbeitung und Befundübermittlung festgelegt?

Werden dabei Einzelheiten aufgeführt für

(
Kennzeichnung von Anforderung und Primärprobe,

(
die Art der Überführung der Primärprobe in den  Untersuchungsbereich des Laboratoriums,

(
zu verwendende beschleunigte Abarbeitungs-verfahren,

(
alle besonderen zu befolgenden Kriterien der Befundübermittlung?
	
	

	5.4.12


	Sind Teilmengen von Proben auf die ursprüngliche Primärprobe rückverfolgbar?
	
	

	5.4.13


	Verfügt das Laboratorium über eine schriftlich niedergelegte Regelung über mündliche Anforderungen von Patientenuntersuchungen?
	
	

	5.4.14


	Werden die Proben über eine festgelegte Zeitspanne unter geeigneten Bedingungen aufbewahrt, damit eine Wiederholung der Untersuchung nach Abgabe des Befundes oder zusätzliche Untersuchungen ermöglicht werden?
	
	

	5.5
	Untersuchungsverfahren
	
	

	5.5.1

*(Zusatz)
	Werden geeignete und zeitgemäße Untersuchungs-verfahren angewendet?

Werden vorzugsweise Untersuchungsverfahren angewen-det, die in anerkannten Lehrwerken, von den Fach​gesellschaften oder als internationale oder nationale Richtlinien veröffentlicht wurden?

Werden diese vor der Freigabe für den diagnostischen Einsatz mindestens hinsichtlich Präzision und Richtigkeit validiert?*

Werden hauseigene Untersuchungsverfahren in geeigneter Weise validiert und vollständig dokumentiert?
	
	


	5.5.2

*(Zusatz)
	Werden nur ausreichend validierte Untersuchungs-verfahren angewendet?

Werden das für die Validierung verwendete Verfahren und die erhaltenen Ergebnisse dokumentiert?

Wird bei der Validierung von selbst entwickel​ten oder wesentlich modifizierten Untersuchungsverfahren – soweit möglich – auf folgende analytische Leistungskenndaten Bezug genommen:

(
Präzision

(
Richtigkeit

(
Funktionelle Abhängigkeit (Linearität)

(
Nachweisgrenze

(
Bestimmungsgrenze

(
Spezifität?*

Erfolgt vor dem diagnostischen Einsatz eines Untersuchungsverfahrens eine Bewertung durch den Laborleiter oder eine beauftragte Person?

Wird eine solche Bewertung in regelmäßigen Abständen wiederholt (sofern erforderlich) und Dokumentiert?
	
	

	5.5.3


	Werden alle Untersuchungsverfahren in Form von Anweisungen dokumentiert und sind diese am Arbeitsplatz verfügbar?

Sind sie auch dann verfügbar, wenn Kurzanleitungen (o.ä.) am Arbeitsplatz benutzt werden?

Entsprechen die Kurzanleitungen (sofern vorhanden) inhaltlich den vollständigen Anweisungen?

Sind alle derartigen Kurzanleitungen in das System der Dokumentenlenkung einbezogen?

Sind die Untersuchungsverfahren und zusätzlich erforderliche Anweisungen verständlich abgefasst?

Sofern von Herstellern gelieferte Gebrauchsanleitungen (z.B. Beipackzettel) als Teil einer Arbeitsanleitung verwendet werden, beschreiben die Anleitungen die Untersuchungsverfahren in der Art, wie sie im Laboratorium angewendet werden, und sind sie verständlich abgefasst?

Werden dabei alle Abweichungen überprüft und dokumentiert, und werden auch zusätzliche Informationen dokumentiert, die für die Durchführung der Untersuchungen erforderlich sein können?

Werden neue Ausführungen von Untersuchungs-Kits mit wesentlichen Veränderungen der Reagenzien oder des Verfahrens auf ihre Leistungsfähigkeit überprüft?

Werden dabei alle Veränderungen des Verfahrens datiert und genehmigt, wie es auch bei den anderen Verfahren der Fall ist?
Enthalten die in Anweisungen niedergelegten Untersuchungsverfahren - wenn möglich und sinnvoll - Angaben zu:

(
Zweck der Untersuchung;

(
Prinzip des für die Untersuchungen angewendeten Verfahrens;

(
Spezifikationen der Leistungsfähigkeit (z.B. Linearität, Präzision, Richtigkeit, Genauigkeit, Nachweisgrenze, Messbereich, Sensitivität und Spezifität);

(
Art der Primärprobe (z.B. Plasma, Serum, Urin);

(
Art des Behälters und der Zusatzstoffe;

(
erforderliche Geräte und Reagenzien;

(
Kalibrierverfahren (metrologische Rückführbarkeit);

(
Schritte im Arbeitsablauf;

(
Verfahren der Qualitätskontrolle;

(
Störungen (z.B. Lipämie, Hämolyse, Bilirubin) und Kreuzreaktion;

(
Prinzip des Verfahrens zur Ergebnisberechnung, einschließlich der Messunsicherheit;

(
biologische Referenzbereiche;

(
Bereich der berichtsfähigen Werte der Untersuchungsergebnisse des Patienten;

(
ggf. alarmierende bzw. kritische Werte;

(
Befundinterpretation durch das Laboratorium;

(
Sicherheitsmaßnahmen;

(
mögliche Ursachen von Ergebnisabweichungen?
	
	

	5.5.4


	Entsprechen die Leistungsspezifikationen für jedes Untersuchungsverfahren der vorgesehenen Anwendung?
	
	

	5.5.5


	Werden die Referenzbereiche periodisch überprüft?

Erfolgt eine Korrekturmaßnahme, wenn ein bestimmter Bereich nicht mehr für die Referenzpopulation geeignet ist?

Wird eine Überprüfung der Referenzbereiche durch-geführt, wenn ein Untersuchungsverfahren oder eine präanalytische Maßnahme verändert wird?
	
	

	5.5.6


	Ist eine Aufstellung der Leistungsspezifikationen (z.B. der Messunsicherheit) vorhanden und für Dritte verfügbar (z.B. im Leistungsverzeichnis)?
	
	

	5.5.7


	Werden die Auswirkungen von veränderten Untersuchungsverfahren, sofern dadurch die Ergebnisse oder ihre Interpretation signifikant beeinflußt werden, den Einsendern vor Einführung der Veränderung schriftlich mitgeteilt?
	
	

	5.6
	Sicherung der Qualität von Untersuchungsverfahren
	
	

	5.6.1


	Stellt das Qualitätskontrollsystem des Laboratoriums die vorgesehene Qualität der Ergebnisse sicher?
	
	

	5.6.2


	Wird – sofern wesentlich und möglich - die Messunsicherheit bestimmt?

Werden ggf. dabei u.a. folgende Unsicherheitsquellen berücksichtigt:
(
Probenahme
(
Transport, Lagerung und Handhabung von Proben
(
Probenvorbereitung
(
Auswahl von Teilproben (z.B. Aliquotierung)
(
Kalibrier- und Referenzmaterialien
(
Probenmenge
(
die verwendeten Geräte
(
Umgebungsbedingungen
(
Zustand der Probe
(
das Personal, das die Untersuchungen durchführt (insbesondere Bearbeiterwechsel)
	
	

	5.6.3

*(Zusatz)
	Ist ein Programm zur Kalibrierung der Messsysteme und zur Verifizierung der Richtigkeit vorhanden und wird dieses angewandt, um sicherzustellen, dass die Messergebnisse auf SI-Einheiten oder eine Naturkonstante zurückgeführt werden können?

Ist die Häufigkeit der Kalibrierung der Messsysteme/ Untersuchungsverfahren angemessen?*

Werden andere Mittel angewandt, um zuverlässige Ergebnisse sicherzustellen, wenn die o.a. Rückführung nicht möglich oder nicht von Bedeutung ist?

Gehören dazu z.B.:
· Teilnahme an einem geeigneten Programm von Vergleichen zwischen Laboratorien;

· Verwendung geeigneter Referenzmaterialien, die hinsichtlich der Eigenschaften der Materialien zertifiziert sind;

· Prüfung und Kalibrierung mittels eines anderen Verfahrens;

· Messungen von Quotienten oder der Reziprozität;

· abgestimmte Standards oder Methoden (Konsensusverfahren), die eindeutig erarbeitet, spezifiziert, charakterisiert und von allen beteiligten Seiten gegenseitig anerkannt sind;

· Dokumentation von Angaben hinsichtlich der Reagenzien, Verfahren oder des Untersuchungs-systems, wenn der Lieferant oder Hersteller entsprechende Nachweise für die Rückführbarkeit erbringt?
	
	

	5.6.4

*(Zusatz)
	Nimmt das Laboratorium entsprechend seinem Leistungsumfang an Vergleichsuntersuchungen zwischen Laboratorien (z.B. Ringversuchen) teil?
,

Erfolgt die Teilnahme an Ringversuchen – soweit möglich - entsprechend den Vorschriften der RiLiBÄK?*

Werden die Ringversuchs-/Laborvergleichsproben unter Routinebedingungen (gleiche Untersuchungsverfahren, gleiches Personal) untersucht?*

Werden die Ergebnisse von allen externen Qualitätsbewertungen vondem Management überwacht und beteiligt sie sich an der Durchsetzung von Korrekturmaßnahmen, wenn Kontrollkriterien nicht erfüllt sind?
	
	

	5.6.5


	Gibt es Regelungen/Programme zur externen Qualitätssicherung für Untersuchungsverfahren, für die kein Ringversuchsprogramm zur Verfügung steht?
Werden für diese Programme externe Untersuchungsmaterialien verwendet, z.B. durch Probenaustausch mit anderen Laboratorien?

Werden die Ergebnisse dieser Programme von dem Management überwacht und beteiligt sie sich an den Korrekturmaßnahmen, wenn die Kontrollkriterien nicht erfüllt sind?
	
	

	5.6.6


	Ist die Vergleichbarkeit von Ergebnissen gewährleistet, wenn Untersuchungen mit unterschiedlichen Untersuchungsverfahren oder Geräten und/oder an unterschiedlichen Standorten durchgeführt werden?

Wird die Vergleichbarkeit in angemessenen, festgelegten Zeitintervallen überprüft?
	
	

	5.6.7


	Werden die Ergebnisse aus den Vergleichen dokumentiert?

Wird auf Probleme oder Mängel unverzüglich reagiert und werden Aufzeichnungen über durchgeführte Korrektur-maßnahmen aufbewahrt?
	
	

	5.6.8

(Zusatz)
	Erfolgt die Qualitätssicherung nach den Vorschriften der RiLiBÄK und werden deren Forderungen erfüllt?
	
	

	5.6.9

(Zusatz)
	Entspricht die Präzisionskontrolle den RiLiBÄK?
	
	

	5.6.10

(Zusatz)
	Entspricht die Richtigkeitskontrolle den RiLiBÄK?
	
	

	5.6.11

(Zusatz)
	Sind die Art und die Häufigkeit der Verwendung von Kontrollmaterialien für die interne Qualitätskontrolle angemessen?
	
	

	5.6.12

(Zusatz)
	Wird das Kontrollmaterial auf dieselbe Weise untersucht wie das Untersuchungsgut / Proben?
	
	

	5.6.13

(Zusatz)
	Gibt es Regelungen zur Verfahrensweise bei Kontrollergebnissen, die außerhalb vorgegebener Qualitätsforderungen liegen (Kriterien für eine Untersuchungswiederholung)?
	
	

	5.6.14

(Zusatz)
	Gibt es Verfahren zur Ermittlung von zulässigen Abweichungen für Meßgrößen, für die keine 
Qualitätsforderungen vorgegeben sind?
	
	

	5.6.15

(Zusatz)
	Werden Konsequenzen gezogen und dokumentiert, wenn zulässige Abweichungen überschritten werden?
	
	

	5.6.16

(Zusatz)
	Werden bei Schichtwechsel Präzisions- und Richtigkeitskontrollen durchgeführt?
	
	

	5.6.17

(Zusatz)
	Werden die Ergebnisse der Kontrolluntersuchungen hinsichtlich ihrer Akzeptanzkriterien geprüft, bevor die Untersuchungsergebnisse freigegeben/mitgeteilt werden?
	
	

	5.6.18

(Zusatz)
	Sind Verfahren vorhanden, um die Validität von Untersuchungsergebnissen zu kontrollieren, wenn das Laboratorium Untersuchungsverfahren anwendet, für die keine Kalibrier- und Kontrollmaterialien vorhanden sind?
	
	

	5.6.19

(Zusatz)
	Erfolgt eine analytische Beurteilung der Ergebnisse und wird die Freigabe dokumentiert?
	
	

	5.6.20

(Zusatz)
	Werden die Ergebnisse von Untersuchungen, die das Personal in Abwesenheit des Labor-/Abteilungsleiters durchgeführt hat, im Laufe der nächsten routinemäßigen Arbeitsschicht vom Laborleiter, Abteilungsleiter oder einem Beauftragten überprüft?
	
	

	
	
	
	

	5.7
	Postanalytische Maßnahmen
	
	

	5.7.1


	Werden die Untersuchungsergebnisse von befugten Mitarbeitern systematisch überprüft?

Erfolgt vor der Ergebnisfreigabe eine Plausibilitätsbeurteilung anhand der vorhandenen klinischen Angaben (medizinische Beurteilung)?
Gewährleistet das Vorgehen bei der Übertragung von Untersuchungsergebnissen (z.B. in die Labor-EDV), daß keine Schreib- und Übertragungsfehler auftreten bzw. solche erkannt werden?
	
	

	5.7.2


	Gibt es Regelungen für die Aufbewahrung von Proben?
Entsprechen diese Regelungen ggf. Richtlinien und/oder gesetzlichen Vorgaben?
	
	

	5.7.3


	Erfolgt die Entsorgung von Sondermüll (z.B. infektiöser, verletzungsverursachender, radioaktiver, feuer- und explosionsgefährlicher, reizender, ätzender und giftiger Entsorgungsgüter) und nicht mehr benötigter Proben nach den örtlichen Vorschriften oder Empfehlungen für die Abfallbeseitigung?
	
	

	
	
	
	

	5.8
	Befundberichte (Befunde)
	
	

	5.8.1


	Ist das Management verantwortlich für die Formatierung (d.h. elektronisches Medium oder Papier) der Befunde?
	
	

	5.8.2


	Sind die Befunde innerhalb einer vereinbarten Zeitspanne verfügbar?
	
	

	5.8.3

(5.8.5)

*(Zusatz)
	Sind die Befunde gut lesbar und ohne Übertragungsfehler?

Werden die Befunde nur an Personen abgegeben/übermittelt, die zum Empfang und zur Verwendung medizinischer Informationen befugt sind?

Enthalten die Befunde mindestens:

(
die klare und eindeutige Bezeichnung der Untersuchung, einschließlich des Untersuchungs-verfahrens, soweit für die Beurteilung erforderlich und nicht an anderer Stelle aufgeführt*;

(
die Identitätsbezeichnung (Name, Anschrift und Telefonnummer*) des Laboratoriums, das den Befund herausgibt;

(
die eindeutige Identitätsbezeichnung (Name, Vorname, Geburtsdatum und ggf. Geschlecht*) und, falls möglich, den Aufenthaltsort des Patienten und die Empfängeranschrift für den Befund;

(
den Namen oder eine andere eindeutige Identitätsbezeichnung des Einsenders und dessen Anschrift;

(
Datum und Uhrzeit der Entnahme der Primärprobe (sofern verfügbar und relevant);

(
Zeitpunkt des Eingangs der Primärprobe im Laboratorium;

(
Datum und Uhrzeit der Befundfreigabe (falls diese nicht im Befund erscheinen, müssen sie bei Erfordernis einfach erhältlich sein);

(
Herkunft und/oder Art der Primärprobe;

(
Identifikation der Primärprobe*;

(
ggf. Art der Probenaufbereitung*;

(
die Untersuchungsergebnisse, angegeben in SI‑Einheiten oder auf SI-Einheiten rückführbare Einheiten (wo dies möglich ist);

(
die Referenzbereiche (sofern anwendbar);

(
ggf. Interpretation der Ergebnisse;

(
sonstige Kommentare (z.B. Zustand/ Eignung der Primärprobe, der/ die das Ergebnis beeinträchtigt haben kann; Ergebnisse/Interpretationen von Auftragslaboratorien (Unterauftragnehmer); Anwendung eines in Entwicklung befindlichen Verfahrens);

(
Name der Person, die den Befund freigibt;

(
die Erstergebnisse und ggf. die korrigierten Ergebnisse;

(
Unterschrift oder Genehmigungsvermerk der Person, die den Befund geprüft oder freigegeben hat (sofern möglich)?
	
	

	5.8.4


	Folgen die Untersuchungen und die Ergebnisse ggf. den empfohlenen terminologischen und Syntaxregeln sowie der empfohlenen Nomenklatur?
	
	

	5.8.5
	siehe 5.8.3
	
	

	5.8.6


	Werden Kopien oder Dateien ausgegebener Befunde auf eine Weise aufbewahrt bzw. gespeichert, die das schnelle Auffinden der Information ermöglicht?

Werden die Befunde für einen festgelegten Zeitraum aufbewahrt und richtet sich der Zeitraum nach der medizinischen Bedeutung oder den nationalen Bestimmungen?
	
	

	5.8.7


	Ist die Vorgehensweise für die sofortige Benachrichtigung eines Arztes (oder sonstigen für die Patientenversorgung verantwortlichen klinischen Personals) festgelegt, wenn Untersuchungsergebnisse kritischer Befunde in einen „alarmierenden“ oder „kritischen“ Bereich fallen?

Schließt das Befunde von Proben ein, deren Untersuchung an andere Laboratorien (Unterauftragnehmer) vergeben wurde?
	
	

	5.8.8


	Werden in Abstimmung mit dem Einsender die Kriterien festgelegt, die eine sofortige Benachrichtigung zur Folge haben?
	
	

	5.8.9

(5.8.14)
	Wird nach der Übermittlung von Ergebnissen als Vorabbefund (inkl. telefonischer/mündlicher Mitteilungen), immer ein endgültiger Befund zur Verfügung gestellt?
	
	

	5.8.10


	Werden Aufzeichnungen über die Maßnahmen geführt, die bei der Weitergabe von Befunden in/ mit kritischen oder alarmierenden Bereichen/ Ergebnissen ergriffen wurden?

Enthalten diese Aufzeichnungen

(
Datum und Uhrzeit,

(
verantwortlicher Mitarbeiter des Laboratoriums,

(
benachrichtigte Person,

(
Untersuchungsergebnisse?

Werden dabei alle auftretenden Probleme festgehalten?

Werden diese Probleme im Rahmen der Audits behandelt?
	
	

	5.8.11


	Werden in Abstimmung mit den Einsendern Bearbeitungszeiten für alle Untersuchungen erarbeitet?

Entsprechen die Bearbeitungszeiten den klinischen Erfordernissen?

Besteht eine Regelung zur Benachrichtigung des Einsenders, wenn sich Untersuchungen verzögern?

Werden die Bearbeitungszeiten, sowie jede Rückmeldung von Ärzten, durch das Management überwacht, dokumentiert und überarbeitet?

Werden dabei Korrekturmaßnahmen veranlasst, die die festgestellten Probleme beseitigen (sofern erforderlich)?
	
	

	5.8.12
	Ist durch ein festgelegtes Verfahren sichergestellt, dass Untersuchungsergebnisse von Unterauftragnehmern richtig übertragen werden.
	
	

	  5.8.13


	Sind eindeutige und dokumentierte Verfahren für die Freigabe von Untersuchungsergebnissen vorhanden, einschließlich der Einzelheiten darüber, wer Befunde freigeben kann und an wen?

Enthalten die Verfahren auch Richtlinien für die direkte Ausgabe von Befunden an Patienten?
	
	

	5.8.14


	Sind Regelungen und Arbeitsvorgänge festgelegt, die sicherstellen, dass telefonisch oder über sonstige elektronische Mittel ausgegebene Befunde nur einen befugten Empfänger erreichen?
	
	

	5.8.15


	Verfügt das Laboratorium über schriftlich festgelegte Regeln und Verfahren für die Änderung von Befunden?

Sind alle Änderungen von Befunden mit Datum, Uhrzeit und Namen der für die Veränderung verantwortlichen Person versehen?

Bleiben die Originaleintragungen erhalten, wenn Änderungen vorgenommen werden?

Werden elektronisch abgefasste Originalbefunde beibehalten und Änderungen dem Bericht durch geeignete Eingabeverfahren hinzugefügt, so dass in den Befunden die Änderung deutlich erkennbar ist?
	
	

	5.8.16


	Werden Befunde, die für klinische Entscheidungen zur Verfügung standen, in folgende Sammelbefunde aufgenommen?

Werden diese Befunde deutlich als überarbeitet gekennzeichnet?

Wird ein Audit-Protokoll verwendet, falls das EDV-System keine Zusätze oder Veränderungen erfassen kann?
	
	


�	In kleineren Laboratorien können einzelne Mitarbeiter mehr als eine Funktion ausüben und es kann dort unmöglich sein, Stellvertreter für jede Funktion zu ernennen.


�	Im gesetzlich nicht geregelten Bereich ist eine Haftpflichtversicherung nicht zwingend nachzuweisen.


�	siehe ISO 15189 Kap. 4.2.4


�	Der Laborleiter oder das für die jeweilige Aufgabe beauftragte Personal sollte in geeigneter Weise geschult und ausgebildet sein, um die Verantwortlichkeiten gemäß ISO 15189 Kap. 5.1.4 a) - o) übernehmen zu können.


�	Je nach den davon betroffenen technischen Tätigkeiten sollte Folgendes besonders beachtet werden: Sterilität, Staub, elektromagnetische Störquellen, Strahlung, Feuchtigkeit, Energieversorgung, Temperatur und die Schall- und Vibrationspegel.


�	Zu den Beispielen, bei denen eine Trennung erforderlich ist, gehören Räume:


a)	wo die Untersuchungsverfahren mit Gefährdungen verbunden sind (z.B. Arbeit mit Mycobakterien oder Radionukliden);


b)	wo die Arbeit durch eine mangelnde Trennung beeinflusst oder beeinträchtigt werden könnte, wie bei Nukleinsäurevermehrungen:


c)	wo eine ruhige und störungsfreie Arbeitsumgebung erforderlich ist, wie für Screening-Untersuchungen in der Zytopathologie;


d)	wo die Arbeit geregelte Umgebungsbedingungen erfordert, wie bei umfangreichen Computersystemen.


�	Kommerzielle Programme gelten als validiert.


�	Es gelten die nationalen, regionalen oder örtlichen Anforderungen.


�	Das Format der Anforderungen (z.B. elektronisch oder in Papierform) und die Art der Übermittlung an das Laboratorium sollten in Abstimmung mit den Nutzern der Laboratoriumsleistungen festgelegt werden.


�	Wenn die Anschrift des anfordernden Arztes sich von der des Empfängerlaboratoriums unterscheidet, sollte diese Anschrift Teil der Angaben auf dem Anforderungsformular sein.


�	Wenn Ungewissheit über die Identität der Primärprobe besteht oder die in der Primärprobe zu untersuchenden Substanzen instabil sind (z.B. Liquor, Biopsien, Blutgasen usw.) und die Primärprobe unersetzbar ist oder bei kritischem Zustand gewonnen wurde, steht es dem Laboratorium frei, die Probe zu bearbeiten; die Ergebnisse dürfen aber nicht ausgegeben werden, bevor der anfordernde Arzt oder die für die Entnahme der Primärprobe verantwortliche Person die Verantwortung für die Identifizierung und Annahme der Probe übernimmt und/oder die geeigneten Informationen liefert. In einem solchen Fall sollte die Unterschrift der Person, die die Verantwortung für die Identifizierung der Primärprobe übernimmt, auf dem Anforderungsformular eingetragen werden oder aus der Befundanforderung hervorgehen. Wenn diese Anforderung aus irgend einem Grunde nicht erfüllt wird, sollte die dafür verantwortliche Person im Befund ausgewiesen werden, falls die Untersuchung durchgeführt wird. Proben, die für spätere Untersuchungen (z.B. Virusantikörper, für das vorliegende klinische Syndrom wesentliche Soffwechselprodukte) aufgehoben werden, sollten identifizierbar sein.


�	Vergleichsprogramme zwischen Laboratorien (z.B. Ringversuche) sollten in den wesentlichen Grundlagen mit dem ISO/IEC Guide 43-1 übereinstimmen.


�	Programme der externen Qualitätsbewertung sollten so weitgehend wie möglich klinisch wesentliche Fragestellungen vorsehen, bei denen Proben von Patienten simuliert werden, und die sich so auswirken, dass das gesamte Untersuchungsverfahren einschließlich der prä- und postanalytischen Maßnahmen überprüft wird.
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