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Überwachung

	Angaben zum Laboratorium

	Bezeichnung/Firma:


	

	Anschrift:
	

	Verfahrensnummer:
	


	Durchführung der Begutachtung


	Datum der Begehung:
	

	Ort:
	


	Mitglieder des Begutachterteams:
	

	Teilnehmer seitens des Laboratoriums:


	


Vorwort der ZLG

Die vorliegende Checkliste wurde originalgetreu aus dem von der ZLG und der Arbeitsgemeinschaft Medizinische Laboratoriumsdiagnostik (AML) herausgegebenen Handbuch „Medizinisches Labor – Qualitätsmanagement und Akkreditierung“ entnommen. Die Fragen der Checkliste sind in der Regel mit „ja/nein“ zu beantworten. Nicht zutreffende Fragen sind mit „E“ zu kennzeichnen. Der in der Spalte „Antragsteller“ den Fragen folgende Freiraum dient zur Erläuterung der Antwort durch den An​tragsteller und sollte Hinweise auf QM-Dokumente, Beispiele usw. enthalten. 

Die Spalten „Begutachter (Bemerkungen/Dokumente)“ und „Bewertung“ sind durch den Begutachter auszufüllen. Ist bei der Unterlagenprüfung eine Aussage nicht möglich, können über den unten angegebenen Code entsprechende Hinweise für die Begutachtung vor Ort eingetragen werden. Zu den Dokumenten zählen hier während der Begutachtung vor Ort eingesehene Dokumente.

	Bewertungskriterien
	Code
	


	1
	Erfüllt
	S
	stichprobenartig prüfen

	2
	teilweise erfüllt, Nachbesserung erforderlich
	N
	Nachweis fehlt/ nachzu​reichen

	3
	Nicht erfüllt
	M
	Maßnahme (zu berichti​gende Abweichung)

	?
	noch ungeklärt
	
	

	E
	entfällt
	
	


Hinweis:

Ist bei der Unterlagenprüfung eine Aussage nicht möglich, können über den oben angegebenen Code entsprechende Hinweise für die Begutachtung vor Ort eingetragen werden.
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	Nr.
	Antragsteller
	Begutachter

(Bemerkungen/ Dokumente)
	B

	1
	Geräte und Einrichtungen
	
	

	1.1
	(Labor-) Abzüge/Abzugshauben
	
	

	1.1.1
	Gibt es einen Abzug für Arbeitsschritte z. B. mit flüchtigen, giftigen Chemikalien und geruchsintensivem Untersu​chungsgut sowie für Arbeiten, bei denen gesundheits​schädigende Stoffe freigesetzt werden oder infolge zu heftiger chemischer Reaktionen Substanzen verspritzen?

	
	

	1.1.2
	Wird die Funktionstüchtigkeit des Abzugsregelmäßig überprüft?
 


	
	

	1.2
	Biologische Sicherheitswerkbänke
	
	

	1.2.1
	Wird die Sicherheitswerkbank jährlich überprüft, um sicherzustellen, dass die Filter ordnungsgemäß funktionieren und die Luftströmungswerte innerhalb der Spezifikation liegen? Ist sichergestellt, dass finanzielle, politische und sonstige Interessenskonflikte ausgeschlos​sen werden und die Unabhängigkeit des Laboratoriums gewährleistet ist? 
 

	
	


	Nr.
	Antragsteller
	Begutachter

(Bemerkungen/ Dokumente)
	B

	1.3
	Mikroskope
	
	

	1.3.1
	Sind die Mikroskope sauber und für den Einsatzbereich adäquat ausgestattet? 


	
	

	1.3.2
	Werden sie sachgerecht instandgehalten, und die Wartungsmaßnahmen dokumentiert?


	
	

	1.3.3
	Wird die Lampenbrenndauer von Fluoreszenzmikro​skopen überwacht, und werden die Lampen nach entsprechender Brenndauer erneuert?


	
	

	1.4
	pH-Meter
	
	

	1.4.1
	Ist das Messsystem (Gerät und Messkette) in einwandfreiem Zustand?


	
	

	1.4.2
	Wird das pH-Meter entsprechend dem festgelegten Verfahren und der festgelegten Häufigkeit kalibriert?
 


	
	

	1.4.3
	Werden für Präzisionsmessungen Pufferlösungen mit entsprechenden Spezifikationen verwendet?


	
	

	1.4.4
	Enthalten die Pufferlösungen (makroskopisch erkennbare) Verunreinigungen (z. B. Pilzbefall)?


	
	

	1.4.5
	Werden, wenn erforderlich, Protokolle der pH-Einstellungen geführt?


	
	

	1.5
	Photographische Geräte/Filmentwicklung
	
	

	1.5.1
	Sind die photographischen Geräte in ordnungsgemäßem Zustand?


	
	

	1.5.2
	Erfolgt bei der photographischen Dokumentation eine sichere Probenzuordnung (z. B. mittels Datenrückwand)?


	
	

	1.5.3
	Wird bei Verfahren mit differenzierender Farbbewertung die Farbechtheit der Dokumentation regelmäßig mittels Farbstandards überprüft?

	
	

	Nr.
	Antragsteller
	Begutachter

(Bemerkungen/ Dokumente)
	B

	1.6
	Sterile Werkbank
	
	

	1.6.1
	Erfolgt nach Filterwechsel oder größeren Reparaturen eine Überprüfung der Filterintegrität, des Filterdichtsitzes und der korrekten Funktion der Sterilen Werkbank?


	
	

	1.6.2
	Werden die normativ festgelegten Grenzwerte eingehalten?


	
	

	1.6.3
	Werden die Ergebnisse der Messungen und Prüfungen dokumentiert?


	
	

	1.7
	Sterilisator/Sterilisation
	
	



Als Grundsatz für alle Arbeiten mit potenziell infektiösem Material gilt, dass keine nicht inaktivierten Materialien in den Abfluss oder über festen Abfall in die Umwelt gelangen.

Es wird hervorgehoben, dass die Entsorgung infektiöser Abfälle besonderen Gesetzen unterliegt. Werden infektiöse Abfälle im Laboratorium in Eigenverantwortung inaktiviert, sind die gesetzlichen Auflagen (u. a. Überwachung, Dokumentation) einzuhalten. Bei Übergabe an einen dafür autorisierten Entsorger sind die vorgeschriebenen Dokumentationen vorzulegen.

Insbesondere bei der Sterilisation von Flüssigkeiten sind die vorgeschriebenen Sicherheitsvorschriften einzuhalten.

	Nr.
	Antragsteller
	Begutachter

(Bemerkungen/ Dokumente)
	B

	1.7.1
	Sind alle Dampf- und Heißluftsterilisatoren in ordnungs​gemäßem Zustand?


	
	

	1.7.2
	Hat das Laboratorium geeignete Vorkehrungen zur Trennung von zu sterilisierenden Abfällen, von zu sterilisierendem Gut und von sterilem Material getroffen?

Gibt es ein dokumentiertes Reinigungsprogramm, das den Innen- und Außenbereich des Sterilisators betrifft, wenn ein Sterilisator für alle Zwecke benutzt wird?


	
	

	1.7.3
	Werden für die jeweiligen Materialien geeignete Sterilisationsverfahren eingesetzt?


	
	

	1.7.4
	Sind die Verpackungen und Verschlüsse, z. B. von Flaschen, derart, dass bei dem gewählten Sterilisations​verfahren an allen erforderlichen inneren und/oder äußeren Flächen Sterilität erreicht wird?


	
	

	1.7.5
	Sind die zu sterilisierenden Materialien im Autoklaven mit Luftentfernung nach dem Strömungsverfahren derart eingelegt, dass ein Luft-Dampfaustausch gewährleistet ist?


	
	

	1.7.6
	Sind die Verfahren für die Sterilisation von flüssigen Nährmedien und anderen Flüssigkeiten in Abhängigkeit von der Beschickung standardisiert, insbesondere bezüglich Aufheizzeit und Ausgleichszeit?


	
	

	1.7.7
	Werden abgestimmt auf die Art der zu sterilisierenden Nährmedien und anderen Flüssigkeiten die erforderlichen schonenden Verfahren (z. B. Temperaturen) eingehalten?


	
	

	1.7.8
	Erfolgt eine periodische Prüfung der Sterilisation auf Wirksamkeit mit physikalischen Parametern und/oder einer ausreichenden Anzahl definierter Bioindikatoren, die an den ungünstigsten Stellen plaziert werden (mindestens zweimal jährlich)?

Wird die Überwachung dokumentiert?


	
	

	1.7.9
	Wird eine ausreichende Chargendokumentation durchgeführt?

	
	

	1.7.10
	Sind Kriterien für die Akzeptanz einer Sterilisationscharge festgelegt?


	
	

	1.7.11
	Werden Indikatoren zur Unterscheidung sterilisierter und unsteriler Materialien eingesetzt?


	
	

	1.7.12
	Sind die sicherheitstechnischen Forderungen (z. B. Dampfdruckbegrenzung, Verhinderung eines Siedever​zuges) eingehalten?


	
	

	1.7.13
	Werden wiederaufbereitbare Behältnisse mit infektiösem Material im Zuge der Aufbereitung sterilisiert?


	
	

	1.7.14
	Werden erforderlichenfalls bei Sicherheitsstufe 3 geeignete Abluftfilter verwendet?


	
	

	1.8
	Temperaturgeregelte, -regelnde Geräte
	
	

	1.8.1
	Sind an allen temperaturgeregelten/-regelnden Geräten (z. B. Kühlgeräte, Kühlzellen, Inkubatoren, Bruträume, Wasserbäder, Heizblöcke, Thermocycler, Heiztische, Trockenschränke) – soweit erforderlich – (innen oder außen) Thermometer oder andere Temperaturmessgeräte vorhanden?


	
	

	1.8.2
	Wird – soweit erforderlich – die Ist-Temperatur täglich oder an jedem Tag der Verwendung kontrolliert und protokolliert?


	
	

	1.8.3
	Sind für diese Hilfsmittel – soweit erforderlich – tolerierbare Abweichungen von der Soll-Temperatur definiert 


	
	

	1.8.4
	Sind alle Geräte in sauberem und ordnungsgemäßem Zustand?


	
	

	1.8.5
	Werden Kühlschränke/Kühlräume, Inkubatoren, Trockenschränke usw. bestimmungsgemäß genutzt?


	
	

	1.8.6
	Werden Brutschränke und Bruträume regelmäßig desinfiziert?


	
	

	1.8.7
	Wird bei Begasungsbrutschränken der CO2-Gehalt regelmäßig registriert und überprüft?


	
	

	1.8.8
	Stehen – wenn erforderlich – in ausreichender Anzahl Inkubatoren für bestimmte Temperaturbereiche zur Verfügung?


	
	

	1.9
	Thermometer
	
	

	1.9.1
	Werden geeignete und – soweit erforderlich – amtlich geeichte bzw. konformitätsbestätigte Thermometer verwendet?


	
	

	1.9.2
	Werden nicht eichfähige, nicht amtlich geeichte bzw. nicht konformitätsbestätigte Thermometer vor ihrer ersten Verwendung auf ihre Richtigkeit überprüft?


	
	

	1.10
	Volumenmessgeräte
	
	

	1.10.1
	Werden – soweit erforderlich – konformitätsbe​scheinigte
 (z. B. Kolbenhubpipetten, Dosiergeräte, Dilutoren) bzw. amtlich geeichte Volumenmessgeräte verwendet?

	
	


	Nr.
	Antragsteller
	Begutachter

(Bemerkungen/ Dokumente)
	B

	1.10.2
	Wird die Richtigkeit von Pipetten und Pipettiergeräten in regelmäßigen Abständen überprüft (z. B. gravimetrisch oder spektrophotometrisch), und werden die Ergebnisse protokolliert?


	
	

	1.10.3
	Werden beschädigte Pipetten (Glaspipetten) umgehend aussortiert und defekte Kolbenhubpipetten/ Dosierge​räte/Dilutoren außer Betrieb genommen und damit ihre weitere Verwendung im Laboratorium ausgeschlossen?


	
	

	1.10.4
	Werden den Anforderungen entsprechende Volumen​messgeräte (z. B. Messkolben, Messzylinder) verwendet?


	
	

	1.11
	Waagen
	
	

	1.11.1
	Sind die Waagen in sauberem und ordnungsgemäßem Zustand?


	
	

	1.11.2
	Werden – soweit erforderlich –   ausschließlich amtlich geeichte Waagen mit einem gültigen Eichstempel verwendet?

Beziehungsweise sind amtliche Eichgewichte zur Prüfung der Waagen vorhanden und sind die Gewichte in einem gepflegten Zustand (sauber, in einem verschlossenem Behälter, nicht korrodiert)?


	
	

	1.11.3
	Sind Mikro-, Semimikro- und Analysenwaagen entsprechend den Anforderungen an den Messbereich vorhanden und entsprechend aufgestellt?


	
	

	1.11.4
	Werden – soweit erforderlich – Wägeprotokolle geführt?


	
	

	1.12
	Wasseraufbereitung
	
	

	1.12.1
	Entspricht die im Laboratorium verwendete Qualität des Wassers dem Verwendungszweck?


	
	

	Nr.
	Antragsteller
	Begutachter

(Bemerkungen/ Dokumente)
	B

	1.12.2
	Wird im Laboratorium Rein-, Reinst-, RNAse-freies Reinstwasser hergestellt/benutzt?


	
	

	1.12.3
	Wird das Produktwasser entsprechend den Anforderun​gen an die Qualität geprüft?


	
	

	1.13
	Zeitgeber/Timer
	
	

	1.13.1
	Werden – soweit erforderlich – die Zeitgeber/ Timer vor dem ersten Gebrauch und danach regelmäßig auf ihre Genauigkeit überprüft?


	
	

	1.14
	Zentrifugen
	
	

	1.14.1
	Sind alle Laborzentrifugen in sauberem und ordnungs​gemäßem Zustand?


	
	

	1.14.2
	Wird die Drehzahl-Messanlage der Zentrifugen regelmäßig kontrolliert (z. B. im Rahmen von Wartungs​arbeiten)?


	
	

	1.14.3
	Werden – falls für den Anwendungszweck der Zentrifuge erforderlich (z. B. bei Zytozentrifugen) – Betriebsdreh​zahlen (im Rahmen von Wartungsarbeiten) kontrolliert?


	
	

	1.14.4
	Wird für Zentrifugen, die der Prüfpflicht unterliegen, das vorgeschriebene „Prüfbuch für Zentrifugen“ geführt?


	
	

	2
	Untersuchungsverfahren
	
	



Die nachfolgenden Fragen betreffen verschiedene in der Laboratoriumsmedizin gebräuchliche Untersuchungsverfahren. Weitere Untersuchungsverfahren finden sich in den fachspezifischen Checklisten (Kapitel 7 bis 11), z. B. Kapitel 7.4 (Partikelzählverfahren) oder Kapitel 7.7, 9.3 und 10.8 (Molekularbiologische Untersuchungsverfahren).

	Nr.
	Antragsteller
	Begutachter

(Bemerkungen/ Dokumente)
	B

	2.1
	Allgemeines
	
	

	2.1.1
	Gibt es Kriterien für die Erkennung von Proben- und/oder Reagenzverschleppungen, die Einfluss auf das Ergebnis haben können?


	
	

	2.2
	Dünnschichtchromatographie
	
	

	2.2.1
	Werden auf jeder Dünnschichtplatte Standards mitgeführt?


	
	


	Nr.
	Antragsteller
	Begutachter

(Bemerkungen/ Dokumente)
	B

	2.2.2
	Wird die Kontrollprobe dem vollständigen analytischen Untersuchungsgang unterworfen (d. h. einschließlich z. B. Hydrolyse, Extraktion)?


	
	

	2.2.3
	Werden die Ergebnisse der dünnschichtchroma​tographischen Untersuchungen – z. B. durch Fotos – ausreichend dokumentiert?


	
	

	2.3
	Gaschromatographie
	
	

	2.3.1
	Befindet sich das Gerät in einwandfreiem Zustand?


	
	

	2.3.2
	Werden kritische Gerätebereiche (z. B. Einlasssystem) regelmäßig gereinigt und wird dieses dokumentiert?


	
	

	2.3.3
	Werden die Trenneigenschaften neuer Säulen vor Beginn der routinemäßigen Analyse und im weiterem Verlauf regelmäßig überprüft?


	
	

	2.3.4
	Werden Hydrolyse-, Extraktions- und Derivati​sierungsschritte regelmäßig mittels Standardsubstanz​gemischen und/oder ggf. Kontrollproben überprüft?


	
	

	2.3.5
	Wird – soweit möglich – mit internem Standard- bzw. Additionsverfahren gearbeitet?


	
	

	2.3.6
	Wird in jeder Analysenserie eine Kontrollprobe analysiert (einschließlich Probenvorbereitung)?


	
	

	2.3.7
	Wurden der Messbereich/die funktionelle Abhängigkeit für quantitative Analysen ermittelt?


	
	

	2.3.8
	Sind Anforderungen an die Reinheit von   Reagenzien und Lösungsmitteln festgelegt?

Werden diese eingehalten?


	
	

	2.3.9
	Werden die Gasleitungen regelmäßig auf Lecks untersucht?


	
	

	2.3.10
	Entspricht die Gasinstallation den Sicherheitsvorschriften?


	
	

	2.3.11
	Ist ein Seifenblasenströmungsmeter (oder o. Ä.) verfügbar?


	
	

	2.3.12
	Ist das Laborpersonal über die einschlägigen gesetzlichen Sicherheitsvorschriften und Verordnungen beim Umgang mit Druckgasen allgemein und speziell (z. B. Wasserstoff) informiert?


	
	


	Nr.
	Antragsteller
	Begutachter

(Bemerkungen/ Dokumente)
	B

	2.4
	Hochleistungsflüssigkeitschromatographie
	
	

	2.4.1
	Befinden sich die Gerätekomponenten in einwandfreiem Zustand?


	
	

	2.4.2
	Werden kritische Gerätebereiche (z. B. Einlasssystem, Vorsäule) regelmäßig gereinigt bzw. erneuert und wird dieses dokumentiert?


	
	

	2.4.3
	Werden ausreichend reine Reagenzien und Lösungsmittel (betrifft auch die Wasserqualität) benutzt?


	
	

	2.4.4
	Werden die Trenneigenschaften neuer Säulen vor Beginn der routinemäßigen Analyse und im weiterem Verlauf regelmäßig überprüft?


	
	

	2.4.5
	Werden Hydrolyse-, Extraktions- und Derivatisie​rungsschritte regelmäßig mittels Standardsubstanz​gemischen und/oder ggf. Kontrollproben überprüft?


	
	

	2.4.6
	Wird in jeder Analysenserie eine Kontrollprobe analysiert (einschließlich Probenvorbereitung)?


	
	

	2.4.7
	Wird – soweit möglich – mit internem Standard- bzw. Additionsverfahren gearbeitet?


	
	

	2.4.8
	Wurde die funktionelle Abhängigkeit (z. B. Linearität) der jeweiligen Methode ermittelt?


	
	

	2.5
	Elektrochemische Verfahren
	
	



Unter den elektrochemischen Verfahren sind hier die im klinisch-chemischen Laboratorium eingesetzten
(enzym-)amperometrischen, coulometrischen und potentiometrischen Untersuchungsverfahren
zusammengefasst. Diese Messverfahren werden im medizinischen Laboratorium
in der Regel mit teil- oder vollautomatisierten Ein-/Mehrkanalanalysensystemen durchgeführt.
Typische elektrochemische Messverfahren sind

• die enzym-amperometrische Glucose-Bestimmung,
• die coulometrische Chlorid-Bestimmung und
• die potentiometrischen Natrium-, Kalium- und Chloridionen-Bestimmungen.

	Nr.
	Antragsteller
	Begutachter

(Bemerkungen/ Dokumente)
	B

	2.5.1
	Sind die Messgeräte bzw. Messkomponenten in sauberem und ordnungsgemäßem Zustand (z. B. Elektroden, Kontakte, Schlauchleitungen, Pufferreser​voire)?


	
	

	2.5.2
	Wird eine regelmäßige Funktionsüberprüfung anhand der Leistungskenndaten durchgeführt?


	
	

	2.5.3
	Geht aus dem Befund/Leistungsverzeichnis hervor, dass die Elektrolytbestimmung mit einer ionenselektiven Methode erfolgte?


	
	

	2.5.4
	Werden die unterschiedlichen Auswirkungen von Einflussgrößen/Störfaktoren (z. B. Hyperproteinämie, Hyperlipidämie) bei den verschiedenen Verfahren der ionenselektiven Elektrolytbestimmung (direkte Bestimmung in der unverdünnten Probe, Bestimmung in der verdünnten Probe) beachtet?


	
	

	2.6
	Elektrophoreseverfahren - Allgemeines
	
	

	2.6.1
	Ist das Personal mit den Sicherheitsvorkehrungen beim Umgang mit Netzgeräten für Hochspannungsversorgung vertraut?


	
	

	2.6.2
	Ist die Elektrophoresekammer in sauberem und ordnungsgemäßen Zustand (z. B. Elektroden und Puffertank intakt, keine Ablagerungen von Puffersub​stanz)?
	
	

	2.6.3
	Ist die Elektrophoresekammer exakt ausgerichtet (je nach Bauart horizontal oder vertikal)?

	
	

	2.6.4
	Wird die Kühlvorrichtung regelmäßig auf Temperatur​konstanz überprüft?


	
	

	2.6.5
	Ist die korrekte zeitliche Abfolge der Trennschritte gewährleistet (Frontmarkerkontrolle, Zeitprogramme)?


	
	

	2.6.6
	Werden die benötigten Trägermaterialien selbst hergestellt?

	
	

	2.6.7
	Ist das laborinterne Herstellungsverfahren der Trennmaterialien ausreichend standardisiert?


	
	

	2.6.8
	Ist das Personal darüber informiert, dass Acrylamid neurotoxisch wirkt und dass beim Umgang mit dieser Substanz Handschuhe zu tragen sind und unter dem Abzug gearbeitet wird?


	
	

	2.6.9
	Werden standardisierte Probenmengen aufgetragen?


	
	

	2.6.10
	Werden Färbungen anhand von Standardvorschriften oder ausreichend validierten Protokollen durchgeführt?


	
	

	2.7
	Diskontinuierliche Elektrophorese
	
	

	2.7.1
	Ist – sofern die Trägermaterialien selbst hergestellt werden – die saubere Schichtung von Trenn- und Sammelgelen sichergestellt?


	
	

	2.7.2
	Wird die Qualität des diskontinuierlichen Trennsystems mit Markerproteinen unterschiedlichen Molekulargewichts überprüft?


	
	

	2.7.3
	Sind Kriterien zur Beurteilung der Bandenmuster festgelegt?


	
	

	2.8
	Immunfixationsverfahren
	
	

	2.8.1
	Gibt es besondere Probenvorbereitungsprozeduren (z. B. Ultrafiltration von Urin)?


	
	

	2.8.2
	Werden unklare Befunde analytisch weiter abgeklärt (z. B. durch zusätzliche Verdünnungen, spezielle Probenvorbe​reitung unter Zusatz reduzierender Reagenzien, Einsatz spezifischer Antiseren gegen freie Leichtketten) und die Ergebnisse dokumentiert?


	
	

	2.8.3
	Wird die Haltbarkeit der Antiseren geprüft (z. B. Verfallszeit, Trübung durch bakterielle Verunreinigung)?


	
	

	2.8.4
	Werden bei Verdacht auf ein Prozonenphänomen die Proben verdünnt nochmals untersucht?


	
	

	2.9
	Massenspektrometrie - Allgemeines
	
	

	2.9.1
	Befinden sich die Gerätekomponenten in einwandfreiem Zustand?


	
	

	2.9.2
	Werden kritische Gerätebereiche (z. B. Einlasssystem, Ionenquelle) regelmäßig gereinigt und wird dieses dokumentiert?


	
	

	2.9.3
	Wird das Massenspektrometer in regelmäßigen Abständen je nach Analysenproblem über den gesamten Massenbereich bzw. in speziellen Massenbereichen optimiert?


	
	

	2.9.4
	Werden die relevanten Daten (Probenfolge, Massenspekt​rum und -auswertung) registriert und aufbewahrt?


	
	

	2.9.5
	Erfolgt die Identifikation mittels selbst angelegter oder kommerzieller Bibliothek?


	
	

	2.10
	GC/HPLC-Massenspektrometrie
	
	

	2.10.1
	Befinden sich die Gerätekomponenten in einwandfreiem Zustand?


	
	

	2.10.2
	Werden zur Identifikation Retentionsindex und Fragmentierungsmuster herangezogen?


	
	

	2.10.3
	Ist die Nachweisgrenze der beiden Verfahren sowohl für die häufig als auch für die seltener vorkommenden Substanzen bekannt und wird diese auch in definierten Zeitabständen überprüft?


	
	

	2.10.4
	Werden die relevanten Daten (Probenfolge, Chroma​togramm, Retentionsindex, Massenspektrum und -auswertung) registriert und aufbewahrt?

	
	

	2.10.5
	Erfolgt die Identifikation mittels selbst angelegter oder kommerzieller Bibliothek?


	
	

	2.11
	Osmometrie
	
	

	2.11.1
	Werden die zur Osmolalitäts-/Osmolaritätsmessung erforderlichen Reaktionsgefäße staubgeschützt gelagert?


	
	

	2.11.2
	Ist das Laborpersonal in der Lage, eine bestehende „osmotische Lücke“ zu erkennen und den Begriff zu interpretieren?


	
	

	2.11.3
	Sind dem Laborpersonal die Unterschiede zwischen der Osmolalität/Osmolarität und der relativen Dichte bekannt?


	
	

	2.11.4
	Wird im Befund ausgewiesen, ob die Osmolalität/ Osmolarität gemessen oder nach „empirischen Formeln“ berechnet wurde?


	
	

	2.12
	Proteinbindungsverfahren/Ligandentests - Allgemeines
	
	



Die folgenden Verfahren beruhen auf einer Interaktion von Liganden mit Antikörpern, Bindungs-/Transport- oder Rezeptorproteinen. Der Ligand oder das ligandenbindende Protein kann auch auf/in einer Zelle lokalisiert sein. In den Testverfahren kann der Ligand oder das ligandenbindende Protein die gemessene Größe sein. Zweck der Messung kann der qualitative Nachweis des Liganden oder ligandenbindenden Proteins in einer Probe oder deren Quantifizierung sein. Diese Proteinbindungsver​fahren/Ligandentests werden in allen laboratoriumsmedizinischen Disziplinen angewendet.
Der Nachweis von Nukleinsäuren – z. B. durch Hybridisierungsverfahren – wird dabei nicht berücksichtigt. Die Durchflusszytometrie wird in der Checkliste Immunologie behandelt.
	Nr.
	Antragsteller
	Begutachter

(Bemerkungen/ Dokumente)
	B

	2.12.1
	Gibt es Kriterien, um normale und ungewöhnliche Ergebnisse für jedes durchgeführte Untersuchungsver​fahren zu erkennen?
 


	
	

	2.12.2
	Stehen Verfahren zur Verfügung, um abklärungsbe​dürftige Untersuchungsbefunde durch weitere Methoden auf ihre medizinische Relevanz und Plausibilität zu überprüfen, wo immer dies sinnvoll oder möglich ist?
 


	
	

	2.13
	Radioimmuno-Assay (RIA)
	
	

	2.13.1
	Werden Untersuchungsverfahren eingesetzt, die den Gebrauch von radioaktiv markierten Substanzen beinhalten?

Wenn ja:

Liegt die vorgeschriebene Genehmigung für den Umgang mit Radioisotopen nach dem Strahlenschutzgesetz vor? 


	
	

	2.13.2
	Sind die Gamma- und/oder Szintillationszähler kalibriert, und werden die Kalibrierungsdaten protokolliert und mit den Vorwerten verglichen? 


	
	

	2.13.3
	Wird die Hintergrundradioaktivität bei jeder Anwendung bestimmt, einschließlich der Hintergrundaktivität in jedem Well eines Multiwell-Zählers? (ELISA), Detektion?


	
	

	2.13.4
	Gibt es festgelegte Kriterien für akzeptable Hintergrund​aktivitäten?


	
	

	2.13.5
	Sind die Zählzeiten ausreichend lang, um eine statistisch akzeptable Präzision zu gewährleisten?


	
	


	Nr.
	Antragsteller
	Begutachter

(Bemerkungen/ Dokumente)
	B

	2.14
	Nicht-radioaktiver Immunoassay
	
	

	2.14.1
	Welche der folgenden Verfahren werden durchgeführt:

·   Enzyme-Linked-Immuno-Sorbent-Assay

·   Fluoreszenz-/Fluoreszenzpolarisations-

·   Immuno-Assay,

·   Chemilumineszenz-Assay,

·   Immuno-Assay mit elektrochemischer Detektion

·   andere: .............................................................

.............................................................
	
	

	2.14.2
	Wird das Verfahren regelmäßig durch Untersuchung von Kontrollproben überprüft?


	
	

	2.15
	Elektrophorese/Immunoblot
	
	

	2.15.1
	Werden elektrophoretische Trenntechniken in Kombination mit Immunoblot-Verfahren (z. B. zum Nachweis von Antikörpern gegen Spermatozoen-

Antigene) durchgeführt?


	
	

	2.15.2
	Sind die Trennergebnisse der elektrophoretischen Verfahren zufriedenstellend?


	
	

	2.15.3
	Sind bei quantitativen Bestimmungen die Grenzwerte für die Detektion festgelegt?


	
	

	2.15.4
	Sind bei Immunoblots für Antigennachweise Validierungen (z. B. bekannte positive und negative Proben) für jeden Nachweisantikörper durchgeführt worden, bevor er für Tests mit klinischem Untersuchungsgut eingesetzt wird?


	
	

	2.16
	Absorptionsspektrometrie (UV-, VIS-, IR)
	
	

	2.16.1
	Befindet sich das Gerät in einwandfreiem Zustand?


	
	

	2.16.2
	Wird regelmäßig (mind. einmal jährlich) eine Kontrolle des UV-/VIS-Spektrometers mit Ringversuchsproben („Photometer-Kontrolle“) durchgeführt?


	
	

	2.16.3
	Werden Wellenlängeneinstellungen und Funktion entsprechend den analytischen Anforderungen ausreichend häufig geprüft?


	
	

	2.16.4
	Werden die Filter, soweit sie im Spektrometer manuell auswechselbar sind, regelmäßig auf ihren Zustand (sauber, nicht verkratzt) geprüft?


	
	


	Nr.
	Antragsteller
	Begutachter

(Bemerkungen/ Dokumente)
	B

	2.16.5
	Wird die Auflösung des Infrarotspektrometers regelmäßig mittels Referenzstandards (z. B. Polystyrolfolie) überprüft und dokumentiert?


	
	

	2.16.6
	Steht für die Interpretation der IR-Spektren eine ausreichende Anzahl von Referenzspektren zur Verfügung (z. B. eigene, kommerzielle Bibliothek)?


	
	

	2.16.7
	Sind für Vergleichsuntersuchungen, insbesondere bei Untersuchungen von Mehrkomponentensystemen, Referenzsubstanzen für die IRSpektrometrie vorhanden?


	
	

	2.17
	Lumineszenzspektrometrie
	
	



Begutachtungskriterien werden noch erarbeitet.
	Nr.
	Antragsteller
	Begutachter

(Bemerkungen/ Dokumente)
	B

	2.18
	Nephelometrie und Turbidimetrie
	
	

	2.18.1
	Befinden sich die Geräte in einwandfreiem Zustand?


	
	

	2.18.2
	Werden kritische Gerätekomponenten (z. B. Pipettier​nadeln, Küvetten, Dosierer, Geräteoptik) regelmäßig überprüft/eingestellt/gewartet und wird dies dokumentiert?


	
	

	2.18.3
	Gibt es Kriterien für die Erkennung und Maßnahmen zur Vermeidung eines Antigenüberschusses?


	
	

	2.19
	Reflektrometrie
	
	

	2.19.1
	Werden qualitative und semiquantitative Resultate im Rahmen der Methodenvalidierung auf Plausibilität überprüft?


	
	

	2.20
	Atomabsorptionsspektrometrie
	
	

	2.20.1
	Ist der AAS-Messplatz sachgerecht eingerichtet?


	
	

	2.20.2
	Ist das Laborpersonal über die einschlägigen, gesetzlich gültigen Sicherheitsvorschriften und Verordnungen beim Umgang mit Druckgasen allgemein und speziell (z. B. Acetylen, Lachgas) informiert?


	
	

	2.20.3
	Befindet sich das Atomabsorptionsspektrometer in einwandfreiem Zustand?


	
	

	2.20.4
	Werden das Ansaugsystem (Nadel, Kapillare und Zerstäuber) und der Brenner sorgfältig bei/nach jeder Nutzung gespült?


	
	


	Nr.
	Antragsteller
	Begutachter

(Bemerkungen/ Dokumente)
	B

	2.20.5
	Wird regelmäßig der Strahlengang überprüft?


	
	

	2.20.6
	Werden in regelmäßigen, festgelegten Abständen die Ansaugrate, die Brennerposition sowie die Zusammen​setzung der Flammengase optimiert und die Zerstäuber​kammer gereinigt?


	
	

	2.20.7
	Werden in regelmäßigen, festgelegten Abständen die Ansaugrate, die Brennerposition sowie die Zusammen​setzung der Flammengase optimiert und die Zerstäuber​kammer gereinigt?


	
	

	2.20.8
	Ist in der Abflussleitung eine Flammenrückschlag​sicherung (Ventil) eingebaut und wird diese regelmäßig gewartet/überprüft?


	
	

	2.20.9
	Werden Reagenzien in einer der Analyse angepassten Reinheitsstufe verwendet?


	
	

	2.20.10
	Werden Analysen im Ultraspurenbereich in partikelarmer Atmosphäre (Reinraum, Laminar- Flow-Abzüge) durchgeführt?


	
	

	2.20.11
	Wird für die Herstellung und Aufbewahrung niedrig konzentrierter Elementstandards Gefäßmaterial (z. B. PFA) verwendet, das Interaktionen zwischen Element und Gefäß (Eluierungen aus der Gefäßwand, Adsorption, Desorption, Penetration usw.) minimiert?


	
	

	2.21
	Flammenemissionsspektrometrie (Flammenphotometrie)
	
	

	2.21.1
	Befindet sich das Gerät in einwandfreiem Zustand?


	
	

	2.21.2
	Werden Brenner und das optische System regelmäßig auf Verunreinigungen geprüft und gereinigt?


	
	

	2.21.3
	Werden regelmäßig Ansaugrate und Brennerjustage optimiert?


	
	

	2.21.4
	Ist das Laborpersonal über die einschlägigen, gesetzlich gültigen Sicherheitsvorschriften und Verordnungen beim Umgang mit Druckgasen allgemein und speziell (z. B. Acetylen, Propan) informiert?


	
	








� Für die einwandfreie Funktion des Abzugs ist auch dessen richtige Aufstellung Voraussetzung. Hierfür gibt es Normvorschriften, Richtlinien und Regeln, die zu beachten sind.


Hinweis für den Begutachter: Wird der Abzug bestimmungsgemäß genutzt? Wird bei Nutzung des Abzugs


die Abzugsscheibe nicht mehr als unbedingt erforderlich geöffnet, und wird der Abzug geschlossen


gehalten, wenn er nicht benutzt wird?


Sind Einrichtungen (z. B. optisches und akustisches Signal bzw. Wollfaden oder Windrad) vorhanden, die


eine Funktionsstörung des Abzugs anzeigen?


� Die Abluft aus einer biologischen Sicherheitswerkbank der Klasse I oder II muss durch Hochleistungs- Schwebstoff-Filter gereinigt werden. Sie kann in das Labor zurückgeleitet werden, wenn das Gerät mindestens alle 12 Monate geprüft und die Prüfung bescheinigt wird. Sie kann auch durch einen gesonderten Kamin abgeleitet werden, der den Luftrückfluss bei ungünstigen Wetterbedingungen verhindert, oder durch das Gebäudeabluftsystem, jedoch so, dass jede Störung des Luftgleichgewichts der biologischen Sicherheitswerkbank oder des Gebäudeabluftsystems vermieden wird.


� Mikroskope müssen sauber (z. B. Kondensor frei von Immersionsöl und Glassplittern), optisch zentriert sein und eine angemessene Anzahl von Objektiven haben. Z. B. niedrige Vergrößerung 10fach oder 20fach. Mittlere Vergrößerungen mit Trockenobjektiv (25 oder 40fach) und Öl-Immersionsobjektiv (50 oder 100fach). Für die manuelle Zählung von Thrombozyten ist ein Phasenkontrastmikroskop zu empfehlen. Hinweis für den Begutachter: Überprüfen Sie anhand eines Präparates (z. B. Blutausstrich) die optische Leistungsfähigkeit des Mikroskops.


� Verfahren und Häufigkeit der Kalibrierung richten sich nach der Anwendung sowie den Anforderungen für die Reproduzierbarkeit der Messung und werden vom Anwender nach (seinen) Erfahrungswerten eigenverantwortlich festgelegt. Das Protokoll der Kalibrierung sollte das Datum, Typ und Ident.-Nr. von Messgerät, Messkette und Pufferlösungen enthalten und vom verantwortlichen Bediener unterschrieben sein.


� Hinweis für den Begutachter: Überprüfen Sie den Innenraum auf Sauberkeit (z. B. keine Nährmedienrückstände oder Reste von Untersuchungsgut, kein zerbrochenes Glas).





� Mit Autoklav-Tape sollte markiert werden, dass eine Füllung behandelt worden ist. Dies darf jedoch nicht als Nachweis verwendet werden, dass ein akzeptabler Sterilisationsgrad erreicht wurde.


� Hinweis für den Begutachter: Überprüfen Sie die Innenräume der Laborkühlschränke/-räume. Hierin dürfen sich keine Nahrungsmittel, außen kontaminierte Untersuchungsproben oder unverschlossene flüchtige Materialien etc. befinden.


� Hinweis für den Begutachter: Überprüfen Sie die Innenräume auf Sauberkeit (keine Verpilzungen, keine Veralgung des Wasserreservoirs).


� Richtlinien für die sachgemäße Anwendung und Prüfung von Flüssigkeits-Glasthermometern enthält die von der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt herausgegebene PTB-Prüfregel „Flüssigkeits-Glasthermometer“.


�Für Volumenmessgeräte, die für Messungen im geschäftlichen Verkehr sowie im medizinischen und pharmazeutischen Bereich bereitgehalten und verwendet werden, fordert die Eichordnung eine Konformitätsbescheinigung. Das gilt auch für das messtechnisch relevante Zubehör. Konformitätszeichen ist ein stilisiertes H sowie das Kennzeichen dessen, der die Konformitätsbescheinigung ausgestellt hat.


�Die Häufigkeit der Überprüfung richtet sich nach der Häufigkeit des Gebrauchs. Nach der Norm DIN EN ISO 8655 werden für Kolbenhubpipetten monatlich Tests mit 4 Messwerten und vierteljährlich ausführliche Prüfungen mit 10 Messwerten empfohlen, nach DIN 12650 ebenfalls vierteljährliche Kalibrierungen.


�Volumenmessgeräte der Klasse A/AS sind zur Ausstellung der Konformitätsbescheinigung zugelassen. Die Klasse A/AS wird ausschließlich von Volumenmessgeräten aus dem Werkstoff Glas erreicht. Zu erkennen ist die Klasse an der Hauptpunkte-Ringteilung. Toleranz bzw. Richtigkeit und Variationskoeffizient liegen innerhalb normierter Grenzen. Die Klasse B wird von Volumenmessgeräten aus Glas oder Kunststoff erreicht. Zu erkennen ist diese Klasse an der Strichteilung. Toleranz bzw. Richtigkeit und Variationskoeffizient liegen innerhalb der normierten doppelten Fehlergrenzen der Klasse A/AS.


�Das Protokoll sollte das Datum, Typ und Ident.-Nr. der Waage, die Anwendung (Justierung oder Wägung) und Messwerte enthalten sowie vom verantwortlichen Bediener unterschrieben sein.


�Hinweis für den Begutachter: Überprüfen Sie den Innenraum der Zentrifugen auf angetrocknete Blutreste und andere Rückstände.


�Hinweis für den Begutachter: Prüfen Sie, ob die Ergebnisse der von einem Sachkundigen durchzuführenden Prüfungen eingetragen sind.


� Hinweis für den Begutachter: Überprüfen Sie die Gießstände (Ausrichtung, Dichtigkeit, Probenkämme). Ist die exakte Ausformung der Probentaschen sichergestellt? Gibt es in den Arbeitsvorschriften detaillierte Informationen?


� z B. ungewöhnliche Messergebnisse aufgrund heterophiler Antikörper?


� Werden z. B. bei unplausiblen Ergebnissen der Östradiolbestimmung die Serumproben extrahiert?


� Unter Antikörper wird sowohl ein monoklonaler Antikörper als auch ein polyklonales Antiserum verstanden. 
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