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Unter dem Begriff MIKROBIOLOGIE und HYGIENE werden zur Vereinfachung die folgenden Fachgebiete zusammengefasst: Bakteriologie, Mykobakteriologie, Mykologie, Parasitologie, Virologie und Hygiene.

In den Checklisten Mikrobiologie und Hygiene werden die fachspezifischen Qualitätsforderungen für die genannten Fachgebiete sowie die Teilbereiche Infektionsserologie und Molekularbiologie in der Infektionsdiagnostik in Fragen umgesetzt.

Die Checklisten wurden vom Sektorkomitee Medizinische Laboratorien der ZLG in den Arbeitsgruppen Mikrobiologie und Hygiene von folgenden Fachgesellschaften erarbeitet: Deutsche Gesellschaft für Hygiene und Mikrobiologie (DGHM), Gesellschaft für 
Virologie (GfV), Deutsche Vereinigung zur Bekämpfung der Viruskrankheiten (DVV), Deutsche Gesellschaft für Krankenhaushygiene (DGKH) und Gesellschaft für Hygiene und Umweltmedizin (GHU).

Für die DGHM: Dr. C. Schoerner (Erlangen) (Koordination), Frau PD Dr. Dr. M.  Abele-Horn (Würzburg), Dr. H. Blenk (Nürnberg), Dr. H.-J. Boltze (Erlangen), Frau Dr. L. Drath (Mainz), Frau Dr. B. Ganster (München), Prof. Dr. H. K. Geiss (Heidelberg), Prof. Dr. Dr. U. Göbel (Berlin), Prof. Dr. G. Haase (Aachen), Frau Dr. E. Heintschel von Heinegg (Essen), PD Dr. K.-P. Hunfeld (Frankfurt), Prof.  Dr. K. Janitschke (Berlin), Dr. R. Küchler (Berlin), Dr. E. Kühnen (Trier), Dr. B.  Kunz (Erlangen), PD Dr. W. Mathys (Münster), PD Dr. F.A. Pitten (Würzburg), PD Dr. U. Reischl (Regensburg), Dr. S. Ziesing (Hannover)

Für die GfV und DVV: Prof. Dr. B. Fleckenstein (Erlangen), Prof. Dr. O. Haber​mehl (Berlin), Prof. Dr. G. Jahn (Tübingen), Prof. Dr. W. Jilg (Regensburg), Dr. K. Korn (Erlangen), Prof. Dr. D. Krüger (Berlin), Prof. Dr. R. Laufs (Hamburg), Prof. Dr. G. Maass (Münster), Prof. Dr. T. Mertens (Ulm), Prof. Dr. D. Neumann-Hae-felin (Freiburg), Prof. Dr. H. F. Rabenau (Frankfurt), Prof. Dr. H. Zeichhardt (Berlin)

Für die DGKH: Prof. Dr. U. Junghannß (Köthen), Prof. Dr. A. Kramer (Greifs​wald), Dr. F. von Rheinbaben (Düsseldorf), Prof. Dr. R. Schubert (Frankfurt), Prof. Dr. W. Steuer (Stuttgart), Prof. Dr. H. P. Werner (Schwerin)

Für die GHU: Prof. Dr. M. Exner (Bonn), Frau Prof. Dr. H. Idel (Düsseldorf), Frau Dr. E. Junge-Mathys (Münster), PD Dr. W. Mathys (Münster)

Eine Vervielfältigung der Checklisten – auch auszugsweise – darf ohne Genehmigung der ZLG und der beteiligten Fachgesellschaften nicht vorgenommen werden (Copyright).

Zur mikrobiologischen Untersuchung im Sinne der Checklisten Mikrobiologie und 
Hygiene gehören

a)
der Nachweis, die Isolierung, Zählung, Identifizierung und ggf. antimikrobielle Em​pfindlichkeitsprüfung von Mikroorganismen (Bakterien, Pilze und Parasiten) und Viren und die Infektionsserologie sowie die Sterilitätsprüfung verschiedenen Untersuchungsgutes/verschiedener Proben oder jede Art von Untersuchung unter Verwendung von Mikroorganismen/Viren als Teil eines Nachweissystems. Eingeschlossen sind molekularbiologische Methoden, die im Rahmen der Infektionsdiagnostik angewendet werden.

b)
die Beratung und Überwachung bei der Auswahl und Gewinnung von Untersuchungsgut/Proben sowie

c)
eine entsprechende Ergebnisinterpretation.

Der Laborbetrieb muss im Einklang mit den in Deutschland gültigen Gesetzen und Verordnungen über Gesundheit und Sicherheit stehen (z. B. Infektionsschutzgesetz, Biostoffverordnung). Entsprechende gesetzliche Zulassungsbescheide und Begehungsprotokolle sind im Original bereitzuhalten.

Vom Begutachter soll beurteilt werden, ob die zu begutachtenden Untersuchungsverfahren fachkompetent durchgeführt werden, und hierfür die personellen und sachlichen Voraussetzungen gegeben sind. Mikrobiologische und hygienische Fachlaboratorien sowie Laboratorien, die größere Institutionen bedienen, werden in der Regel Laborlei​stungen aus jedem der o. a. Bereiche anbieten, so dass die Checklisten Mikrobiologie und Hygiene vollständig heranzuziehen sind. Bei kleineren oder Speziallaboratorien werden in Ergänzung zur Checkliste Allgemeine Anforderungen nur einzelne oder Teile der Checklisten 10.2 bis 10.9 zu berücksichtigen sein.

Die Fragen in der Checkliste Allgemeine Anforderungen betreffen alle Bereiche mikrobiologischer Tätigkeiten: Bakteriologie, Mykobakteriologie, Mykologie, Parasitologie, Virologie, Infektionsserologie, Molekularbiologie in der Infektionsdiagnostik und Hygiene. Wenn das mikrobiologische Laboratorium von einem Team begutachtet wird, muss jedes Mitglied des Teams die einzelnen Bereiche auf die Erfüllung der Fragen in der Checkli​ste Allgemeine Anforderungen prüfen.

Die Nummerierung der einzelnen Checklisten entspricht der Nummerierung im Ab​schnitt 4 und 5 der Norm DIN EN ISO 15189 und in der Checkliste zur Norm DIN EN ISO 15189 für Medizinische Laboratorien.

Bei einer Begutachtung eines Laboratoriums können Sachverhalte relevant werden, die mit der vorliegenden Checkliste nicht abgedeckt sind, für eine Akkreditierung aber berücksichtigt werden müssen. Es ist dann Aufgabe der/des Begutachter/s, diese in seinem/ihrem Begutachtungsbericht darzulegen.

Es wird ausdrücklich darauf hingewiesen, dass die Checklisten einer laufenden Überarbeitung und stetigen Aktualisierung gemäß neuer Erkenntnisse und Technologien bedürfen. Anregungen zu Verbesserungen – insbesondere Erfahrungen aus der praktischen Umsetzung – werden von der ZLG und den Autoren gerne entgegengenommen und bei der nächsten Überarbeitung berücksichtigt.

An die Laboratorien, die sich in der Vorbereitung auf eine Akkreditierung, Überwachungsbegehung oder Reakkreditierung befinden, besteht von Seiten der Fachbegutachter im Bereich Mikrobiologie und Hygiene die Forderung, vor der Begutachtung die entsprechenden Checklisten im Sinne einer Selbstbewertung auszufüllen.

Anleitung zum Ausfüllen der Checklisten

Die Fragen sind in 3 Kategorien eingeteilt. Unterschieden werden

	Kategorie
	Druckbild
	Beantwortung/Bewertung

	Informationsfragen
	kursiv
	„ja/nein, Volltext“, keine Bewertung

	„normale“ Fragen
	normal
	Bewertungskriterien 1 bis 4 bzw. E 

	K.-o.-Fragen
	fett
	Bewertungskriterien 1 bis 4 bzw. E


Beantwortung durch den Antragsteller

Die Fragen der Checklisten sind durch das antragstellende Laboratorium in der Spalte „Bemerkungen des Antragstellers“ zu beantworten. Eine einfache Beantwortung mit „ja/nein“ ist in der Regel nicht ausreichend. Vielmehr dient die Spalte dazu, die Antwort durch den Antragsteller zu erläutern. Sie sollte Hinweise auf QM-Dokumente, Beispiele usw. enthalten. Nicht zutreffende Fragen sind mit „E“ zu kennzeichnen.

Eine Bewertung im Sinn der Bewertungskriterien der Begutachter (s. unten) ist durch das antragstellende Laboratorium nicht vorzunehmen.

Bewertung durch den Begutachter

Die Spalten „U“ und „O“ sind durch den Begutachter auszufüllen. K.-o.-Fragen beziehen sich auf im Sinne der Norm wichtige Aspekte des Laborbetriebes. Sie sind entsprechend den nachfolgend aufgeführten Bewertungskriterien eindeutig zu bewerten. Sie müssen vor der Akkreditierung mit mindestens „2“ bewertet sein, d.h. gegebenenfalls erforderliche Nachbesserungen („3“) müssen vor Erteilung der Akkreditierung abgeschlossen sein.

"Normale" Fragen (nicht besonders gekennzeichnet) werden ebenso mit "1" bis "4" bewertet. Sind Nachbesserungen ("3") erforderlich, kann die Akkreditierung gegebenenfalls vor Abschluss dieser Nachbesserungen mit Auflagen erteilt werden.

Nicht zutreffende Fragen, d.h. Fragen in Bezug auf Leistungen, Geräte, Instrumente, Methoden oder Verfahren, die vom Laboratorium nicht angeboten bzw. verwendet werden, werden mit "E" ("entfällt") beantwortet.

Fragen, die während der Begutachtung vor Ort nicht bewertet werden können, sind mit "?" ("noch ungeklärt") zu kennzeichnen.

	Bewertungskriterien
	Code
	


	1
	erfüllt
	A
	Abfrage beim Antragsteller

	2
	im wesentlichen erfüllt, akzeptabel
	S
	stichprobenartig prüfen

	3
	teilweise erfüllt, Nachbesserung erforderlich
	R
	Recherche durchführen

	4
	nicht erfüllt
	N
	Nachweis fehlt/ nachzureichen

	?
	noch ungeklärt
	
	

	E
	entfällt
	
	


Die Spalten „U“ und „O“ beziehen sich auf die Unterlagenprüfung (U) und die Prüfung vor Ort (O). 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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	4.1 
	Anwendungsbereich
	
	
	


Jedes Laboratorium soll für die im Bereich der Mikrobiologie und Hygiene gebotenen Leistungen eine Typklassifizierung angeben. Die von einem Laboratorium angegebene Typklassifizierung hat keinen Einfluss auf die Einstufung der Beantwortung der Begutachtungsfragen.

Siehe auch
Checklisten für Medizinische Laboratorien

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers 

	4.1.1 
	Welchem Typ ist das Laboratorium zuzuordnen?

· Basislaboratorium
· Laboratorium mit erweitertem Leistungsspek​trum
· Fachlaboratorium
· Fachlaboratorium mit speziellem Leistungsspektrum (z.B. Virologie, Parasitologie; Spezialitäten bitte benennen)

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

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


	5.1 
	Personal
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.1.1 
	Ist der Leiter des Laboratoriums bzw. der Abteilung Mikrobiologie Facharzt für Mikrobiologie und Infektionsepidemiologie bzw. Hygiene und Umweltmedizin oder besitzt er eine ausreichende alternative Qualifikation?
	
	
	

	5.1.2 
	Wird das Personal, das in der Mikrobiologie tätig ist, auf Farbunterscheidungsfähigkeit untersucht (z.B. Rot-Grün-Fehlsichtigkeit)?

	
	
	


	5.2 
	Räumlichkeiten
	
	
	


Das Laboratorium muss so konzipiert sein, dass das Risiko von Kontaminationen für Personal, Untersuchungsgut und Umwelt so gering wie möglich ist. Dies kann z.B. folgendermaßen erreicht werden:

a)
durch die bauliche Struktur oder den Ablauf der Untersuchungen im Laboratorium nach dem „Einbahnstraßen"-Prinzip;

b)
Durchführungen der Untersuchungen in sequentieller Weise, wobei geeignete Vorsichtsmaßnahmen zur Gewährleistung der Test- und Probenintegrität getroffen werden;

c)
zeitliche oder räumliche Trennung der Tätigkeiten.

Die Notwendigkeit räumlicher Trennungen (z.B. Probeneingang, Probenvorbereitung, Untersuchung der Proben einschl. Inkubation, Aufbewahrung von Referenzorganismen (Stammsammlung), ggf. Zellkultur, Vorbereitung von Nährmedien und Geräten einschl. Sterilisation, Sterilitätsprüfung, Dekontaminierung, Spül- und Waschbereich, Lagerbereiche, Schreibbereiche, EDV-Eingabeplätze) soll auf der Grundlage laborspezifischer Parameter beurteilt werden (z.B. Anzahl der durchgeführten Untersuchungen, Art der Teste (z.B. PCR)). Die für die jeweiligen Gefahrenstufen L1 bis L4 geforderten baulichen und organisatorischen Ausstattungen müssen gewährleistet sein.

Umgebungsüberwachung

Die Mitarbeiter des Laboratoriums müssen die Möglichkeit und das Ausmaß der Kontaminationen von Bereichen innerhalb und außerhalb des Laboratoriums beachten und nachweisen, dass sie geeignete Maßnahmen und Sicherheitsvorkehrungen zur Vermeidung solcher Risiken getroffen haben. Z.B. können räumliche Sperren zur Isolierung von einzelnen Untersuchungsräumen (Schleusen) erforderlich sein.

Gesetzliche Bestimmungen sind zu berücksichtigen (z.B. L3-Laborbereiche für die Untersuchung auf bzw. von bestimmten Mikroorganismen/Viren).

Die Umgebung, in der mikrobiologische Untersuchungen – beginnend beim Probeneingang – durchgeführt werden, darf die Ergebnisse nicht beeinträchtigen. Je nach Art der durchgeführten Untersuchungen muss das Laboratorium die besonderen Vorkehrungen definieren und dokumentieren, die getroffen wurden, um die Risiken einer Kontamination zu minimieren (z.B. bei molekularbiologischen Untersuchungsmethoden).

Das Laboratorium soll über ein geeignetes Programm zur Überwachung der Umgebung auf Kontaminationen in Bezug auf die jeweils durchgeführten Untersuchungen verfügen. Ggf. sind akzeptierbare Grenzwerte zuzuordnen und ein dokumentiertes Verfahren zur Bewältigung von Situationen festzulegen, bei denen diese Grenzen überschritten werden.

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.2.1 
	Laborsicherheit
	
	
	

	5.2.1.1 
	Liegen die für die durchgeführten Untersuchungen erforderlichen Umgangsgenehmigungen
 vor?
	
	
	

	5.2.1.2 
	Ist das Ergebnis der Gefährdungsbeurteilung gemäß BioStoffV §§ 6 und 7 dokumentiert?
	
	
	

	5.2.1.3 
	Werden mikrobiologische Untersuchungen durchgeführt, die besonderen gesetzlichen Sicherheitsbestimmungen in Bezug auf die räumlichen Voraussetzungen unterliegen?

Wenn ja:

Sind diese Bereiche vorhanden und von der zuständigen Aufsichtsbehörde genehmigt?
	
	
	

	5.2.1.4 
	Gibt es eine adäquate Verfahrensvorschrift, wie weiter vorgegangen wird, wenn Materialien eingesandt werden zur Untersuchung auf Erre​ger, für die keine Umgangserlaubnis vorliegt?

Ist für das weitere Vorgehen ein adäquater zeitlicher Ablauf gewährleistet.
	
	
	

	5.2.1.5 
	Gibt es eine adäquate Verfahrensvorschrift, wie weiter vorgegangen wird, wenn Mikroorganismen/Viren nachgewiesen/isoliert werden, für deren Umgang keine Genehmigung vorliegt?
	
	
	

	5.2.1.6 
	Gibt es Vorschriften für Raum- und Flächendesinfektion bzw. hygienischen Personenschutz, z.B. im Rahmen des Hygieneplans, für den Fall, dass

· L2-Mikroorganismen/Viren

· L3/4- Mikroorganismen/Viren ("Havariefall")

freigesetzt wurden?
	
	
	

	5.2.1.7 
	Werden die Arbeitsflächen, Tischplatten usw. mindestens täglich bzw. bei Bedarf mit einem geprüft wirksamen und für den Zweck geeigneten Mittel nachvollziehbar desinfiziert?
	
	
	

	5.2.1.8 
	Liegen schriftliche Verfahrensweisen für die

· sichere Handhabung

· Bearbeitung

· Inaktivierung und Entsorgung

von Untersuchungsproben und Kulturen vor?
	
	
	

	5.2.1.9 
	·  Werden infektiöse Abfälle im Laboratorium unter Einhaltung der gesetzlichen Auflagen inaktiviert?
· Werden infektiöse Abfälle an autorisierte Entsorger mit der vorgeschriebenen Dokumenta​tion übergeben?
	
	
	


	5.3 
	Laboratoriumsausrüstungen
	
	
	


Wartung, Kalibrierung und Leistungsüberprüfung

Beispiele für Umfang und Häufigkeit von Wartungen sowie für Kalibrierintervalle und typische Leistungskontrollen für verschiedene Laborgeräte sind im Anhang angegeben.

Fragen zu Geräten und Hilfsmitteln finden sich in der Checkliste für Medizinische Laboratorien – Untersuchungsverfahren und Hilfsmittel.

	5.3.1 
	Reagenzien
	
	
	


Nährmedien können vom Laboratorium aus den einzelnen chemischen Bestandteilen oder aus kommerziellen dehydrierten Pulvern hergestellt oder gebrauchsfertig bezogen werden.

Kommerzielle dehydrierte oder gebrauchsfertige Nährmedien, Reagenzien und Testkits sollten von Herstellern bezogen werden, die über ein Qualitätsmanagementsystem – Zertifikat nach DIN EN ISO 9000 ff., GMP-Bescheinigung oder vergleichbarer Nachweis – verfügen.

Reagenzien und kommerzielle dehydrierte Pulver dürfen nur innerhalb der Haltbarkeitsdauer des Produkts verwendet werden. Die Zeitpunkte des Eingangs, Verfalls und der Ingebrauchnahme sind zu vermerken. Der Vorratsbestand soll im Rotationsverfahren verwaltet werden, so dass die zuerst eingegangenen Medien und Reagenzien auch zuerst verbraucht werden. Die Lagerung muss unter geeigneten Bedingungen, z.B. kühl, trocken und unter Lichtabschluss erfolgen. Alle Behälter, vor allem solche für dehydrierte Medien, müssen dicht abschließen. Dehydrierte Medien, die verklumpt oder rissig sind oder Farbveränderungen aufweisen, dürfen nicht (mehr) verwendet werden.

Über eingesetzte Fertignährmedien und -reagenzien müssen ausreichende Produktinformationen vorliegen, die die Eignung für den jeweiligen Verwendungszweck belegen.

Alle gelieferten Medienchargen sind vom Laboratorium visuell auf Beschädigung, Kontamination und Verunreinigung, Aussehen (z.B. Austrocknung, Farbe) und Anzeichen einer Unterkühlung oder Überhitzung zu kontrollieren.

Kritische Reaktionen von Nährmedien, die der Hersteller nicht kontrolliert (z.B. korrekte Funktion von Schafsblut-Agar im CAMP-Test), muss der Anwender selbst überprüfen.

Es wird empfohlen, an den Produkten weitere Kontrollen auf Stichprobenbasis vorzunehmen, um die fortgesetzte Einhaltung der geforderten Spezifikation sicherzustellen. Diese Kontrollen können im Rahmen des regulären, laboreigenen QS-Programms erfolgen. Insbesondere gilt dies für Kochblut- ("Schokoladen"-), Thayer-Martin-, Campylobacter-Nährböden und ähnliche Nährmedien, die eine relativ hohe Ausfallquote aufweisen.

Vom Laboratorium selbst hergestellte Nährmedien, Lösungen und Reagenzien sollen nach 
einem dokumentierten Verfahren unter Einhaltung der Anweisungen des Herstellers/Formulie​rers hergestellt, verwendet und gelagert werden.

Laboratorien, die eigene Medien herstellen, müssen jede Charge zum Zeitpunkt der Herstellung oder im Zuge der Verwendung daraufhin überprüfen, dass sie steril ist, das Wachstum geeigneter Referenzkontrollorganismen, -viren und -zellen ausreichend fördert und ggf. eine geeignete biochemische Reaktivität aufweist. Außerdem sollen selektive Nährmedien kontrolliert werden, dass sie das Wachstum von Nicht-Ziel-Organismen unterdrücken.

Die Dokumentation dieser Prüfungen muss mindestens zwei Jahre aufbewahrt werden.

Fragen zu Reagenzien finden sich in der Checkliste für Medizinische Laboratorien .

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.3.1.1 
	Existieren detaillierte Verfahrensanweisungen ("Nährbodenhandbuch") für die Herstellung eigener Nährmedien, Lösungen und Reagenzien?
	
	
	

	5.3.1.2 
	Sind darin oder anderswo auch die jeweiligen erforderlichen Qualitätskontrollmaßnahmen festgelegt und dokumentiert?
	
	
	

	5.3.1.3 
	Liegen über fremdbezogene Fertignährmedien und -reagenzien ausreichende Produktinformationen des Herstellers vor (z.B. Zusammensetzung, durchgeführte Qualitätskontrollmaßnah​men)?
	
	
	

	5.3.1.4 
	Sind für fremdbezogene Fertignährmedien ggf. erforderliche interne Qualitätskontrollmaßnah​men festgelegt und dokumentiert?
	
	
	


	5.3.2 
	Referenzmaterialien
	
	
	


Referenzkulturen, Referenzstämme und Referenzzellen

Das Laboratorium muss – wenn immer möglich – Referenzkulturen und -stämme von Mikro​organismen, Viren und Zellen verwenden, die direkt aus einer anerkannten Stammsammlung oder von einem offiziell anerkannten, nationalen Referenzlabor geliefert werden oder ggf. durch geeignete Methoden (z.B. Sequenzierung) hinreichend charakterisiert sind.

Von Referenzkulturen und -stämmen sollen Subkulturen angelegt werden, um über einen Refe​renzvorrat zu verfügen. Diese Subkultivierungen müssen exakt definiert sein und gleich bleibende Ergebnisse gewährleisten. Reinheits- und biochemische Kontrollen müssen je nach Erfordernis vorgenommen werden. Für die jeweiligen Untersuchungsverfahren sind die spezifischen Stammkulturmethoden zu beachten. Die Referenzvorratskulturen sind durch eine Technik zu konservieren, die die gewünschten Charakteristiken der Stämme erhält. Beispiele für solche Methoden sind Gefriertrocknung, Lagerung unter Flüssigstickstoff und Tiefgefriertechniken. Aus den Referenzvorratskulturen werden die Arbeitskulturen für die Routinearbeiten hergestellt. Aufgetaute Referenzvorratskulturen dürfen nicht wieder eingefroren und wieder verwendet werden.

Subkulturen der Arbeitskulturen sind bis zu einer definierten Anzahl möglich, wenn:

a)
dies für Standardmethoden erforderlich ist und

b)
das Laboratorium dokumentiert nachweisen kann, dass keine Beeinträchtigung der Lebensfähigkeit (wo dies von Bedeutung ist), keine Veränderungen der biochemischen Aktivität und/oder keine Veränderung der Morphologie, d.h. der gewünschten Charakteristika der Mikroorganismen und Viren, stattgefunden hat.

Von Arbeitskulturen dürfen keine Subkulturen angelegt werden, um Referenzvorratskulturen oder Referenzkulturen zu ersetzen.

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers 

	5.3.2.1 
	Ist die Herkunft und Historie von Referenzkulturen, –stämmen und –zellen hinreichend dokumentiert?
	
	
	


	5.4 
	Präanalytische Maßnamen
	
	
	


Die Anforderungs- (Auftrags-, Untersuchungs-, Begleit-) Scheine sollen so konzipiert sein, dass eine ausreichende Identifikation des Patienten und des anfordernden Arztes sowie die Angabe aller klinisch relevanten Informationen möglich sind.

Das Laboratorium soll die Einsender immer wieder darauf hinweisen, dass diese Angaben (Art des Untersuchungsgutes, Ort der Probenahme, Datum und ggf. Zeitpunkt der Probenahme, Diagnose bzw. Hauptsymptome und andere relevante klinische Angaben, applizierte Antibiotika/Chemotherapeutika/Medikamente (z.B. Immunglobuline, Immunsuppressiva), usw.) Voraussetzungen für eine aussagekräftige mikrobiologische Diagnostik und wichtig für die Beurteilung des Befundes sind.

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.4.1 
	Enthalten die Empfehlungen zur Probenahme und -handhabung folgende Instruktionen:

· Methoden für die ordnungsgemäße Entnah​me von Proben von verschiedenen Entnahmeorten?
· Verwendung von Transportmedien, falls dies erforderlich ist?
· Verfahrensvorschriften zur sicheren Handhabung und zum ordnungsgemäßen Transport/Versand von Proben?
· Hinweise auf einen möglichst schnellen Probentransport ins Laboratorium, (insbesondere spezifiziert z.B. für Liquor, Wundmaterialien, Anaerobiern, vegetativen Protozoenstadien usw.)?
· Lagerungshinweise für Proben, wenn der Transport/Versand erst später erfolgen kann (z.B. Kühlung von Urinproben)?
· Ordnungsgemäße Kennzeichnung bzw. Etikettierung von Untersuchungsproben?
	
	
	

	5.4.2 
	Steht für den Probentransport ein geregelter Transportdienst zur Verfügung?
	
	
	

	5.4.3 
	Sind Kriterien vorhanden, um die Eignung von Proben für die angeforderten Untersuchungen festzulegen, wie z.B. nicht ausgetrocknete Abstriche, ggf. die ordnungsgemäße Verwendung von Transportmedien, keine groben äußeren Verschmutzungen?
	
	
	

	5.4.4 
	Erfolgt die Lagerung von Proben im Laboratorium unter den für die entsprechende Untersuchung erforderlichen Bedingungen (z.B. im Kühlschrank, Tiefkühlschrank oder in flüssigem Stickstoff), wenn eine Untersuchung erst später durchgeführt wird?
	
	
	

	5.4.5 
	Erfolgt der Versand von Untersuchungsgut gemäß der Gefahrgutverordnung?
	
	
	


	5.6 
	Sicherung der Qualität von 
Untersuchungsverfahren
	
	
	


Die interne Qualitätskontrolle besteht aus den Verfahren, die ein Laboratorium zur ständigen Bewertung seiner Arbeit anwendet. Das Hauptziel ist die Sicherstellung der Konsistenz der täglichen Messungen im Rahmen eines festgelegten Werts, wie z.B. durch Vergleich mit den festgelegten Charakteristiken von Organismen, Viren, Zellen, Molekülen oder mit den mit Kontrollmaterialien (falls vorhanden) bestimmten Werten. Wenn diese Konsistenz nicht erreicht wird, dürfen die Ergebnisse nicht weitergegeben werden. Für die zu überwachenden Verfahren, Nährmedien, Reagenzien, Gerätekomponenten usw., sollen die Kontrollmethoden, die Häufigkeit der Prüfung(en), die akzeptierbaren Grenzwerte und die erforderlichen Maßnahmen im Fall der Nichtakzeptierbarkeit definiert sein.

	5.8 
	Befundberichte
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers 

	5.8.1 
	Gibt es eine schriftliche Festlegung zur Erfüllung der Meldepflicht von meldepflichtigen Infektionskrankheiten gemäß den gesetzlichen Bestimmungen?

Werden diese Meldungen im Laboratorium dokumentiert?
	
	
	

	5.8.2 
	Wird der Auftraggeber ggf. auf dem Befund auf seine Meldepflicht hingewiesen?
	
	
	


Anhang
Geräteinbetriebnahme und Leistungsüberprüfung

	Gerätetyp
	Anforderungen
	Vorgeschlagene Häufigkeit

	Temperaturgeregelte Geräte (Inkubatoren, Bäder, Kühl-, Gefrierschränke, Thermo​cycler)
	a) Feststellung der Stabilität und Gleichmäßigkeit der Temperatur

b) Überwachung der Temperatur

c) ggf. Kontrolle des CO2-Gehaltes
	a) zu Beginn und nach Reparaturen/Änderungen

b) täglich/bei jedem Gebrauch

c) täglich/bei jedem Gebrauch

	Heißluftsterilisatoren
	a) Prüfung auf Wirksamkeit

b) Überwachung der Temperatur
	a) zu Beginn, nach Reparaturen/ Änderungen und periodisch (mindestens halbjährlich)

b) bei jedem Gebrauch

	Dampfsterilisatoren
	a) Prüfung auf Wirksamkeit

b) zeitabhängige Überwachung der Temperatur
	a) zu Beginn, nach Reparaturen/ Änderungen und periodisch (mindestens halbjährlich)

b) bei jedem Gebrauch

	Sicherheitswerkbänke
	Feststellung der Leistungsfähigkeit
	zu Beginn, nach Reparaturen/ Änderungen und periodisch (mindestens jährlich)

	Laminarairflow
	Feststellung der Leistungsfähigkeit (Partikel-, Keimzahlbestimmung)
	zu Beginn, nach Reparaturen/ Änderungen und periodisch (mindestens jährlich)

	Mikroskope, inkl. 
Elektronenmikroskop
	Kontrolle der Ausrichtung/Elektro​nenstrahl, ggf. Lampenbrenndauer
	täglich/bei jedem Gebrauch

	pH-Meter
	Kalibrierungskontrolle unter Verwendung von mindest. 2 Puffern
	täglich/bei jedem Gebrauch

	Waagen
	Nullabgleich und Kontrollgewicht 
	täglich/bei jedem Gebrauch

	Destillier-, Entionisierungsgeräte, Umkehrosmose-Einheit
	Leitfähigkeit/pH-Wert/Mikroben-Kontamination
	monatlich

	Dosierautomaten 
	geliefertes Volumen
	täglich/bei jedem Gebrauch/
bei jeder Verstellung

	Kolbenhubpipetten
	Richtigkeit und Präzision des gelieferten Volumens
	regelmäßig je nach Häufigkeit des Gebrauchs

	Koloniezählgeräte
	Kontrolle im Vergleich mit manueller Zählung
	vierteljährlich

	Anaerobengefäße/
-inkubatoren
	a) Anaeroben-Indikator

b) biologische Funktionskontrolle
	a) bei jedem Gebrauch

b) nach Erfordernis

	Chromatographie​säulen
	a) Feststellung der Leistungsfähig​keit

b) Überwachung des Einschluss-/ Ausschlussvolumens
	a) zu Beginn des Gebrauchs

b) monatlich


	Laborumgebung
	Überwachung der Mikrobenkonta​mination in der Luft und auf Ober​flächen, unter Einsatz von Luftpro​bennehmern bzw. Kontaktplatten
	vierteljährlich, wenn sinnvoll (z.B. in Räumen, in denen Sterilitäts​prüfungen durchgeführt werden)


Geräteunterhalt und Wartung

	Gerätetyp
	Anforderung
	Vorgeschlagene Häufigkeit

	Inkubatoren, Kühl-, Gefrierschränke, Heißluftsterilisatoren
	Innenflächen säubern und desinfizieren
	monatlich

	Dampfsterilisatoren
	a) Sichtprüfung des Einsatz​korbs, Kammer säubern, entleeren

b) volle Wartung

c) Sicherheitskontrolle des Druckgefäßes
	a) regelmäßig je nach Hersteller​empfehlung

b) mindestens einmal jährlich

c) jährlich

	Wasserbäder
	leeren, säubern, desinfizieren und wieder auffüllen
	in Abhängigkeit vom Verwen​dungszweck mindestens monat​lich, bei Verwendung eines Bio​zids in größeren Abständen

	Zentrifugen
	a) säubern,

b) desinfizieren

c) Wartung
	a)  regelmäßig

b)  bei Bedarf

c) jährlich

	Sicherheitswerkbänke
	volle Wartung und mechanische Überprüfung
	(halb)jährlich

	Laminarairflow
	Wartung und mechanische Über​prüfung
	je nach Herstellerempfehlung

	Mikroskope, inkl. Elek​tronenmikroskop
	a) säubern

b) vollständige Wartung

c) auswechseln der Lampe/Ka​thode
	a) wöchentlich, bei Bedarf (EM)

b) jährlich, bei Bedarf (EM)

c) je nach Brenndauer/bei Bedarf

	pH-Meter
	Elektrode säubern
	nach jedem Gebrauch

	Waagen/gravimetrische Verdünner (Dilutoren)
	a) säubern

b) Wartung
	a) nach jedem Gebrauch

b) jährlich

	Destillierapparate
	säubern und Ablagerungen usw. entfernen
	je nach Bedarf, z.B. alle 3 Monate

	Entionisierungsgeräte, Umkehrosmose-Einheit
	Kartusche/Membran wechseln 
	je nach Herstellerempfehlung

	Anaerobiergefäße
	desinfizieren/säubern/ Sichtprüfung
	nach jedem Gebrauch

	Dosierautomaten, volumetrische Geräte, Pipetten, allgemeine Arbeits​mittel
	je nach Bedarf dekontaminieren, säubern und soweit möglich sterilisieren
	nach jedem Gebrauch


	Laboratorium
	desinfizieren und säubern der Arbeitsflächen, Fußböden, anderen Flächen und Becken
	täglich und sofort nach Kontami​nation


Kalibrierung

	Gerätetyp
	Anforderung
	Vorgeschlagene Häufigkeit

	Referenz-Thermometer

Referenz-Thermo​elemente
	a) voll rückführbare Nacheichung

b) ein Punkt (z.B. Kontrolle am Eispunkt)
	a) mindestens alle 5 Jahre

b) mindestens einmal jährlich

	Arbeits-Thermometer

Arbeits-Thermo​elemente
	Kontrolle anhand eines Referenzthermometers am Eispunkt und/ oder im Arbeitstemperaturbereich
	einmal im Jahr oder häufiger je nach Einsatz

	Waagen
	voll rückführbare Kalibrierung
	mindestens einmal jährlich

	Gewichtssatz, geeicht
	Eichung
	zweimal/einmal jährlich je nach Klasse

	Zeitgeber (Timer)
	Kontrolle anhand eines offiziellen Zeitsignals
	einmal jährlich

	Mikroskope, inkl. Elektronenmikroskop
	rückführbare Kalibrierung des Mikrometerokulars,

Verwendung von Markern bekannter Größe
	zu Beginn

	Chromatographiesäulen
	Kontrolle mit Markerfarbstoffen und Markermolekülen mit definiertem Molekulargewicht
	zu Beginn und monatlich

	Thermocycler
	Kontrolle mit geeigneten Methoden (z.B. Referenzthermometer, Drop-out-Kontrolle)
	mindestens halbjährlich
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	4.1
	Anwendungsbereich
	
	
	


Der Abschnitt „Untersuchungsverfahren" enthält eine Reihe von Fragen, die sich auf einen Mindeststandard zur Beurteilung von Routinekulturen beziehen. Der Begutachter muss die Aufzeichnungen des Laboratoriums über die Probenvorbereitung und -aufarbeitung, die Identifizierung von Mikroorganismen und die Resistenztestungen beurteilen. Spezifische Anforderungen an den Umfang der Aufbereitung von Proben, wie z.B. Sputum, Urin, Stuhl und Wundabstrichen sind in der Checkliste nicht aufgeführt. Das Laboratorium soll Verfahrensweisen entwickeln, die sowohl für das externe medizinische Personal als auch für das Laboratorium akzeptabel sind. Dabei sind insbesondere die Empfehlungen in den DGHM-„Qualitätsstandards in der mikrobiologisch-infektiologischen Diagnostik (MIQ)" zu berücksichtigen. Die Auswahl der Antibiotika, die bei antibakteriellen Empfindlichkeitstesten geprüft und mitgeteilt werden, stellt ebenfalls eine Entscheidung dar, die auch Informationen und Wünsche seitens des Auftraggebers und der jeweiligen Arzneimittelkommission mit einbeziehen muss.

Dem Laboratorium steht eine Vielfalt von Blutkultursystemen zur Verfügung. Der Begutachter soll die Eignung des Systems zur Erkennung von Mikroorganismen in der Patientenpopulation beurteilen, die zum Leistungsumfang des Labors gehören. Das Laboratorium sollte Statistiken über Blutkulturen führen, aus denen die Anzahl der tatsächlich positiven und die der (wahrscheinlich) kontaminierten Kulturen hervorgeht. Diese Information kann dazu verwendet werden, die Entnahmetechniken zu überwachen und so den Kontaminationsgrad der Blutkulturen gering zu halten.

Siehe auch
Checklisten für Medizinische Laboratorien


Checkliste Mikrobiologie und Hygiene – Allgemeine Anforderungen

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	4.1.1 
	Nur direkte Untersuchung von Proben und Beim​pfung; Isolierung und Identifizierung werden nicht selbst durchgeführt?
	
	
	

	4.1.2 
	Isolierung und begrenzte Identifizierung von Bakterien; die definitive Identifizierung wird nicht selbst durchgeführt?
	
	
	

	4.1.3 
	Definitive Identifizierung von Organismen in dem Umfang, der für die Diagnose und Unterstützung der Therapieauswahl notwendig ist?
	
	
	

	4.1.4 
	Werden im bakteriologischen Laboratorium molekularbiologische Techniken und Untersuchungsverfahren eingesetzt?

	
	
	


	5.3 
	Laboratoriumsausrüstungen
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.3.1 
	Sind Referenzkontrollorganismen entsprechend dem diagnostischen Leistungsumfang vorhanden?
	
	
	

	5.3.2 
	Werden Referenzkontrollorganismen zur Kontrolle von Färbungen, Reagenzien, Testkits, 
Identifizierungssystemen und Empfindlichkeitstestmethoden verwendet?
	
	
	


	5.5 
	Untersuchungsverfahren
	
	
	


	5.5.1 
	Allgemeines
	
	
	


Die folgenden Fragen definieren die Mindeststandards für die Beurteilung von kulturellen Untersuchungen. Daneben können auch eingeschränkte Untersuchungen (Screeningverfahren) durchgeführt werden. Aktuelle Verfahrensrichtlinien, insbesondere die DGHM-Qualitätsstan​dards (MIQ), sind zu berücksichtigen.

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.1.1 
	Gewährleisten die eingesetzten Nährmedien und Ausstrichtechniken die Isolierung von Einzelkolonien auch bei komplexem und keimreichem Untersuchungsgut?
	
	
	

	5.5.1.2 
	Werden nicht-selektive Nährmedien (Plattendurchmesser > 9 cm) nur mit einem Original​untersuchungsgut beimpft?
	
	
	

	5.5.1.3 
	Sind in ausreichender Anzahl sterile Instrumente und Geräte zur aseptischen Probenbearbeitung vorhanden?
	
	
	

	5.5.1.4 
	Werden Gewebeproben adäquat aufbereitet?
	
	
	

	5.5.1.5 
	Werden kalibrierte Platinösen für (semi)quantitati-ve Oberflächenkulturen eingesetzt?

Wenn ja:

Wird der Ösenring regelmäßig kontrolliert, dass die Schweißnaht nicht gebrochen und keine Ablagerungen vorhanden sind? 

	
	
	

	5.5.1.6 
	Sind in den SAAs für kulturelle Untersuchungsverfahren die erforderlichen Nährmedienansätze untersuchungsmaterialspezifisch festgelegt?
	
	
	

	5.5.1.7 
	Sind für kulturelle Untersuchungsverfahren sinnvolle Bebrütungsbedingungen und ‑zeiten festgelegt?
	
	
	

	5.5.1.8 
	Werden von geeignetem Untersuchungsgut mit klinischer Relevanz Direktpräparate (z.B. Gram-Färbungen) angefertigt, und patientenrelevante Ergebnisse unverzüglich mitgeteilt? 
	
	
	

	5.5.1.9 
	Ist bei mikrobiologischen "Notfalluntersuchun​gen" (z.B. Nachweis von Corynebacterium diphtheriae, Gasbranderregern, Bacillus an​thracis, Botulismustoxin, Tetanustoxin,) ein zeitnaher Verfahrensablauf gewährleistet?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.2 
	Untersuchungsgut aus dem Respirationstrakt und dem HNO-Bereich
	
	
	

	5.5.2.1 
	Wird von jedem Sputum routinemäßig ein mi​kroskopisches Präparat angefertigt, um die Beschaffenheit der Probe festzustellen?
	
	
	

	5.5.2.2 
	Wird der Einsender ggf. auf die eingeschränkte Aussagekraft des kulturellen Untersuchungsergebnisses hingewiesen (z.B. bei zu langer Transportdauer, Beimengung von Saliva)?
	
	
	

	5.5.2.3 
	Stehen im Laboratorium oder über ein speziali​siertes Laboratorium Verfahren zur Isolierung, Identifizierung und ggf. Toxinnachweis von C. diphtheriae zur Verfügung?
	
	
	

	5.5.2.4 
	Werden in ausreichendem Umfang Kultur- und Selektivmedien zur Isolierung von ß-hämoly-sierenden Streptokokken und Haemophilus spp. eingesetzt?
	
	
	

	5.5.2.5 
	Sind Verfahren zur Isolierung und Identifizierung von N. meningitidis und N. gonorrhoeae aus Rachenkulturen verfügbar, wenn dies angezeigt ist?
	
	
	

	5.5.2.6 
	Wird bei bronchoalveolären Lavagen und bronchoskopischen Bürstenabstrichen eine semi​quantitative Keimzahlbestimmung durchgeführt?
	
	
	

	5.5.2.7 
	Sind Untersuchungsverfahren etabliert zum Nach​weis von Chlamydophila pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae, Legionella spp. und Bordetella spp.?
	
	
	

	5.5.2.8 
	Gibt es validierte Identifizierungsstrategien für anspruchsvolle Mikroorganismen (z.B. HACEK Gruppe, Bordetella spp.)?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.3 
	Urin
	
	
	

	5.5.3.1 
	Gestatten die verwendeten Nährmedien die 
Isolierung sowohl grampositiver als auch gramnegativer Bakterien?
	
	
	

	5.5.3.2 
	Werden (semi)quantitative Keimzahlbestimmungen durchgeführt?
	
	
	

	5.5.3.3 
	Werden bei Nachweis mehrerer relevanter Kei​mspezies isolatspezifische Keimzahlen angegeben?
	
	
	

	5.5.3.4 
	Sind die angewandten Identifizierungsverfahren adäquat (z.B. sichere Identifizierung von S. saprophyticus, Aerococcus urinae, C. urealyticum)?
	
	
	

	5.5.3.5 
	Gibt es ein Verfahren zum Nachweis von Leptospiren im Urin?
	
	
	

	5.5.3.6 
	Wird ein Test zum Nachweis antimikrobieller Hemmstoffe durchgeführt?
	
	
	

	5.5.3.7 
	Erfolgt eine Zählung der Leukozyten?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.4 
	Untersuchungsgut aus dem 
Urogenitaltrakt
	
	
	

	5.5.4.1 
	Werden alle Kulturen zum Nachweis von N. go​norrhoeae entweder direkt beimpft oder in 
einem geeigneten Transportmedium eingesendet?
	
	
	

	5.5.4.2 
	Sind die Kulturbedingungen für die Isolierung von N. gonorrhoeae ausreichend?
	
	
	

	5.5.4.3 
	Wird bei Vaginalabstrichen bei der Diagnose "Bakterielle Vaginose/Vaginitis" eine Gram-Färbung durchgeführt?
	
	
	

	5.5.4.4 
	Sind ggf. Verfahren zur Isolierung von G. vaginalis verfügbar?
	
	
	

	5.5.4.5 
	Sind Verfahren zum Nachweis von Mykoplasmen und Ureaplasmen verfügbar?
	
	
	

	5.5.4.6 
	Sind Verfahren zum Nachweis von C. trachomatis verfügbar?
	
	
	

	5.5.4.7 
	Stehen ggf. geeignete Transportmedien zur Verfügung für den Nachweis von:

· Mykoplasmen und Ureaplasmen?

· Chlamydien?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.5 
	Stuhl
	
	
	

	5.5.5.1 
	Ist mit den durchgeführten Routinemethoden die rasche Isolierung und Identifizierung von allen seuchenrelevanten Enteritiserregern bei Patienten mit Diarrhoe möglich (z.B. von Salmonellen, Shigellen, Yersinien, Campylobacter, EHEC, Aeromonas, Arcobacter)?
	
	
	

	5.5.5.2 
	Sind Verfahren zum Nachweis von Enteritis​erregern bei geringen Keimzahlen (z.B. bei 
asymptomatischen Trägern) verfügbar (Anreicherungs- oder selektive Nährmedien)?
	
	
	

	5.5.5.3 
	Stehen ggf. geeignete Transportmedien zur Verfügung?
	
	
	

	5.5.5.4 
	Stehen Kulturmedien zur Isolierung von V. cholerae zur Verfügung, und ist das diagnostische Vorgehen in einer SAA festgelegt?
	
	
	

	5.5.5.5 
	Sind Verfahren zum Nachweis von C. difficile-Toxin im Laboratorium etabliert?
	
	
	

	5.5.5.6 
	Sind Verfahren zum Nachweis von Shiga-Toxinen verfügbar?
	
	
	

	5.5.5.7 
	Wird bei Anwendung von Antigentesten zum Toxinnachweis ggf. auf die eingeschränkte Sensitivität und Spezifität hingewiesen?
	
	
	

	5.5.5.8 
	Wird von dünnflüssigen Stühlen ggf. eine mikroskopische Untersuchung (z.B. auf Leukozyten) durchgeführt?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.6 
	Liquor
	
	
	

	5.5.6.1 
	Wird der Liquor sofort nach Eingang im Labor bearbeitet?
	
	
	

	5.5.6.2 
	Steht dem Labor eine Zytozentrifuge für die Herstellung von mikroskopischen Präparaten zur Verfügung?
	
	
	

	5.5.6.3 
	Werden bei Meningitisverdacht Gram-Färbun​gen durchgeführt und die Ergebnisse umgehend dem Einsender mitgeteilt?
	
	
	

	5.5.6.4 
	Werden Methylenblaufärbungen durchgeführt?
	
	
	

	5.5.6.5 
	Hat das Labor für die Gesamtbeurteilung ggf. Zugriff auf die erhobenen klin.-chem. Labor​parameter (z.B. Zellzahl, Gesamteiweiß)?
	
	
	

	5.5.6.6 
	Erlaubt das Verfahren (Medien- und Inkuba​tionsbedingungen) die Isolierung von anspruchsvollen Bakterien, die bei diesem Probentyp zu erwarten sind (z.B. N. meningitidis, H. influenzae, L. monocytogenes, Nocardia spp. usw.)?
	
	
	

	5.5.6.7 
	Sind im Laboratorium Schnellteste zum Antigennachweis etabliert?
	
	
	

	5.5.6.8 
	Werden andere Verfahren zum Nachweis von schlecht oder nicht mehr anzüchtbaren Bakterien durchgeführt?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.7 
	Blutkulturen
	
	
	

	5.5.7.1 
	Lassen sich mit dem eingesetzten Blutkultursystem sowohl aerobe als auch anaerobe Organismen isolieren?
	
	
	

	5.5.7.2 
	Werden Blutkultursysteme für kleine Probevolumina vorrätig gehalten?
	
	
	

	5.5.7.3 
	Werden von nicht automatisierten, makroskopisch negativen Blutkulturen Färbungen durchgeführt und/oder Subkulturen angelegt, bevor sie verworfen werden?

	
	
	

	5.5.7.4 
	Werden positive Blutkulturen umgehend mikroskopisch untersucht (z.B. nach Gram, Acridinorange-Färbung)?
	
	
	

	5.5.7.5 
	Werden dem Einsender positive Befunde gemeldet, sobald diese Information vorliegt?
	
	
	

	5.5.7.6 
	Werden von positiven Blutkulturen Direkt​empfindlichkeitstestungen angesetzt?
	
	
	

	5.5.7.7 
	Werden zur Vermeidung von sekundären Kontaminationen und zur Verhütung von Laborinfektionen bei der Weiterverarbeitung von Blutkulturen alle Arbeitschritte unter einer Sicherheitswerkbank durchgeführt?
	
	
	

	5.5.7.8 
	Ist festgelegt, wann eine Blutkultur über die übliche Bebrütungszeit hinaus weiterbebrütet werden sollte (z.B. bei V.a. Endokarditis, Brucellose)?
	
	
	

	5.5.7.9 
	Wird die Anzahl positiver und vermutlich kontaminierter Blutkulturen jährlich statistisch ausgewertet?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.8 
	Wundmaterialien und sonstiges 
Unter​suchungsgut
	
	
	

	5.5.8.1 
	Stehen definierte, spezielle Verfahren für die Züchtung von obligat anaeroben Bakterien zur Verfügung, wenn dies erforderlich ist?
	
	
	

	5.5.8.2 
	Werden von geeignetem Untersuchungsgut bei entsprechender Fragestellung sowohl aerobe als auch anaerobe Kulturen angelegt?
	
	
	

	5.5.8.3 
	Werden Verfahren zum Nachweis von anspruchsvoll wachsenden Bakterien (z.B. Aktinomyzeten, schnell wachsende Mykobakterien) eingesetzt?
	
	
	


	5.6 
	Sicherung der Qualität von 
Untersuchungsverfahren 
	
	
	


	5.6.1 
	Nährmedien
	
	
	


Das Laboratorium ist dafür verantwortlich, dass alle verwendeten Nährmedien – ob gekauft oder selbst hergestellt – steril sind, das Bakterienwachstum ausreichend fördern, ggf. biochemisch genügend reaktiv sind und ggf. des Wachstums von Nicht-Ziel-Organismen unterdrücken. Dazu ist es erforderlich, dass das Labor einen Bestand an Referenzkontrollorganismen unterhält und die Medien zum Zeitpunkt der Herstellung oder Benutzung kontrolliert. Eine genaue Dokumentation dieser Kontrollen ist unerlässlich.

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.6.1.1 
	Werden alle Nährmedien von Herstellern bezogen, die über ein Qualitätsmanagementsystem verfügen?
	
	
	

	5.6.1.2 
	Verfügt das Laboratorium über eine Aufzeichnung sämtlicher Chargennummern und Verfalldaten der erhaltenen Medien der vergangenen zwei Jahre?
	
	
	

	5.6.1.3 
	Wird eine geeignete Stichprobe aller vom Laboratorium selbst hergestellten Medien kontrolliert auf
· Sterilität (nach dem Zusatz von Additiven nach der Sterilisierung)?
· Fähigkeit der Wachstumsförderung anhand von Referenzkontrollkulturen und/oder paralleler Prüfung im Vergleich mit früheren Chargen?
· ggf. Selektivität (Unterdrückung des Wachstums von Nicht-Ziel-Organismen)?
· ggf. biochemische Reaktivität?
	
	
	

	5.6.1.4 
	Wird eine Dokumentation über die o.g. Prüfungen mindestens 2 Jahre aufbewahrt und ist diese spezifisch und detailliert?
	
	
	

	5.6.1.5 
	Sind geeignete Referenzkontrollorganismen für die ausreichende Überprüfung selbst hergestellter Nährmedien vorhanden?
	
	
	

	5.6.1.6 
	Sind alle Medien nach Inaugenscheinnahme in einem zufrieden stellenden Zustand (mit Her​stellungs- und Verfalldatum, Oberfläche glatt, ausreichend hydriert, nicht kontaminiert, richtige Farbe und Dicke, in Röhrchen befindliche Nährmedien von den Seiten her nicht eingetrocknet oder lose)?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.6.2 
	Färbungsverfahren

	
	
	

	5.6.2.1 
	Wird die Gram-Färbung mindestens arbeitstäglich im Vergleich mit bekannten grampositiven und gramnegativen Kontrollorganismen kontrolliert?
	
	
	

	5.6.2.2 
	Wird pro Originaluntersuchungsmaterial und Färbeverfahren nur jeweils ein Objektträger angefertigt?
	
	
	

	5.6.2.3 
	Sind für die verwendeten Färbeverfahren adäquate Wechselintervalle für die Reagenzien festgelegt und werden sie eingehalten?
	
	
	

	5.6.2.4 
	Werden bei der Untersuchung von Patientenproben mit Fluoreszenz-Antikörper-Färbungen immer Positiv- und ggf. Negativkontrollen mitgeführt?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.6.3 
	Schnellteste und einfache Differenzierungsverfahren
	
	
	

	5.6.3.1 
	Werden in festgelegten Zeitabständen (mindestens bei Chargenwechsel) Positiv- und Negativkontrollen bei Koagulase-, Katalase-, Oxidase-, Indol-, PyrA-, Aminolaevulinsäure-Reaktionen, Bacitracin-, Optochin-, X/V
-Test​blättchen usw. durchgeführt und die Ergebnisse protokolliert?
	
	
	

	5.6.3.2 
	Werden ähnliche Untersuchungen entsprechend kontrolliert?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.6.4 
	Diagnostische Antiseren
	
	
	

	5.6.4.1 
	Werden bei der Anwendung von diagnostischen Antiseren Positiv- und ggf. Negativkontrollen mitgeführt?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.6.5 
	Identifizierung, Differenzierung 
	
	
	

	5.6.5.1 
	Sind die angewandten Differenzierungs- und Identifizierungsverfahren den Anforderungen adäquat?
	
	
	

	5.6.5.2 
	Sind PC-gestützte Identifizierungsprogramme im Laboratorium vorhanden?

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

	5.6.5.3 
	Werden die Ergebnisse von Keimdifferenzierungen mindestens 2 Jahre aufbewahrt?
	
	
	

	5.6.5.4 
	Werden die Ergebnisse kommerzieller Differenzierungssysteme auf Plausibilität überprüft? 

	
	
	

	5.6.5.5 
	Wird die Inokulumreinheit durch Kontrollausstrich überprüft?
	
	
	

	5.6.5.6 
	Entspricht die Dichte des Inokulums den Erfordernissen des Verfahrens?
	
	
	

	5.6.5.7 
	Werden zur Erkennung und Bestätigung von MRSA, VRE, ESBL-Bildnern, vermindert Penicillin-empfindlichen Streptokokken und ähnlich krankenhaushygienisch relevanten Keimen adäquate Untersuchungsverfahren eingesetzt?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.6.6 
	Antimikrobielle Empfindlichkeits-
prüfung
	
	
	

	5.6.6.1 
	Welche/s Empfindlichkeitsprüfungsverfahren wird/werden durchgeführt:

· Agardiffusionstest?

· Agardilutionstest?

· Mikrobouillondilutionstestsystem?
…………………………………………………….

· Etest®?
· sonstige?
…………………………………………………….
	
	
	

	5.6.6.2 
	Wird für die antimikrobielle Empfindlichkeitsprüfung nur von Einzelkolonien oder Reinkulturen ausgegangen (d.h. keine Mischresistenztestungen)?
	
	
	

	5.6.6.3 
	Wird im Falle von Direktempfindlichkeits​testungen die Empfindlichkeitsprüfung nach Erregerisolierung unter standardisierten Bedingungen wiederholt?
	
	
	

	5.6.6.4 
	Wird der Agardiffusionstest normenkonform durchgeführt (z.B. nach DIN oder NCCLS)?
	
	
	

	5.6.6.5 
	Werden alle im Agardiffusionstest eingesetzten Antibiotikatestblättchen entsprechend der angewandten Resistenztestungsnorm überprüft, und die Ergebnisse protokolliert?
	
	
	

	5.6.6.6 
	Werden selbst hergestellte Bouillon- oder 
Agardilutionstestsysteme an jedem Tag der Verwendung mit Referenzkontrollorganismen mit bekannten Empfindlichkeitsprofilen überprüft?
	
	
	

	5.6.6.7 
	Werden konfektionierte Mikrobouillontestsysteme bei Chargenwechsel oder mindestens monatlich mit Referenzkontrollstämmen dokumentiert überprüft?
	
	
	

	5.6.6.8 
	Sind Toleranzgrenzwerte für die Ergebnisse der Kontrollen in den Empfindlichkeitsprüfungen festgelegt (Kriterien für Ausreißer)?
	
	
	

	5.6.6.9 
	Wird die Einsaatdichte (Inokulumgröße) in 
antimikrobiellen Empfindlichkeitstesten bei 
jedem Inokulum kontrolliert, z.B. mit einem Trübungsstandard oder anderen geeigneten Verfahren?
	
	
	

	5.6.6.10 
	Wird bei Dilutionstesten die Inokulumreinheit durch Kontrollausstrich überprüft?
	
	
	

	5.6.6.11 
	Gibt es für Agar- oder Bouillondilutionssysteme schriftlich festgelegte Kriterien für die Interpretation des Endpunktes?
	
	
	

	5.6.6.12 
	Werden nachstehende Verfahren zur Empfindlichkeitstestung in regelmäßigen Abständen mit geeigneten Kontrollorganismen überprüft:

· Beta-Lactamase – an jedem Tag der Verwendung?
· DNS-Sonden – an jedem Tag der Verwendung?
	
	
	

	5.6.6.13 
	Gibt es schriftliche Vorgaben für die Auswahl der zu  befundenden Antibiotika in Abhängigkeit von Erreger und Herkunft des Untersuchungsgutes?
	
	
	

	5.6.6.14 
	Werden Empfindlichkeitsprüfungen quantifiziert, wenn dies bekanntermaßen notwendig ist (z.B. Aminogykosid-High-Level-Resistenz bei Enterokokken), und ggf. die MHK-Werte im Befund angegeben?
	
	
	

	5.6.6.15 
	Werden Empfindlichkeitsprüfungen bei anaeroben Keimen ausschließlich mit quantitativen Verfahren durchgeführt.
	
	
	

	5.6.6.16 
	Gibt es ein System für die Plausibilitätsprüfung der Empfindlichkeitsprüfungen hinsichtlich keimspezifischer Resistenzmuster?

	
	
	

	5.6.6.17 
	Werden Keim- und Resistenzstatistiken zur Qualitätskontrolle von Keimidentifizierungen (z.B. Häufigkeit) und Empfindlichkeitsprüfungen durchgeführt?
	
	
	

	5.6.6.18 
	Werden den Einsendern auf Anfrage oder in regel​mäßigen Abständen Auswertungen der Keim- und Resistenzsituation als Grundlage für eine kalkulierte Chemotherapie zur Verfügung gestellt?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.6.7 
	Untersuchung auf Anaerobier
	
	
	

	5.6.7.1 
	Werden Anaerobiertöpfe und -schränke mit Methylenblau-Streifen, entsprechenden Kontrollorganismen oder anderen geeigneten Verfahren auf das Vorliegen anaerober Bedingungen geprüft?
	
	
	

	5.6.7.2 
	Ist in der entsprechenden Arbeitsanweisung festgelegt wie bei einem Ausfall des anaeroben Systems vorgegangen wird (z.B. Bearbeitung der anaeroben Anreicherungsbouillon, Benachrichtigung des Einsenders)?
	
	
	

	5.6.7.3 
	Erfolgt eine Vorreduktion der eingesetzten Nährmedien?
	
	
	

	5.6.7.4 
	Wird eine ausreichend lange Bebrütungszeit bis zur ersten Beurteilung der Kulturen (mindestens 48 Std. 
) sowie Gesamtberütungsdauer in Abhängigkeit vom Untersuchungsgut (z.B. Hirnabszess 7 Tage) bzw. von der diagnostischen Fragestellung (z.B. Aktinomykose bis zu 14 Tage) eingehalten?
	
	
	

	5.6.7.5 
	Werden geeignete Flüssignährmedien zum kulturellen Nachweis eingesetzt (z.B. supplemen​tierte Thioglykolatbouillon)?
	
	
	

	5.6.7.6 
	Welche Verfahren zur Identifizierung anaerober Keime werden angewendet?

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

...............................................................................
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	4.1
	Anwendungsbereich
	
	
	


Der Leistungsumfang in diesem Bereich variiert erheblich von einem Laboratorium zum anderen. Die Verfahrensweisen und -vorschriften sollen dem angebotenen Leistungsumfang entsprechen. Sicherheitsvorkehrungen, vor allem die Notwendigkeit biologischer Sicherheitswerkbänke, sollen vom Begutachter sorgfältig beurteilt werden.

Das Laboratorium soll seinen Leistungsumfang gemäß einer der unten bezeichneten Gruppen als Stufe I, II, III oder IV klassifizieren. Die Fragen dieser Checkliste sind nicht immer für alle Stufen relevant. Deshalb ist festgelegt, für welche Laborstufe(n) sie zutreffen. Erfolgt keine Festlegung, betrifft die Frage jede Laborstufe.

Siehe auch
Checklisten für Medizinische Laboratorien


Checkliste Mikrobiologie und Hygiene – Allgemeine Anforderungen

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	4.1.1 
	Stufe I
Nur mikroskopische Untersuchung auf säurefeste Stäbchen?
	
	
	

	4.1.2 
	Stufe II
Mikroskopische Untersuchung auf säurefeste Stäbchen, kulturelle Untersuchung auf Mykobakterien,

Stufe IIa
Zusätzlich Differenzierung zwischen Tuberkulosebakterien und ubiquitären Mykobakterien; die definitive Identifizierung wird nicht selbst durchgeführt?
	
	
	

	4.1.3 
	Stufe III
Mikroskopische Untersuchung auf säurefeste Stäbchen, kulturelle Untersuchung auf Mykobakterien, definitive Identifizierung von Bakterien der M. tuberculosis-Gruppe und ubiquitären Mykobakterien?
	
	
	

	4.1.4 
	Stufe IV
Mikroskopische Untersuchung auf säurefeste Stäbchen, kulturelle Untersuchung auf Mykobakterien, Identifizierung von Mykobakterien in dem Umfang, der für die Diagnose und Unterstützung der Therapie notwendig ist, und Empfindlichkeitsprüfung von Tuberkulosebakterien?
	
	
	

	4.1.5 
	Werden im mykobakteriologischen Laboratorium molekularbiologische Techniken und Untersuchungsverfahren eingesetzt?

	
	
	


	5.2 
	Räumlichkeiten
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.2.1 
	Erfüllt das mykobakteriologische Laboratorium die nach der Gefährdungsbeurteilung gemäß der BioStoffV und der DIN EN 12128 erforderlichen räumlich-technischen Anforderungen?
	
	
	

	5.2.2 
	Ist eine biologische Sicherheitswerkbank nach DIN 12590 Teil 1 für den Umgang mit Proben oder Kulturen vorhanden?
	
	
	

	5.2.3 
	Werden für die Probenzentrifugation dicht verschlossene Röhrchen (mit Schraubdeckel) und Zentrifugen mit Sicherheitsgehänge benutzt, um die Aerosolgefahr zu minimieren? 

	
	
	


	5.3 
	Laboratoriumsausrüstungen
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.3.1 
	Sind genügend verschiedene Spezies von Referenzkontrollorganismen für die Qualitätskontrolle des diagnostischen Leistungsumfanges vorhanden?
	
	
	


	5.4 
	Präanalytische Maßnahmen
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.4.1 
	Gibt es für die Einsender Vorschriften über die ordnungsgemäße Entnahme und den Versand (z.B. unverzüglich, in lecksicheren, fest verschlossenen Gefäßen) von Proben für mykobakterielle Untersuchungen?
	
	
	

	5.4.2 
	Stehen geeignete Reagenzien zur Neutralisation von Magensaft zur Verfügung?
	
	
	


	5.5 
	Untersuchungsverfahren
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.1 
	Allgemeines
	
	
	

	5.5.1.1 
	Liegen die Empfehlungen des Deutschen Zen​tralkomitees zur Bekämpfung der Tuberkulose über die Bakteriologie der Tuberkulose, die Normen der DIN-Normenreihe 58943 zur Tuber​kulosediagnostik und die MIQ 5 Tuberkulose/ Mykobakteriose vor?
	
	
	

	5.5.1.2 
	Entsprechen die im Laboratorium durchgeführten Untersuchungsverfahren hinsichtlich Umfang und Qualität den durch die MIQ 5, die Empfehlungen des Deutschen Zentralkomitees zur Bekämpfung der Tuberkulose und die DIN-Normen festgelegten Minimalstandards?
	
	
	

	5.5.2 
	Schnellverfahren
	
	
	


Die Laboratorien sollen die schnellsten und zuverlässigsten Verfahren zum Nachweis, zur Isolierung, Identifizierung und Empfindlichkeitsprüfung von Mykobakterien, vor allem von Tuberkulosebakterien, anwenden können.

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.2.1 
	Wird von geeignetem Untersuchungsgut bei entsprechender Indikation innerhalb von 24 h ein mikroskopischer Befund erstellt?
	
	
	

	II, III, IV
	Wird bei geeignetem Untersuchungsgut ein Nukleinsäureamplifikationsverfahren zum Direktnachweis von Tuberkulosebakterien angewandt?
	
	
	

	IIa, III, IV
	Werden molekularbiologische Verfahren zur Differenzierung von Mykobakterien eingesetzt?
	
	
	

	IV
	Werden Empfindlichkeitstestungen auch als "Schnellteste" innerhalb von 5 - 10 Tagen durchgeführt?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.3 
	Kulturelle Untersuchungsverfahren
	
	
	

	5.5.3.1 
	Erfolgt die Probenvorbehandlung mit einem Verfahren, das den internationalen Qualitätsstandards entspricht (s. 5.5.1)?
	
	
	

	5.5.3.2 
	Werden Primärkulturen mit mindestens zwei festen und einem flüssigen Nährmedium durchgeführt?
	
	
	

	5.5.3.3 
	Werden Kulturen von Haut- und ggf. anderen Gewebeproben auch bei 30 °C kultiviert und entsprechend supplementiert (z.B. Hämin)?
	
	
	


	5.5.4 
	Differenzierungsverfahren
	
	
	


Zur vollständigen Identifizierung angezüchteter Mykobakterien müssen die Temperaturanforderungen für das Wachstum und die Pigmentbildung untersucht werden.

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	III, IV
	Werden ggf. die Temperaturanforderungen und die Pigmentbildung untersucht?
Wenn "NEIN", geben Sie bitte den (die) Mangel​bereich(e) an:

· Bei 22-32 °C
· Bei 35 - 37 °C
· Bei 42 °C
· Untersuchung der Photoreaktivität
	
	
	

	III, IV
	Stehen geeignete biochemische Differenzie​rungsverfahren zur Verfügung, die dem Grad der Identifizierung angemessen sind?
Wenn "NEIN“, geben Sie bitte den (die) Mangel​bereich(e) an:

· Nitratreduktasetest
· Hitzelabile Katalase (68 °C-Katalase)
· Semiquantitativer Katalasetest
· Arylsulfatasetest
· Niacintest
· Tween-80-Hydrolyse
· Ureasereaktion
· Prüfung des Sauerstoffbedarfes
· Prüfung auf Eisenaufnahme
	
	
	

	III, IV
	Stehen Verfahren zur Identifizierung von Tuberkulosebakterien (z.B. M. tuberculosis, M. bovis, M. caprae, BCG-Stamm, M. africanum) zur Verfügung?
	
	
	

	III, IV
	Wird im Laboratorium eines der folgenden Verfahren zur Identifizierung von Mykobakterien durchgeführt:

· DNA-rRNA-Hybridisierung (z.B. Accu Probe Assay®)?
· Sequenzspezifische Detektion von Amplifikationsprodukten mittels reverser Blot​hybridisierung (Line Probe Assay)?

· GC-Analyse von mykobakteriellen Zellwand​bestandteilen?
· HPLC-Analyse von mykobakteriellen Zellwandbestandteilen?
· Sequenzierung speziesspezifischer Gen​abschnitte?
Werden die so gewonnenen Ergebnisse einer Plausibilitätsprüfung bezüglich der phänotypischen Eigenschaften unterzogen
	
	
	


	5.6 
	Sicherstellung der Qualität der 
Untersuchungsverfahren
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.6.1 
	Allgemeines
	
	
	

	5.6.1.1 
	Wird die Wiederfindungsrate in festgelegten Abständen durch Mitbehandlung einer Suspen​sion von M. fortuitum und Überimpfung auf feste Medien überprüft?
	
	
	

	5.6.1.2 
	 Werden statistische Parameter, wie z.B. die Kontaminationsrate oder Positivitätsrate, entsprechend MIQ 5 (Kap. 13.2) kontinuierlich statistisch erfasst?
	
	
	

	5.6.1.3 
	Werden aus diesen Auswertungen ggf. Konsequenzen gezogen?
	
	
	

	5.6.1.4 
	Werden ausreichende Maßnahmen zur Kontaminationsvermeidung (Verschleppung von Mykobakterien) getroffen (z.B. Verwendung von Einmalröhrchen, -pipetten usw., keine Benutzung von Pipettierhilfen, kein gleichzeitiges Öffnen mehrerer Probengefäße)?
	
	
	


	5.6.2 
	Nährmedien
	
	
	


Zur guten Laborpraxis gehört die Kontrolle aller verwendeten Nährmedien (vgl. auch Checkliste Mikrobiologie und Hygiene – Bakteriologie, Abschnitt 5.6.1).

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	II, III, IV
	Sind alle Medien nach Inaugenscheinnahme in einem zufrieden stellenden Zustand (mit Her​stellungs- und Verfalldatum, richtige Farbe, ausreichend hydriert, nicht kontaminiert, in Röhrchen befindliche Medien von den Seiten her nicht eingetrocknet oder lose)?
	
	
	

	II, III, IV
	Wird eine geeignete Stichprobe aller vom Laboratorium selbst hergestellten Medien kontrolliert auf:

· Sterilität (nach dem Zusatz von Additiven nach der Sterilisierung)?
· Fähigkeit der Wachstumsförderung anhand von Referenzkontrollkulturen und/oder paralleler Prüfung im Vergleich mit früheren Chargen?
· Ggf. biochemische Reaktivität?
· Ggf. Selektivität?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.6.3 
	Färbungsverfahren
	
	
	

	5.6.3.1 
	Werden bei allen Färbungen zum Nachweis säurefester Stäbchen bei jeder Durchführung Positiv- und Negativkontrollen mitgeführt, und die Ergebnisse protokolliert? 

	
	
	

	5.6.3.2 
	Ist bei Laboratorien, die keine Kulturen anlegen, eine ausreichend große Zahl von ungefärbten Kontrollpräparaten mit säurefesten Bakterien vorhanden, so dass bei jeder Färbung ein Kontrollpräparat mitgeführt werden kann?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.6.4 
	Differenzierungsverfahren
	
	
	

	III, IV
	Werden alle biochemischen Teste an jedem Tag der Anwendung mit geeigneten Positivkontrollen überprüft, und die Ergebnisse protokolliert?

	
	
	

	III, IV
	Gibt es ein System zur Überprüfung der Plausi​bilität der Identifizierung von Mykobakterien mittels DNA-Sonden?
	
	
	


	5.8 
	Befundberichte
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.8.1 
	Werden Ergebnisse säurefester Färbungen bei dringendem klinischen Verdacht innerhalb von 24 Std. nach Eingang der Probe vom Laboratorium mitgeteilt?
	
	
	

	IV
	Sind die Ergebnisse der Differenzierung und von Empfindlichkeitstesten zeitgerecht verfügbar?
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	4.1
	Anwendungsbereich
	
	
	


Der Leistungsumfang in diesem Gebiet variiert erheblich von einem Laboratorium zum anderen. Die Verfahrensweisen und -vorschriften sollen den angebotenen Leistungsumfang widerspiegeln. Sicherheitsvorkehrungen, vor allem die Notwendigkeit biologischer Sicherheitswerkbänke, sollen vom Begutachter sorgfältig beurteilt werden.

Siehe auch
Checklisten für Medizinische Laboratorien


Checkliste Mikrobiologie und Hygiene – Allgemeine Anforderungen

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	4.1.1 
	· Direkte mikroskopische Untersuchung von Proben?

· Isolierung von Pilzen durch Anzucht, die Identifizierung wird nicht selbst durchgeführt?
	
	
	

	4.1.2 
	Zusätzlich Identifizierung bestimmter Pilzgruppen:

· Sprosspilze bzw. hefeartig wachsende Pilze?
· mit Empfindlichkeitstestung gegenüber systemisch einsetzbaren Chemotherapeutika?
· Hyphomyzeten (d.h. vorzugsweise hyphenartig wachsende Erreger von Organ- bzw. System​mykosen)?
· mit Empfindlichkeitstestung gegenüber systemisch einsetzbaren Chemotherapeutika?

· Dermatophyten?
· Umweltisolate?
	
	
	

	4.1.3 
	Werden serologische Nachweisverfahren eingesetzt

· zur Identifizierung von Pilzen (z.B. mit speziesspezifischen fluoreszeinmarkierten Antikörpern)?
· zum Nachweis von Pneumocystis jiroveci (carinii) (DIFT)?

· zum Nachweis von Pilzantigenen in Patientenproben bei V.a. invasive Mykose?
· zum Nachweis von Pilzantikörpern? 

	
	
	

	4.1.4 
	Werden in der Diagnostik invasiver Mykosen Nachweisverfahren für pilzspezifische Produkte durchgeführt (z.B. D-Arabinitol, (1,3)-beta-D-Glucan)
	
	
	

	4.1.5 
	Werden im mykologischen Laboratorium physikochemische Untersuchungsverfahren (z.B. Gas​chromatographie, FT-IR-Spektroskopie, Massenspektroskopie) eingesetzt?

	
	
	

	4.1.6 
	Werden im mykologischen Laboratorium molekulargenetische Techniken und Untersuchungsverfahren eingesetzt (z.B. Gensondenhybridisierung, Signatursequenzermittlung, Nukleinsäureamplifikationsverfahren)?

	
	
	


	5.2 
	Räumlichkeiten
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.2.1 
	Werden bei stark sporulierenden Pilzen
 geeignete Sicherheitsvorkehrungen getroffen, damit z.B. ein Plattennährboden nicht versehentlich geöffnet werden kann bzw. die Freisetzung von Sporen tunlichst vermieden wird (z.B. Sicherung der Plattendeckel mit Klebeband oder andere geeignete Maßnahmen)?
	
	
	

	5.2.2 
	Ist eine biologische Sicherheitswerkbank für den Umgang mit Pilzen (insbesondere bewachsene Kulturen) vorhanden, die als hochgradig infektiös bei Inhalation von entsprechenden Pilzelementen gelten?
	
	
	

	5.2.3 
	Ist das Personal im Erkennen von den in Deutschland selten isolierten hochpathogenen Pilzen4 geschult?
	
	
	

	5.2.4 
	Erfolgen beim Verdacht auf Vorliegen hoch​pathogener Pilzkulturen4 mit myzelialem Wachstum bzw. stark sporulierender Pilze entsprechende Arbeiten ausschließlich in der biologischen Sicherheitswerkbank?
	
	
	

	5.2.5 
	Wird die Effektivität der Reinigung und Desinfektion von Arbeitsflächen (u.a. des Arbeitsraums der Sicherheitswerkbank) durch entsprechende Maßnahmen regelmäßig überprüft (z.B. Abklatsch-, Luftkeimuntersuchungen)?
	
	
	


	5.3 
	Laboratoriumsausrüstungen
	
	
	

	
	Sind geeignete Referenzpilzkulturen entsprechend dem diagnostischen Leistungsumfang vorhanden?
	
	
	

	5.3.1 
	Werden Referenzkontrollorganismen zur Kontrolle von Medien, Farbstoffen, Reagenzien und Empfindlichkeitstestmethoden je nach Erfordernis eingesetzt?
	
	
	

	5.3.2 
	Stehen Referenz- und Informationsmaterial, wie z.B. Dauerpräparate, Schautafeln oder Atlanten, am Arbeitsplatz zur Verfügung?
	
	
	


	5.5 
	Untersuchungsverfahren
	
	
	


Die folgenden Fragen dienen der Abklärung, ob ausreichend unterschiedliche Nährmedien und Wachstumsbedingungen angewandt werden, um die potentiellen Mykoseerreger sensitiv, zeitnah und möglichst unbeeinträchtigt durch Kontaminationen zu isolieren.

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.1 
	Werden - falls erforderlich - zur schnellen Dia​gnostik einer Mykose von entsprechendem Untersuchungsgut zeitnah mikroskopische Präparate angefertigt (z.B. Aufbereitung unter Verwendung von KOH oder Tusche, Färbung nach Grocott oder mit Stilbenfarbstoffen [z.B. Blankophor®]) und positive Ergebnisse unmittelbar mitgeteilt?
	
	
	

	5.5.2 
	Wird pro Kulturmedium (Platte, Röhrchen) nur ein Untersuchungsmaterial angeimpft, um Kreuzkontaminationen sicher zu vermeiden?
	
	
	

	5.5.3 
	Werden geeignete Selektiv- bzw. Indikatornährmedien für die Anzucht und Isolierung von Hefen bzw. hefeartigen Pilzen und/oder vor​zugsweise hyphenartig wachsenden Erregern von Organ- bzw. Systemmykosen, Dermato​phyten und Umweltisolaten verwendet?
	
	
	

	5.5.4 
	Werden ggf. Medien mit antimikrobiellen Zusätzen eingesetzt, um das Wachstum von Kontaminanten zu unterdrücken?

	
	
	

	5.5.5 
	Sind die Inkubationstemperaturen und -zeiten für die Anzucht und Isolierung  der unten aufgeführten Pilzgruppen definiert, d.h. im Sinne der Anforderung ausreichend und sinnvoll, und werden diese Vorgaben (u.a. Maßnahmen gegen die Austrocknung der Nährmedien) durchgängig eingehalten:

· bei Hefen bzw. hefeartig wachsenden Pilzen?

· vorzugsweise hyphenartig wachsenden Erregern von Organ- bzw. Systemmykosen?
· Dermatophyten?

· Umweltisolaten?
	
	
	

	5.5.6 
	Wird bei Inkubation von Kulturen bei Raumtemperatur die tatsächliche Umgebungstemperatur (22 - 26 °C) täglich kontrolliert (z.B. Minimum-Maximum-Thermometer), um festzustellen, ob die erforderlichen Wachstumsbedingungen eingehalten werden?
	
	
	

	5.5.7 
	Sind die verwendeten Verfahren zur Identifizierung von 

· Hefen bzw. hefeartig wachsenden Pilzen

· vorzugsweise hyphenartig wachsenden Erregern von Organmykosen bzw. Systemmykosen

· Dermatophyten

· Umweltisolaten

für die Erfordernisse des Laboratoriums angemessen, ausreichend in entsprechenden Arbeitsanweisungen dargestellt, und werden diese auch eingehalten?

	
	
	

	5.5.8 
	Beinhalten die Identifizierungsverfahren folgende Untersuchungen

- bei Hefen bzw. hefeartig wachsenden Pilzen:
· Keimschlauch(Germ Tube)-Test und/oder Latexagglutinationstest zur Schnelldifferenzierung von Candida albicans nach Anzucht aus relevanten Materialien (z.B. Blutkulturen)?

· mikromorphologische Untersuchung auf Bildung von Chlamydosporen und/oder Pseudomyzel (z.B. Maismehl- oder Reis​agar)?

· biochemische Teste (z.B. Assimilation und/ oder Fermentation von Kohlenhydraten, 
Assimilation von Stickstoffverbindungen, Urease)?

- bei myzelbildenden Pilzen:

· makroskopische Untersuchungen (Kulturmorphologie, ggf. auf verschiedenen Nährmedien) und Untersuchung zum Wachstumsverhalten (z.B. Temperaturtoleranz, Verhalten gegenüber Hemmsubstanzen 
[z.B. Cycloheximid])) ,?

· mikromorphologische Untersuchungen zur Beurteilung der Konidiogenese (ggf. auch mit Objektträgerkultur [Agarblockkultur])?
· Werden bei der Herstellung von Zupf- oder Zellophanklebestreifen("Tesafilm®")-Präpa​raten Pilzelemente immer in etwas Flüssigkeit (wie z.B. Lactophenolblau) eingebracht?
· ggf. biochemisches Leistungsvermögen (z.B. Vitaminbedarf)?
	
	
	

	5.5.9 
	Werden zur Identifizierung noch andere Verfahren herangezogen (s. 4.1.3 – 4.1.5):

· Serologische Techniken (z.B. Bindung von markierten, speziesspezifischen Antikörpern)?

· Physikochemische Untersuchungsverfahren 
(z.B. Fettsäureanalyse mittel GC, FT-IR-Spek​troskopie)

· Gensondenhybridisierung?
· Signatursequenzermittlung?
Wenn "JA":

Wurden diese Verfahren hinreichend für diesen Zweck validiert?
	
	
	

	5.5.10 
	Wird die Resistenztestung von aetiologisch relevanten Pilzisolaten gegenüber systemisch wirksamen Antimykotika mit validierten Unter​suchungsverfahren
 durchgeführt?
	
	
	


	5.6 
	Sicherung der Qualität von 
Untersuchungsverfahren 
	
	
	


	5.6.1 
	Nährmedien
	
	
	


Zur guten Laborpraxis gehört die Kontrolle aller verwendeten Nährmedien (vgl. auch Checkliste Mikrobiologie und Hygiene – Bakteriologie, Abschnitt 5.6.1).

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.6.1.1 
	Wird eine geeignete Stichprobe aller vom Laboratorium selbst hergestellten Medien kontrolliert auf:

· Sterilität (nach dem Zusatz von Additiven nach der Sterilisierung)

· Fähigkeit der Wachstumsförderung anhand von Referenzkontrollkulturen und/oder paralleler Prüfung im Vergleich mit früheren Chargen

· Ggf. biochemische Reaktivität

· Ggf. Selektivität?
	
	
	

	5.6.1.2 
	Sind alle Medien nach Inaugenscheinnahme in einem zufrieden stellenden Zustand (mit Her​stellungs- und Verfalldatum, richtige Farbe, ausreichend hydriert, nicht kontaminiert, in Röhrchen befindliche Medien von den Seiten her nicht eingetrocknet oder lose)?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.6.2 
	Färbungs-, Differenzierungsverfahren, Empfindlichkeitstestung
	
	
	

	5.6.2.1 
	Werden alle Färbungen anhand von Positiv- und Negativkontrollen regelmäßig kontrolliert?
	
	
	

	5.6.2.2 
	Wird die Nitrat-Assimilation jedes Mal mit einer Pepton-Kontrolle überprüft?
	
	
	

	5.6.2.3 
	 Werden bei der Empfindlichkeitstestung geeignete Kontrollstämme mitgeführt (z.B. sensible und resistente Isolate), und werden die dafür publizierten  Grenzbereiche eingehalten?
	
	
	

	5.6.2.4 
	Gibt eine statistische Auswertung der isolierten Pilzarten bezogen auf die untersuchten Proben, und wird diese zur Schwachstellenanalyse benutzt?
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	4.1
	Anwendungsbereich
	
	
	


Konzentrationsverfahren müssen bei allen Stuhlproben erfolgen. Bei frischen Proben ist zusätzlich auch eine Nativuntersuchung möglich. Zum Nachweis von Protozoen sind Färbungen der Stuhlprobe oder eines Konzentrates daraus vorzunehmen. Das Laboratorium muss über ein Mikrometerokular verfügen, um die Größe von Eiern, Larven usw. bestimmen zu können. Das Mikrometerokular muss für das Mikroskop kalibriert sein, in dem es verwendet wird.

Siehe auch
Checklisten für Medizinische Laboratorien


Checkliste Mikrobiologie und Hygiene – Allgemeine Anforderungen

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	4.1.1 
	Möglichkeit des Nachweises von Parasiten in Untersuchungsproben; die taxonomische Bestimmung wird nicht selbst durchgeführt?
	
	
	

	4.1.2 
	Identifizierung von Parasiten sowie Anfertigung von fixierten, gefärbten und eingebetteten Präparaten, deren definitive Identifizierung in einem spezialisierten Laboratorium erfolgt?
	
	
	

	4.1.3 
	Definitive Identifizierung von Parasiten in dem Um​fang, der für die Diagnose und Unterstützung der Therapieauswahl notwendig ist?
	
	
	

	4.1.4 
	Werden serologische Parasitenantigennachweise durchgeführt?

Werden Schnellteste zum Nachweis von Plasmodien-Antigenen durchgeführt?
	
	
	

	4.1.5 
	Werden im parasitologischen Laboratorium molekularbiologische Techniken und Untersuchungsverfahren eingesetzt?

	
	
	


	5.2 
	Räumlichkeiten
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.2.1 
	Wird der Diäthyläther für das SAF-Konzentra​tionsverfahren auf offenen Regalen in einem gutgelüfteten Raum in möglichst kleinen Ge​fäßen aufbewahrt (ansonsten in einem Lösungsmittelschrank)?
	
	
	

	5.2.2 
	Wird eine Einatmung von Formaldehyddäm​pfen vermieden (z.B. durch Arbeiten unter 
einem Abzug)?

	
	
	


	5.3 
	Laboratoriumsausrüstungen
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.3.1 
	Stehen Referenz- und Informationsmaterial, wie z.B. Dauerpräparate, Schautafeln oder gedruckte Atlanten, am Arbeitsplatz zur Verfügung?
	
	
	


	5.5 
	Untersuchungsverfahren
	
	
	


Aktuelle Verfahrensrichtlinien (z.B. DGHM-MIQ 4 Parasitosen, RKI (BGA), DIN-Normen) sind zu beachten.

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.1 
	Stuhlproben auf Wurmeier und Protozoen
	
	
	

	5.5.1.1 
	Beinhaltet die Untersuchung von Stuhl proben​spezifisch adäquate Verfahren:

· ein Konzentrationsverfahren?
· die Anfertigung eines gefärbten Präparates, wenn erforderlich (z.B. nach Lawless, mittels Jodlösung oder/und fluoreszierenden Antikörpern)?
· ggf. Antigennachweise?
	
	
	

	5.5.1.2 
	Wird bei Anwendung von Antigennachweisen auf die ggf. eingeschränkte Sensitivität und Spezifität hingewiesen?
	
	
	

	5.5.1.3 
	Gibt es für die Einsender eine Empfehlung, dass bei V.a. Vorliegen einer Amöbenruhr die Stuhlprobe zum Nachweis von Magnaformen umgehend im Laboratorium untersucht werden muss?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.2 
	Blutausstrich auf Malaria
	
	
	

	5.5.2.1 
	Werden neben Blutausstrichen auch Dicke Tro​pfen angefertigt, um geringe Parasitämien möglichst frühzeitig zu erfassen?
	
	
	

	5.5.2.2 
	Gibt es für die Einsender eine Empfehlung, für die Untersuchung auf Malaria-Parasiten neben Blutausstrichen auch immer Dicke Tropfen anzufertigen, sowie eine Anleitung für deren Herstellung, alternativ den Hinweis, EDTA-Blut für die Herstellung Dicker Tropfen mit einzusenden?
	
	
	

	5.5.2.3 
	Wird die Färbelösung nach Giemsa mit Puffer (pH 6,8) angesetzt?
	
	
	

	5.5.2.4 
	Wird eine ausreichende Anzahl von Gesichtsfeldern mit Ölimmersion untersucht (d.h. mindestens 100 Felder)?
	
	
	

	5.5.2.5 
	Werden die Ergebnisse von Malaria-Präparaten sofort dem Einsender gemeldet?
	
	
	


	5.6 
	Sicherung der Qualität von Untersuchungsverfahren 
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.6.1 
	Wird eine 5%ige Jod-Jodkali-Lösung zum An​färben in einer braunen Flasche aufbewahrt und in maximal 4 Wochen verbraucht?
	
	
	

	5.6.2 
	Werden alle Färbungen an jedem Verwen​dungstag auf ihre beabsichtigte Reaktivität geprüft?
	
	
	

	5.6.3 
	Steht ein Mikrometerokular zur Bestimmung der Größe von Eiern, Larven, Zysten oder Trophozoiten zur Verfügung?
	
	
	

	5.6.4 
	Wurde das Mikrometerokular für das oder die Mikroskop(e) kalibriert, in denen es verwendet wird? 

Wird es jedes Mal bei einem Wechsel des Tubus oder der Objektive kalibriert?
	
	
	

	5.6.5 
	Werden die morphometrischen Daten bei positiven Befunden protokolliert?
	
	
	

	5.6.6 
	Erfolgt bei positivem Parasitennachweis eine Photodokumentation?
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	4.1
	Anwendungsbereich
	
	
	


Die virologischen Untersuchungen erfordern den Umgang mit Zellkulturen und ggf. embryonierten Hühnereiern und Versuchstieren. Die Probenvorbereitung und -aufarbeitung ist nach allgemein akzeptierten Verfahren vorzunehmen. Es ist Sorge zu tragen, dass eventuell in der Probe vorhandene Mikroorganismen (z. B. Bakterien im Stuhl) den Virusnachweis nicht beeinflussen. Beim Einsatz von Antibiotika ist zu kontrollieren, dass die Wirtszellen und Organismen in ihrer Funktion und Morphologie für die Virusanzucht unbeeinflusst bleiben. Bei der Virustypisierung mit spezifischen Antikörpern sind Kontrolluntersuchungen durchzuführen und, wenn möglich, internationale Typisierungspanels zu benutzen.

Für den Nachweis von Virusgenom ist zu beachten, dass keine Genomdegradation in der Untersuchungsprobe auftritt.

Siehe auch
Checklisten für Medizinische Laboratorien


Checkliste Mikrobiologie und Hygiene – Allgemeine Anforderungen

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	4.1.1 
	Gehören zum Leistungsumfang

· Virusisolierung und Zellkultur
· Elektronenmikroskopische Virusdiagnostik
· Virus-Antigennachweis
· Virus-Nukleinsäurenachweis

· Virus-Serologie (Antigene oder Antikörper)?

	
	
	


	5.3 5
	Laboratoriumsausrüstungen
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.3.1 
	Ist eine biologische Sicherheitswerkbank vorhanden und erfüllt sie die Mindestanforderungen für virologische Arbeiten?
	
	
	


	5.4 
	Präanalytische Maßnahmen
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.4.1 
	Bestehen geeignete Maßnahmen, die einen erfolgreichen Virusnachweis aus dem Untersuchungsgut erlauben (Gebrauch von Transportmedien, Probenkühlung usw.)?
	
	
	


	5.5 
	Untersuchungsverfahren
	
	
	


Aktuelle Verfahrensrichtlinien, insbesondere die GfV-Leitlinien zur Diagnostik und Therapie von Virusinfektionen, sind zu berücksichtigen.

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.1 
	Elektronenmikroskopie (EM)
	
	
	

	5.5.1.1 
	Werden Viren aus Untersuchungsmaterialien mittels Negativkontrastierung nachgewiesen?
	
	
	

	5.5.1.2 
	Wird die Qualität der elektronenmikroskopischen Netze kontrolliert?
	
	
	

	5.5.1.3 
	Werden zur Virusanreicherung physikalische Verfahren angewandt (z.B. Anreicherung in der Air​fuge)?
	
	
	

	5.5.1.4 
	Werden immunelektronenmikroskopische Verfahren zur Virusanreicherung und Typisierung verwendet?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.2 
	Virusisolierung/Virustypisierung
	
	
	

	5.5.2.1 
	Sind Zellinien vorhanden, die die Isolierung der wichtigsten humanmedizinisch relevanten kultivierbaren Viren (Adenoviren, Enteroviren, Herpesviren [CMV, HSV, VZV], Influenzavirus A und B, Paramyxoviren [Masernvirus, Mumpsvirus, RSV], Reoviren, Rubellavirus) gestatten?
	
	
	

	5.5.2.2 
	Werden zur Virusisolierung mindestens zwei verschiedene Zellinien beimpft (z.B. Affennierenzellinien, diploide humane Fibroblasten, permanente (heteroploide) humane Zellinien)?
	
	
	

	5.5.2.3 
	Werden positive Kontrollen (Referenzstämme, 
eigene Patientenisolate) bei jedem Probenansatztag, mindestens jedoch wöchentlich, sowie zur Überprüfung neuer Zellinien oder Zellchargen, 
oder bei Schwierigkeiten in der Virusisolierung (niedrige Isolierungsrate) eingesetzt?
	
	
	

	5.5.2.4 
	Werden die inokulierten Zellkulturen minde​stens jeden zweiten Arbeitstag auf das Auftreten zytopathischer Effekte untersucht?
	
	
	

	5.5.2.5 
	Werden Zellkulturblindpassagen (z.B. bei V.a. Vorliegen von Adenoviren) durchgeführt?
	
	
	

	5.5.2.6 
	Werden bei allen Isolierungsversuchen negative Kontrollen (unbeimpfte Zellkulturröhrchen) mitgeführt?
	
	
	

	5.5.2.7 
	Wird bei Verdacht auf Vorliegen eines hämadsorbierenden Virus (Influenza-, Parainfluenza- oder Mumpsvirus) nach 5 bis 7 Tagen ein Häm​adsorptionstest durchgeführt (und bei negativem Ergebnis nach weiteren 5 bis 7 Tagen wiederholt)?
	
	
	

	5.5.2.8 
	Werden Kulturen (inokulierte Kulturen und negative Kontrollen) mindestens alle 7 Tage mit neuem Medium gefüttert?
	
	
	

	5.5.2.9 
	Werden von Kulturen mit starker Zerstörung des Zellrasens Subpassagen durchgeführt?
	
	
	

	5.5.2.10 
	Werden unbekannte Virusisolate durch Prüfung auf Chloroformstabilität auf Fehlen bzw. Vorhandensein einer Hülle untersucht?
	
	
	

	5.5.2.11 
	Erfolgt die Identifizierung der isolierten Viren durch immunologische Verfahren (Immunfluoreszenz, Immunperoxidasefärbung, Enzymimmunoassay), Neutralisationsteste oder molekularbiologische Verfahren (Hybridisierung, PCR, Sequenzierung)?

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

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

	5.5.2.12 
	Werden Influenza-, Adeno- und Enteroviren zur weiteren Typisierung an Nationale Referenzzen​tren gesandt?
	
	
	

	5.5.2.13 
	Wird zur Subtypisierung von Influenzaviren der Hämagglutinationshemmtest (unter Verwendung spezifischer Antiseren) eingesetzt?
	
	
	

	5.5.2.14 
	Wird zur Differenzierung von Rhino- und Enteroviren der Säurelabilitätstest verwendet?
	
	
	

	5.5.2.15 
	Wird zum Schnellnachweis von Viren (z.B. CMV, HSV, VZV, Influenzavirus) in der Zellkultur der „shell vial“-Assay eingesetzt?

Werden bei jedem Ansatz entsprechende Positiv- und Negativkontrollen mitgeführt?

Erfolgt eine semiquantitative Auswertung (z.B. bei CMV) und wird dazu eine semiquantitative Positivkontrolle mitgeführt?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.3 
	Neutralisationstest

	
	
	

	5.5.3.1 
	Werden repräsentative Wildvirusstämme oder Impfstämme verwendet, und ist ihre Herkunft (z. B. ATCC) dokumentiert?
	
	
	

	5.5.3.2 
	Werden ausreichend sensitive Zellstämme/ 
-linien verwendet, und ist die Herkunft (z. B. ATCC) dokumentiert?
	
	
	

	5.5.3.3 
	Werden Endpunkttitrationen oder Plaqueteste durchgeführt?
	
	
	

	5.5.3.4 
	Wird als Voraussetzung zur Durchführung 
eines Neutralisationstestes eine Virustitration durchgeführt (Endverdünnungsmethode oder Plaquetest)?
	
	
	

	5.5.3.5 
	Werden Neutralisationsteste nur in den Test​viruskonzentrationsgrenzen 1000 TCID50/ml +/- 0,5 log bzw. 1000 pfu/ml +/- 30 % validiert?
	
	
	

	5.5.3.6 
	Wird bei jedem Test eine Rücktitration des Testvirus durchgeführt?
	
	
	

	5.5.3.7 
	Werden bei Plaquetitrationen mindestens 2, bei Endpunkttitrationen mindestens 4 Parallelansätze getestet?
	
	
	

	5.5.3.8 
	Werden beim Neutralisationstest mindestens 2 bis 3 Parallelansätze getestet?
	
	
	

	5.5.3.9 
	Werden Kontrollen der Virusneutralisation mit bekannten Immunseren mitgeführt?
	
	
	

	5.5.3.10 
	Werden die Titrationen von Seren und Test​virus unter striktem Wechsel der Pipetten bei jedem Verdünnungsschritt durchgeführt?
	
	
	

	5.5.3.11 
	Ist die Testauswertung nach anerkannten statistischen Methoden auf der Basis von Literaturangaben (Kärber, Reed und Münch) dokumentiert?
	
	
	


	5.6 
	Sicherstellung der Qualität der 
Untersuchungsverfahren
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.6.1 
	Viren und Zellkulturen
	
	
	

	5.6.1.1 
	Sind Referenzkontrollviren entsprechend dem diagnostischen Leistungsumfang vorhanden?
	
	
	

	5.6.1.2 
	Ist der Ursprung von Viren und Zellkulturen dokumentiert?
	
	
	

	5.6.1.3 
	Werden Viren und Zellkulturen von anerkannten Referenzinstitutionen oder Herstellern bezogen (American Type Culture Collection, nationale oder internationale Referenzzentren, Firmen)?
	
	
	

	5.6.1.4 
	Werden Viren und Zellkulturen aliquotiert in Unterchargen sachgerecht gelagert (tiefgekühlt, ggf. in flüssigem Stickstoff)?
	
	
	

	5.6.1.5 
	Werden Zellinien regelmäßig auf Mykoplasmenkontamination kontrolliert?
	
	
	

	5.6.1.6 
	Ist definiert bis zu welcher maximalen Passagenzahl Zellen verwendet werden dürfen?
	
	
	

	5.6.1.7 
	Ist, falls erforderlich, definiert bis zu welcher maximalen Passagenzahl Viren verwendet werden dürfen (z.B. bei Poliovirus)?
	
	
	

	5.6.1.8 
	Werden Protokolle über Zellpassage und Viruspropagierung geführt (z.B. Nachvollziehbar​keit von Medien und Serumchargen, Serumkonzentrationen, Vermehrungsdauer)?
	
	
	


	5.6.2 
	Nährmedien
	
	
	


Das Laboratorium ist dafür verantwortlich, dass alle verwendeten Nährmedien – ob gekauft 
oder selbst hergestellt – steril sind und die Vermehrung von Zellen und Viren ausreichend fördern. Dazu ist es erforderlich, dass das Labor einen Bestand an Referenzkontrollviren und eine ausreichende Anzahl diverser Zellkulturen unterhält und die Medien zum Zeitpunkt der Herstellung oder Benutzung kontrolliert. Eine genaue Dokumentation dieser Kontrollen ist unerlässlich.

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.6.2.1 
	Werden Nährmedien und Seren von Herstellern bezogen, die über ein Qualitätsmanagementsystem verfügen?
	
	
	

	5.6.2.2 
	Werden die Kulturmedien auf Sterilität geprüft?
	
	
	

	5.6.2.3 
	Werden Sterilität und pH-Wert von Verdünnungsreagenzien kontrolliert?
	
	
	

	5.6.2.4 
	Werden Tierseren (z.B. Foetales Kälberserum [FKS]) für Zellkulturmedien auf fehlende Zelltoxizität dokumentiert überprüft?

Ist eine entsprechende Arbeitsvorschrift vorhanden?
	
	
	

	5.6.2.5 
	Hat das Laboratorium die erforderlichen Nähr​medien für alle virologischen Untersuchungen, die durchgeführt werden, verfügbar?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.6.3 
	Antikörper/Antiseren
	
	
	

	5.6.3.1 
	Werden Antikörper bzw. Antiseren von Herstellern oder Laboratorien bezogen, die über ein Qualitätsmanagementsystem verfügen?
	
	
	

	5.6.3.2 
	Werden selbst gewonnene Antikörper bzw. Antiseren mit anerkannten Referenzpräparaten – soweit vorhanden – verglichen?
	
	
	

	5.6.3.1 
	Werden bei neu gekauften oder selbst gewonnenen Antikörpern bzw. Antiseren Titrationen zur Ermittlung der geeigneten Antikörperverdünnungen durchgeführt?
	
	
	

	5.6.3.2 
	Werden für die interne Qualitätskontrolle anerkannte Referenzpräparate – soweit vorhanden – verwendet (z.B. für quantitative Antikörperbestimmungen Referenzstandards von der WHO oder vom Paul-Ehrlich-Institut)?
	
	
	

	5.6.3.3 
	Werden laboreigene Referenzpräparate zur internen Qualitätskontrolle mit anerkannten Referenzpräparaten abgeglichen?
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	4.1
	Anwendungsbereich
	
	
	


Bei der Qualitätskontrolle sind Positiv‑ und Negativkontrollen bei allen Reaktionen erforderlich. Bei quantitativen Antikörperbestimmungen sind geeignete Referenzseren mitzutesten (möglichst nationale oder internationale Referenzstandards). Neue Testkits oder Reagenzien müssen parallel zu den alten verwendet werden, um eine vergleichbare Reaktivität sicherzustellen. Ggf. kann dies durch Mitführen einer internen Laufkontrolle entfallen. Die Anzahl der Paralleluntersuchungen sollte im Verfahrens‑ oder QM‑Handbuch definiert sein.

Siehe auch
Checklisten für Medizinische Laboratorien


Checkliste Mikrobiologie und Hygiene – Allgemeine Anforderungen

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	4.1.1 
	Nur Screeninguntersuchungen bzw. eingeschränkter Leistungsumfang; die meisten Proben werden nicht selbst untersucht?
	
	
	

	4.1.2 
	Die meisten Routineuntersuchungen werden durchgeführt, es werden jedoch keine speziellen Untersuchungen durchgeführt?
	
	
	

	4.1.3 
	Werden Enzymimmunoassays (EIA) und/oder Radioimmunoassays (RIA) durchgeführt?

	
	
	


	5.6 
	Sicherstellung der Qualität der 
Untersuchungsverfahren
	
	
	


Die Qualitätskontrolle in der Infektionsserologie soll laufend durch den Qualitätssicherungsbeauftragten überwacht und dies regelmäßig dokumentiert werden. Zusätzlich sollte mindestens monatlich eine Überprüfung durch den Laborleiter oder einen Beauftragten durchgeführt werden.

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.6.1 
	Gibt es Dokumente für die Überwachung der infektionsserologischen Qualitätskontrolle und für die laufende Auswertung?
	
	
	

	5.6.2 
	Sind für die Ergebnisse von infektionsserologischen Untersuchungen, wenn möglich, Grenzwerte definiert, damit Ergebnisse, die nicht innerhalb dieser Grenzwerte liegen, vor ihrer Weitergabe überprüft werden?
	
	
	

	5.6.3 
	Stehen Verfahren zur Verfügung, um abklärungsbedürftige Untersuchungsbefunde durch weitere Methoden auf ihre medizinische Relevanz und Plausibilität zu überprüfen, wo immer dies sinnvoll oder möglich ist?

	
	
	

	5.6.4 
	Wird bei Antigennachweistesten eine Positiv- und Negativkontrolle bei jedem Analysenlauf von Patientenproben mitgeführt?
	
	
	

	5.6.5 
	Werden bei quantitativen Testen bei jedem 
Analysenlauf Kontrollproben mit verschiedenen Konzentration (falls verfügbar) mitgeführt?

	
	
	

	5.6.6 
	Werden die tatsächlichen Werte von Reagenzien und Kontrollseren (wenn bekannt) in den Arbeitsblättern und/oder Protokollen festgehalten?
	
	
	

	5.6.7 
	Sind Toleranzgrenzwerte für die quantitativen Kontrollproben festgelegt?
	
	
	

	5.6.8 
	Werden sowohl reaktive, schwach reaktive und nicht reaktive Kontrollen bei allen Testen eingesetzt, die eine Meldung der Ergebnisse auf diese Weise vorsehen?
	
	
	

	5.6.9 
	Werden bei allen qualitativen oder semiquantitativen Testen bei jeder Untersuchung von Patientenproben Positiv- und Negativkontrollen, ggf. auch eine schwach positive Kontrolle mitgeführt?
	
	
	

	5.6.10 
	Werden Erythrozytensuspensionen, die für quantitative serologische Verfahren verwendet werden, standardisiert (photometrisch oder mit einem anderen entsprechenden Verfahren)?
	
	
	

	5.6.11 
	Sind Kriterien für Ablesung der Agglutination oder Lyse für quantitative serologische Verfahren definiert?
	
	
	

	5.6.12 
	Werden alle Färbungen an jedem Tag der Verwendung auf ihre beabsichtigte Reaktivität geprüft?
	
	
	

	5.6.13 
	Werden bei der Verwendung von Fluoreszenzfarbstoffen immer Positiv- und Negativkontrollen mitgeführt?
	
	
	

	5.6.14 
	Werden IgM-Antikörpernachweisverfahren ggf. quantitativ und/oder Aviditätstestungen durch​geführt (z.B. zur Abklärung einer frischen Toxoplasma-Infektion, anti-HBc-IgM)?
	
	
	

	5.6.15 
	Sind die Immunoblotverfahren ausreichend validiert (z.B. Charakterisierung der Antigene, Konzentrationen des 1. und 2. Antikörpers)?
	
	
	

	5.6.16 
	Ist die Qualität der Streifen ausreichend für die mitgeteilte Befundinterpretation? 

· ausreichende Breite der Streifen?
· nicht überfärbt?
· scharfe, eindeutig  zuzuordnende Banden?
	
	
	

	5.6.17 
	Sind chargenspezifische Auswerteschablonen vorhanden?
	
	
	

	5.6.18 
	Werden positive und ggf. negative sowie cut-off-Kontrollen mitgeführt?
	
	
	

	5.6.19 
	Ist eine Serumbank vorhanden?

Werden positive Patientenseren für Vergleichsuntersuchungen aufbewahrt?
	
	
	

	5.6.20 
	Wird bei positivem HBs-Antigen-Nachweis immer ein Neutralisationstest durchgeführt?
	
	
	


	5.8 
	Befundberichte
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.8.1 
	Werden vom Laboratorium für die gerade geprüfte Population ggf. Referenzbereiche (Normalwerte) festgelegt oder überprüft?
	
	
	

	5.8.2 
	Werden infektionsserologische Ergebnisse ad​äquat befundet und ggf. Wiederholungs- und/ oder ergänzende Untersuchungen empfohlen (z.B. nach MIQ oder RKI-Empfehlungen)?
	
	
	

	5.8.3 
	Werden Vorbefunde bei der Interpretation berücksichtigt?
	
	
	

	5.8.4 
	Sind schriftliche Kriterien für die sofortige Unterrichtung des Einsenders festgelegt, wenn Ergebnisse bestimmter Untersuchungen kritische Grenzwerte überschreiten, die für sofortige Entscheidungen zur Patientenbehandlung wichtig sein können?
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	4.1
	Anwendungsbereich
	
	
	


Bei den angewandten molekularbiologischen Untersuchungsverfahren handelt es sich zur Zeit um häufig nicht standardisierte Verfahren. Die genaue Dokumentation der angewendeten Methodik, der Probenvorbehandlung, der eingesetzten Reagenzien, Primer, Sonden, Restriktionsenzyme und anderer Testbestandteile ist deshalb besonders wichtig. Unter den verwendeten Techniken nehmen die Nukleinsäureamplifikationsverfahren (z.B. Polymerase-Ketten-Reaktion (PCR)) aufgrund ihrer methodenimmanenten extremen Empfindlichkeit eine besondere Stellung ein und erfordern spezielle Vorsichtsmaßnahmen bei der Testvorbereitung und –durchführung zum Schutz des Untersuchungsgutes vor Verschleppungen von nativer sowie amplifizierter Nukleinsäure (z.B. die räumliche Trennung der einzelnen Arbeitsschritte). Kontrollen sind bei allen Schritten des Untersuchungsganges erforderlich: Kontrolle der Effizienz der Nukleinsäureextraktion, Positiv-, Negativ-, Sensitivitäts-, ggf. Inhibitions- und Hybridisierungskontrollen. Die Identität des Amplifikates ist durch sequenzspezifische Analytik (Hybridisierung, Sequenzierung, nested PCR oder andere im Laboratorium hinreichend evaluierte Methoden, wie z.B. Restriktionsverdau mit aussagekräftigen Fragmentgrößen) zu überprüfen. Bei der elektrophoretischen Auftrennung müssen geeignete Molekulargewichtsmarker mitgeführt werden. Eine auf die Erfordernisse der Amplifikationsverfahren zugeschnittene Organisation der Arbeitsabläufe im Laboratorium ist eine Voraussetzung für eine ungestörte Analytik mit diesen Methoden.

Die vorliegende Checkliste wurde mit den molekularbiologischen Checklisten der anderen 
labormedizinischen Fachgebiete abgestimmt.

Siehe auch
Checklisten für Medizinische Laboratorien


Checkliste Mikrobiologie und Hygiene – Allgemeine Anforderungen

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	4.1.1 
	In welchem Umfang werden molekularbiologische Untersuchungen im Rahmen der Infektionsdiagnostik durchgeführt?

· Diagnostische Untersuchungen von Infektionserregern/Infektionserkrankungen (z.B. Nukleinsäureamplifikationsverfahren, Sequenzierung, in-situ-Hybridisierungen)?
· Infektionsepidemiologische Untersuchungen (DNA-/RNA-Analysen, z.B. RFLP)?
	
	
	


	5.2 
	Räumlichkeiten
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.2.1 
	Ist die Anzahl der zur Verfügung stehenden Räume bzw. Arbeitsbereiche den durchgeführten Untersuchungsverfahren angepasst?

	
	
	

	5.2.2 
	Existiert ein Konzept der räumlichen Trennung für die Durchführung von Nukleinsäureamplifikationsverfahren?
	
	
	

	5.2.3 
	Ist der Bereich der Probenvorbereitung vom Analysenbereich räumlich getrennt?
	
	
	

	5.2.4 
	Sind die Lagerstätten für Reagenzien vom Analysenbereich räumlich getrennt?
	
	
	

	5.2.5 
	Ist der Bereich der Probenaufbewahrung vom Analysenbereich räumlich getrennt?
	
	
	

	5.2.6 
	Wird das Untersuchungsgut getrennt von daraus gewonnenen Nukleinsäuren, Kontrollmaterial und Reagenzien gelagert?
	
	
	

	5.2.7 
	Ist der Zugang zu den einzelnen Bereichen zur Vermeidung von Kontamination geregelt?
	
	
	

	5.2.8 
	Bestehen bauliche Vorkehrungen (z.B. eine Schleuse), die eine Verschleppung amplifizierter DNA zusätzlich erschweren?
	
	
	

	5.2.9 
	Ist ein Wechsel der Schutzkleidung in den verschiedenen Arbeitsbereichen vorgeschrieben?
	
	
	

	5.2.10 
	Erfolgt die Probenbearbeitung an einem Arbeitsplatz mit Sicherheitswerkbank?
	
	
	

	5.2.11 
	Erlaubt die Laboreinrichtung eine effiziente Dekontaminierung der Arbeitsflächen?
 
	
	
	

	5.2.12 
	Gibt es einen spezifischen Reinigungsplan, der den Anforderungen für die molekularbiologische Diagnostik genügt?
	
	
	

	5.2.13 
	Wird die Reinigung des molekularbiologischen Laboratoriumsbereiches durch das Laborpersonal selbst oder entsprechend geschulte Personen durchgeführt?
	
	
	

	5.2.14 
	Ist zur Kontaminationsvermeidung das Reinigungspersonal mit den Zugangsregelungen des Bereiches vertraut, auch wenn externes Reinigungspersonal eingesetzt wird? 
	
	
	

	5.2.15 
	Wird mit gentechnisch veränderten Organismen (GVO) oder rekombinanter DNA (z.B. Kontroll​plasmiden) gearbeitet?
	
	
	

	5.2.16 
	Ist die Unterweisung des Laborpersonals im sicheren Umgang mit den Elektrophoresegeräten und in den Vorsichtsmaßnahmen zum Schutz vor elektrischen Schlägen dokumentiert?
	
	
	

	5.2.17 
	Ist die Unterweisung des Laborpersonals im sicheren Umgang mit UV-Licht dokumentiert?

Sind UV-Licht-absorbierende Brillen vorhanden?
	
	
	

	5.2.18 
	Sind Warnhinweise für das Laborpersonal am Arbeitsplatz zum Schutz vor Stromschlag, UV-Licht und mutagenen/kanzerogenen Substanzen (z.B. Ethidiumbromid, Acrylamid) vorhanden?
	
	
	


	5.3 
	Laboratoriumsausrüstungen
	
	
	


Siehe auch Checkliste für Medizinische Laboratorien – Untersuchungsverfahren und Hilfsmittel
	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.3.1 
	Temperaturabhängige Geräte
	
	
	

	5.3.1.1 
	Wird die Leistung der Thermocycler bei Inbetriebnahme sowie periodisch überprüft?

	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.3.2 
	Reagenzien
	
	
	

	5.3.2.1 
	Sind alle Reagenzien, wo nötig, adäquat aliquotiert und gelagert?
	
	
	

	5.3.2.2 
	Werden hierzu geeignete Einmalgefäße verwendet?
	
	
	

	5.3.2.3 
	Werden produktionssterile, RNase-freie Einmalröhrchen und ‑pipetten verwendet?
	
	
	

	5.3.2.4 
	Werden Instrumente und Gebrauchsartikel in 
einem nicht zur Abfallbeseitigung verwendeten, separaten Autoklaven sterilisiert?
	
	
	

	5.3.2.5 
	Werden bei konfektionierten Nachweissystemen Hersteller und Chargennummer dokumentiert?
	
	
	


	5.4 
	Präanalytische Maßnamen
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.4.1 
	Gibt es Verfahrensvorschriften für den Einsen​der, damit Probenentnahme und Transport so erfolgen, dass die Stabilität der Zielsequenz sichergestellt ist?
	
	
	

	5.4.2 
	Gibt es schriftlich festgelegte Kriterien für die Zurückweisung von ungeeigneten Untersuchungsproben?
	
	
	

	5.4.3 
	Wird der Einsender umgehend informiert, wenn eine Probe ungeeignet ist?
	
	
	

	5.4.4 
	Gibt es Vorschriften für die Material- und Test-spezifische Lagerung von Proben?
	
	
	

	5.4.5 
	Ist die Probenidentifikation jederzeit während aller Untersuchungsphasen gewährleistet einschließlich

· Probeneingang

· Nukleinsäureextraktion

· Nukleinsäurequantifizierung

· Enzymatische Amplifikation

· Spaltung mit Restriktionsenzymen

· Elektrophorese

· Photographie

· Transfer

· Hybridisierung

· Detektion

· in-situ-Hybridisierung

· Sequenzierung

· Aufbewahrung? 
	
	
	

	5.4.6 
	Wird der Einsender über die voraussichtlichen Probenlaufzeiten informiert?
	
	
	

	5.4.7 
	Ist auf Anfrage eine Zusammenfassung der einge​setzten Methoden, Primer, Restriktionsenzyme, Sonden usw. für den Einsender erhältlich?
	
	
	


	5.5 
	Untersuchungsverfahren
	
	
	


Molekularbiologische Untersuchungen können mit verschiedenen Methoden durchgeführt werden. Eine bestimmte Technik wird bei gleicher Sensitivität und Spezifität nicht bevorzugt, falls das Laboratorium Standardverfahren folgt oder mit der von ihm gewählten Technik zuverlässige Ergebnisse und Qualitätskontrollen nachweisen kann.

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.1 
	Gibt es Vorschriften zur Sicherstellung der Probenqualität und zur Vermeidung von Kontamination der Untersuchungsproben?
	
	
	

	5.5.2 
	Gewährleistet das Vorgehen bei der Probenaliquotierung die Vermeidung möglicher Kreuzkontamination von Proben?
	
	
	

	5.5.3 
	Ist schriftlich festgehalten, dass ein Probenaliquot nie in das Originalprobengefäß zurückgegeben werden darf?
	
	
	

	5.5.4 
	Wird die Effizienz der reversen Transkription kontrolliert und dokumentiert?
	
	
	

	5.5.5 
	Werden in der aus zellulärem Material extrahierten RNA "House-keeping"-Gene als Kontrollen bei jedem Untersuchungsmaterial amplifiziert, und sind diese Kontrollergebnisse dokumentiert?
	
	
	

	5.5.6 
	Werden ggf. bei jeder Testdurchführung Posi​
tiv-, Negativ-, Sensitivitäts- und Inhibitionskon-trollen – wenn vorhanden – mitgeführt?

	
	
	

	5.5.7 
	Wird die Nukleinsäureextraktion und –reini​gung gemäß einer Standardvorschrift durchgeführt?

Falls nicht, ist die Validierung der angewendeten Methode dokumentiert?
	
	
	

	5.5.8 
	Wird die Effizienz der Extraktionsverfahren kontrolliert (z.B. durch Messung der Nukleinsäurekonzentration, Amplifikation von Single-Copy-Genen)?
	
	
	

	5.5.9 
	Erfolgt die Aufbewahrung von Nukleinsäuren so, dass ihr Abbau verhindert/minimiert wird?
	
	
	

	5.5.10 
	Wird die Integrität von hochmolekularer DNA ggf. mittels Elektrophorese oder vergleichbarer Methoden bestätigt?
	
	
	

	5.5.11 
	Wird die Integrität von RNA ggf. mittels Elektro​phorese oder vergleichbarer Methoden bestätigt?
	
	
	

	5.5.12 
	Wird die Vollständigkeit von Restriktionsenzymspaltungen durch geeignete Methoden sichergestellt?
	
	
	

	5.5.13 
	Wird bei Amplifikationsverfahren (z.B. PCR) durch Anwendung geeigneter Maßnahmen und Verfahrenskontrollen die Möglichkeit einer Kontamination oder Verschleppung (falsch positive Ergebnisse) so gering wie möglich gehalten? 

	
	
	

	5.5.14 
	Werden bei der Durchführung von Amplifikationsverfahren zusätzlich Verfahren zur Zerstörung von Amplifikaten eingesetzt (z.B. Uracil-N-Glykosida​se), um eine Kontamination der Untersuchungsprobe mit dem Amplifikat zu verhindern?
	
	
	

	5.5.15 
	Sind die erforderlichen Geräte und Laborhilfs​mittel in den einzelnen Arbeitsbereichen vorhanden und als diesen zugehörig gekennzeichnet?
	
	
	

	5.5.16 
	Gibt es im Laboratorium ein Reinigungsprogramm für Hilfsmittel, die zur Handhabung von amplifiziertem DNA-Material verwendet werden?
	
	
	

	5.5.17 
	Sind Vorkehrungen zur Vermeidung von Aerosolbildung getroffen (z.B. "positive displacement"-Pipettoren, aerosoldichte Filterpipettenspitzen)?
	
	
	

	5.5.18 
	Wird die Anwesenheit amplifizierbarer Nuklein​säure bei jedem Amplifikationstest bestätigt, bei dem das Fehlen einer nachweisbaren Bande ein positives Ergebnis bedeutet (z.B. im Zusammenhang mit dem Nachweis von Resistenzgenen)?
	
	
	

	5.5.19 
	Wird die Identität des Amplifikates durch Hy​bridisierung, Sequenzierung, nested PCR oder andere im Laboratorium hinreichend evaluierte Methoden (z.B. Restriktionsverdau mit aussagekräftigen Fragmentgrößen) kontrolliert und dokumentiert?
	
	
	

	5.5.20 
	Werden bei jeder elektrophoretischen Auftrennung Molekulargewichtsmarker mitgeführt, die den Bereich der zu erwartenden Banden umfassen?
	
	
	

	5.5.21 
	Werden Farbmarker zur Bestimmung des Endpunktes der Gelelektrophorese mitgeführt?
	
	
	

	5.5.22 
	Werden bei analytischen Gelen nach Möglichkeit standardisierte Nukleinsäuremengen aufgetragen?
	
	
	

	5.5.23 
	Werden Hybridisierungssysteme zur Detektion der Nukleinsäureamplifikate initial auf ihre Spezifität und regelmäßig auf ihre Sensitivität (untere Nachweisgrenze) hin untersucht?
	
	
	

	5.5.24 
	Erfolgt bei quantitativen Nachweisverfahren die Quantifizierung über Verdünnungsreihen oder 
über kompetitive Verfahren?

Wird die kalibrierte DNA oder RNA parallel amplifiziert?

Sind die Herkunft der Kalibratoren und deren erfolgreiche Amplifikation bei jedem Nachweis dokumentiert?
	
	
	

	5.5.25 
	Werden Realtime-PCRs (z.B. Lightcycler®, Taqman®) durchgeführt?

Wenn "JA":

Wird die Validität des Sondensignals (crossing-point und ggf. der erwartete Schmelzpunkt) kontrolliert?

Wird eine standardisierte interne Laufkontrolle (z.B. eine native oder rekombinante Positivkontrolle) mitgeführt, die die Reproduzierbarkeit der PCR sicherstellt?

	
	
	


	5.6 
	Sicherung der Qualität von Untersuchungsverfahren 
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.6.1 
	Allgemeines
	
	
	

	5.6.1.1 
	Sind die Laboraufzeichnungen in Bezug auf die individuellen Proben- und Testbedingungen ausreichend?

	
	
	

	5.6.1.2 
	Sind bei eigenentwickelten Testsystemen Primersequenzen, -regionen (Zielgen) und ‑aus​wahlkritierien dokumentiert und/oder ist, im Falle von kommerziellen Testsystemen, die Eignung der verwendeten Oligonukleotidkomponenten durch Literatur bzw. valide Studien- oder Evaluierungsdaten belegt?
	
	
	

	5.6.1.3 
	Werden die Primer- bzw. Sonden-Sequenzen in regelmässigen Abständen auf die weiterhin bestehende Spezifität durch Gendatenbank​abfrage überprüft (exponentiell wachsende Datenbankeinträge!)?
	
	
	

	5.6.1.4 
	Enthalten die Verfahrensvorschriften ausreichende Aufzeichnungen über die Art und Beschaffenheit jeder eingesetzten Sonde oder jedes Primers für die Interpretation der Testergebnisse und eine eventuelle Fehlersuche?

	
	
	

	5.6.1.5 
	Sind Toleranz- und Akzeptanzgrenzwerte für alle Kontrollverfahren, -reagenzien und Standards festgelegt?
	
	
	

	5.6.1.6 
	Werden misslungene Untersuchungen (z.B. durch Kontamination der Untersuchungsproben) sowie die durchgeführten Korrekturmaßnahmen dokumentiert?
	
	
	

	5.6.1.7 
	Gibt es Kriterien, um ungewöhnliche Untersuchungsergebnisse zu erkennen?
	
	
	

	5.6.1.8 
	Stehen Verfahren zur Verfügung, um abklärungsbedürftige Untersuchungsbefunde durch weitere Methoden auf ihre Plausibilität zu überprüfen, wo immer dies sinnvoll oder möglich ist?
	
	
	

	5.6.1.9 
	Stehen – wenn immer möglich – alternative, nicht​molekularbiologische Untersuchungsverfahren zur Überprüfung und Absicherung molekularbiologischer Untersuchungsergebnisse im Laboratorium zur Verfügung?
	
	
	

	5.6.1.10 
	Werden unterschiedliche oder abweichende Ergebnisse zwischen molekularbiologischen und anderen Laboruntersuchungen und/oder dem klinischen Befund analysiert und dokumentiert, und ggf. Korrekturmaßnahmen ergriffen?
	
	
	

	5.6.1.11 
	Werden alle molekularbiologischen Laborergebnisse statistisch ausgewertet (z.B. Prozentsatz normaler und pathologischer Befunde)?
	
	
	

	5.6.1.12 
	Gibt es ein Logbuch für außergewöhnliche, schwierige oder lehrreiche Fälle?
	
	
	

	5.6.1.13 
	Werden alle Gelphotographien, Autoradiogramme und in-situ-Hybridisierungs-Objektträger zur Identifizierung ausreichend gekennzeichnet, und die Kennzeichnungen in den Ergebnisaufzeichnungen angegeben?
	
	
	

	5.6.1.14 
	Werden Elektrophoresegele oder Autoradiogramme anhand objektivierbarer Kriterien bewertet?
	
	
	

	5.6.1.15 
	Ist die Auflösung und Qualität von Gelphoto​graphien und Autoradiogrammen ausreichend (geringer Hintergrund, gut erkennbares Signal, keine Blasen, Auflösung des Molekulargewichtsstandards usw.), um das mitgeteilte Untersuchungsergebnis nachvollziehen und bestätigen zu können?

	
	
	

	5.6.1.16 
	Ist bei Hybridisierungsverfahren die Spezifität der Sonden durch geeignete Untersuchungen (z.B. positive und negative Kontrollen) überprüft und dokumentiert?
	
	
	

	5.6.1.17 
	Sind die Hybridisierungsverfahren zum Nachweis spezifischer Amplifikate (z.B. Autoradiographie oder nichtradioaktive Verfahren) von ausreichender Signalintensität, geeignet niedrigem Hintergrund, geeigneter Signalschärfe der Banden usw.?
	
	
	

	5.6.1.18 
	Sind die Expositionszeiten (z.B. bei Autoradiographie oder Chemiluminographie) ausreichend und standardisiert?
	
	
	

	5.6.1.19 
	Sind die Sequenzierchromatogramme von geeigneter Qualität (Bandenschärfe und ‑auflö​sung, geringer Hintergrund, keine Lauf- und Gelartefakte, Kettenabbrüche oder Kompressionen, hinreichend gutes "base spacing" bei Sequenzierautomten usw.)?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.6.2 
	in-situ-Hybridisierung
	
	
	

	5.6.2.1 
	Sind die Bedingungen für die Gewebevorbehandlung und -aufarbeitung zur Detektion der gesuchten Zielsequenz festgelegt?
	
	
	

	5.6.2.2 
	Sind für alle RNA-Nachweise in Geweben RNase-freie Bedingungen gewährleistet?
	
	
	

	5.6.2.3 
	Ist die Qualität von in-situ-Hybridisierungen (geringer Hintergrund, eindeutiges Signal, geeignete Morphologie und Gegenfärbung, usw.) ausreichend für die mitgeteilte morphologische und molekulare Befundinterpretation?

	
	
	


	5.8 
	Befundberichte
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.8.1 
	Enthält der Abschlussbefund eine klinische Bewertung der Ergebnisse in leicht verständlicher Form?
	
	
	

	5.8.2 
	Werden in der Befundmitteilung Angaben über die verwendete Zielsequenz, die Nachweisgrenzen und ggf. Literaturangaben gemacht, die dem Empfänger eine geeignete Orientierung ermöglichen?
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	4.1
	Anwendungsbereich
	
	
	


Mikrobiologisch-hygienische Untersuchungen können nur angemessen durchgeführt werden, wenn die für derartige Untersuchungen relevanten Anforderungen der Checklisten BAKTERIOLOGIE, gegebenenfalls MYKOLOGIE, VIROLOGIE, PARASITOLOGIE, INFEKTIONSSEROLOGIE oder MOLEKULARBIOLOGIE erfüllt werden. Es ist Aufgabe des Begutachters zu definieren, welche Teile der jeweiligen Abschnitte, abgestimmt auf den Umfang der mikrobiologisch-hygienischen Untersuchungen, einzubeziehen sind, und ob gegebenenfalls Erweiterungen erforderlich sind. 

Darüber hinaus müssen bei bestimmten Untersuchungen gerätetechnische Voraussetzungen, z.B. zur Bestimmung physikalischer oder chemischer Meßgrößen, gegeben sein.

Auf die Einhaltung der gültigen Richtlinien, Vorschriften und Normen ist zu achten.

Mikrobiologisch-hygienische Untersuchungen setzen eine hohe Fachkompetenz in den drei Stadien

Probenahme bzw. Messung
Kultivierung, Differenzierung, Typisierung
Auswertung und Befundung
voraus.

Aufgabe des Begutachters ist es, die Fachkompetenz des Laboratoriums in allen drei Stadien zu erfassen. In Abhängigkeit von den zu begutachtenden Untersuchungsverfahren muss von Fall zu Fall entschieden werden, welche Forderungen zusätzlich als K.-o.-Fragen zu verstehen sind.

Siehe auch
Checklisten für Medizinische Laboratorien


Checkliste Mikrobiologie und Hygiene – Allgemeine Anforderungen

	5.1 
	Personal
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.1.1 
	Dürfen Untersuchungen von Raumlufttechnischen Anlagen in dem betreffenden Bundesland ausschließlich von einem Facharzt für Hygiene und Umweltmedizin durchgeführt werden?
	
	
	

	5.1.2 
	Wenn ja, ist sichergestellt, dass dieser Forderung genügt wird?
	
	
	


	5.3 
	Geräte und Einrichtungen
	
	
	


Detaillierte Fragen zu Geräten und Einrichtungen finden sich in der Checkliste für Medizinische Laboratorien – Untersuchungsverfahren und Hilfsmittel

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.3.1 
	Werden Messvorrichtungen zur Bestimmung physikalischer Messgrößen (z.B. Druck, Temperatur, Feuchte, Strömung) gemäß Herstellerangaben für den vorgesehenen Messbereich kalibriert?
	
	
	

	5.3.2 
	Sind die Messintervalle und die Messgenauigkeit für das jeweils zu prüfende Verfahren geeignet?
	
	
	

	5.3.3 
	Werden die Ergebnisse der Kalibrierung dokumentiert?
	
	
	


	5.4 
	Präanalytische Maßnamen
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.4.1 
	Gibt es Vorschriften für Probenahme und Transport, falls die Proben nicht durch das Laborpersonal genommen werden?
	
	
	

	5.4.2 
	Werden physikalisch-chemische Mess- und Kenngrößen, die für den Zustand der Proben bedeutsam sind, am Ort der Probenahme ermittelt und dokumentiert (z.B. Temperatur der Probe, Gehalt an aktiven Chlor, Redoxpotential, pH-Wert, Feuchte und Luftbewegung, Konzentration antimikrobieller Stoffe)?
	
	
	

	5.4.3 
	Ist die Qualifikation von externen Probennehmern (z.B. gemäß TVO) sichergestellt und dokumentiert?
	
	
	

	5.4.4 
	Werden die Auftraggeber umgehend über kritische Untersuchungsergebnisse und Fehlresultate (z.B. Unwirksamkeit des Verfahrens) informiert?
	
	
	


	5.5 
	Untersuchungsverfahren
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.1 
	Allgemeines
	
	
	

	5.5.1.1 
	Werden

· mikrobiologisch-hygienische Untersuchungen
· biologische
· physikalische und/oder 
· chemische Prüfungen
durchgeführt?
	
	
	

	5.5.1.2 
	Bestehen schriftliche Anweisungen für die Probenahme?
	
	
	

	5.5.1.3 
	Liegt eine ausreichende Dokumentation z.B. über Entnahmeort/-zeit, Entnahmebedingungen, Zustand der Probe und über die Problemstellung vor, um eine adäquate Analytik und Befundung sicherzustellen?
	
	
	

	5.5.1.4 
	Wird das Verfahren zur Eigenherstellung steriler bzw. desinfizierter Transportbehälter kontrolliert?
	
	
	

	5.5.1.5 
	Ist ein angemessener Probentransport gewährleistet?
	
	
	

	5.5.1.6 
	Existiert ein Ablaufplan zur Probenverarbeitung mit Zuordnung der Räume, Messtechnik und Personal?
	
	
	

	5.5.1.7 
	Ist ein Einfluss der Umgebungsbedingungen auf die Probenverarbeitung und die Untersuchung ausgeschlossen?
	
	
	

	5.5.1.8 
	Werden den Nährböden die ggf. erforderlichen Inaktivierungssubstanzen zugesetzt?
	
	
	

	5.5.1.9 
	Werden die erforderlichen Selektivmedien eingesetzt?
	
	
	

	5.5.1.10 
	Werden die erforderlichen Referenzsubstanzen, ‑verfahren, ‑organismen eingesetzt?
	
	
	

	5.5.1.11 
	 Ist die Bebrütungsdauer ausreichend lange, um auch den Nachweis  langsam wachsender Mikroorganismen  zu gewährleisten?
	
	
	

	5.5.1.12 
	Erfolgen die Verdünnungsschritte für quantitative Bestimmungen nach standardisierten Verfahren?
	
	
	

	5.5.1.13 
	Erfolgen Koloniezählungen nach standardisier​ten Verfahren?
	
	
	

	5.5.1.14 
	Werden gegebenenfalls Reduktionsfaktoren bestimmt?
	
	
	

	5.5.1.15 
	Werden die Randbedingungen der Untersuchungsverfahren und Ergebnisse der Untersuchungen bzw. Prüfungen adäquat dokumentiert?
	
	
	

	5.5.1.16 
	Werden bei der Befundung der Ergebnisse definierte Grenzbereiche berücksichtigt?
	
	
	


	5.5.2 
	Mikrobiologisch-hygienische 
Umgebungsuntersuchungen (z.B. Abdruck-, Abstrich- und Flüssigkeitsproben)
	
	
	


z. B.

· periodisch erforderliche Untersuchungen von Oberflächen, Flüssigkeiten, Raumlufttechnischen (RLT) Einrichtungen, Medizinprodukten, Patienten- und Kontaktpersonen

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.2.1 
	Werden die Proben von Umgebungsuntersuchungen durch das Laborpersonal bzw. dem Laboratorium zugeordnete fachkompetente Personen gewonnen?
	
	
	

	5.5.2.2 
	Ist die Probenahme standardisiert und der Frage​stellung angepasst?
	
	
	

	5.5.2.3 
	Wird die Probenahme hinreichend dokumentiert (wer, wann, wo, wie)?
	
	
	

	5.5.2.4 
	 Erlauben die Transportbedingungen eine qualitative und quantitative Aussage über die Probe zum Zeitpunkt der Probengewinnung ?
	
	
	

	5.5.2.5 
	Werden für Abdruckuntersuchungen der Fragestellung angepasste Kontaktmedien verwendet?
	
	
	

	5.5.2.6 
	Werden – soweit erforderlich – (semi-)quanti​tative Bestimmungen des Gehalts an Organismen bzw. Viren durchgeführt?
	
	
	

	5.5.2.7 
	Erfolgt – soweit erforderlich – von Abdruckkulturen eine Keimdifferenzierung?
	
	
	

	5.5.2.8 
	Werden Abstrichproben auf einem Vollmedium und - soweit erforderlich - zusätzlich auf einem Selektivmedium ausgestrichen?
	
	
	

	5.5.2.9 
	Werden von Abstrichproben Anreicherungen in Flüssignährmedien angelegt, ggf. mit Zusatz von Inaktivierungssubstanzen,?
	
	
	

	5.5.2.10 
	Werden von Flüssigproben ggf. quantitative Bestimmungen des Keimgehalts durchgeführt?
	
	
	

	5.5.2.11 
	Erfolgt bei der Untersuchung von Flüssigproben, die antimikrobielle Wirkstoffe, z.B. Desinfektionsmittel, enthalten, eine ausreichende und zielgerichtete Neutralisation des jeweiligen Wirkstoffs ggf. schon bei der Probenahme?
	
	
	


	5.5.3 
	Mikrobiologisch-hygienische 
Unter​suchung und Kontrolle von 
wasser​führenden Systemen
	
	
	


Unter wasserführenden Systemen sind zu verstehen: z.B. Warm- und Kaltwasserinstallationen, Wasser aus Trinkwasservorratsbehältern, aus Trinkbrunnen, Systeme mit entionisiertem Wasser, Systeme mit Umkehrosmosewasser, wasserführende Systeme in der Dialyse, zahnärztli​che Behandlungseinheiten, Kühlwasserkreisläufe, Befeuchtungswasser in RLT-Anlagen, wasserführende Einrichtungen der physikalischen Therapie.

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.3.1 
	Werden im Laboratorium hygienisch relevante Mikroorganismen/Viren aus wasserführenden Systemen

· nachgewiesen

· differenziert  und

· typisiert

(z. B. P. aeruginosa, Legionella spp., Mycobacterium spp., Acanthamoeba spp., Enteroviren, Hepatitis A-Virus, Noroviren.)?
	
	
	

	5.5.3.2 
	Erfolgt die Untersuchung von Trink- bzw. Badewasser entsprechend den gültigen Gesetzen, Verordnungen und Richtlinien?
	
	
	

	5.5.3.3 
	Erfolgt eine quantitative Bestimmung von hygie​nisch relevanten

· Bakterien
· Pilzen
· Parasiten
· Viren?
	
	
	

	5.5.3.4 
	Erfolgt die Untersuchung von Wasserproben auf Legionellen entsprechend den derzeit gültigen Richtlinien?
	
	
	

	5.5.3.5 
	Sind für die vorliegenden Fragestellungen bzw. Untersuchungen ausreichende Differenzierungsmöglichkeiten vorhanden?
	
	
	

	5.5.3.6 
	Werden den Proben und/oder Nährmedien ggf. erforderliche Inaktivierungssubstanzen zugesetzt?
	
	
	


	5.5.4 
	Mikrobiologisch-hygienische 
Unter​suchung und Kontrolle von Gasen und Raumluft
	
	
	


z. B.

· periodisch erforderliche Untersuchungen von (medizinischen) Gasen, Raumluft, Raumluft​technischen Einrichtungen

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.4.1 
	Erfolgt die Sammlung von Luftkeimen mittels

· Impaktor-Sammelgeräten

· Kaskadensammler

· Filtern (z.B. Membranfilter, Gelatinefilter, Faser​filter) 

· Impingerverfahren?
	
	
	

	5.5.4.2 
	Erlaubt die Methode der Luftsammlung eine Auf​teilung der Probe in identische Aliquots?
	
	
	

	5.5.4.3 
	Werden bei Luftkeimsammelgeräten die für die jeweiligen Fragestellungen erforderlichen Spezial- bzw. Selektivnährböden verwendet?
	
	
	

	5.5.4.4 
	Erfolgt ggf. eine selektive Bestimmung von Pilzen bzw. Pilzsporen?
	
	
	

	5.5.4.5 
	Werden die Luftkeimzahlen pro Luftvolumen (z.B. pro m3) angegeben?
	
	
	


	5.5.5 
	Mikrobiologisch-hygienische 
Umgebungsuntersuchungen aus 
epidemiologischer Indikation 
	
	
	


Unter diesem Punkt sind Maßnahmen zu verstehen, die z.B. bei Ausbruchsituationen getroffen werden müssen und die eine Zuordnung einer Infektionsquelle zu einem Infizierten ermöglichen. Ggf. sind die Checklisten Mikrobiologie und Hygiene – Bakteriologie, Virologie, Infektionsserologie sowie Molekularbiologie in der Infektionsdiagnostik mit heranzuziehen.

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.5.1 
	Werden bei Ausbrüchen geeignete Spezial- bzw. Selektivnährböden zur Anzucht und Identifizierung der Erreger verwendet ?
	
	
	

	5.5.5.2 
	Erfolgt eine mikrobiologisch-epidemiologische Aufarbeitung von infektionsrelevanten Isolaten, um Infektionsketten aufzudecken?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.5.3 
	Erfolgt eine Erregertypisierung mittels 

· Pulsed-Field-Gelelektrophorese (PFGE)

· Randomly Amplified Polymorphic DNA-PCR (RAPD)
· sonstiger Verfahren (bitte spezifizieren):
……………………………………………………

……………………………………………………
	
	
	

	5.5.5.4 
	Werden die Ergebnisse der Identitätsprüfung von Erregern so dokumentiert, dass auch eine spätere Zuordnung zu einem Ausbruchgeschehen möglich ist (z.B. EDV-mäßige Archivierung)?
	
	
	

	5.5.5.5 
	Bestehen schriftliche Anweisungen zum Vorgehen in Situationen mit gehäuftem Auftreten von Infektionen?
	
	
	


	5.5.6 
	Mikrobiologisch-hygienische 
Verfahrens​prüfungen
	
	
	


z. B.

· hygienische Prüfung und Kontrolle der Wirksamkeit von Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

· hygienische Prüfung und Kontrolle der Wirksamkeit von Sterilisationsverfahren

· Überprüfung auf Desinfektionsmittelrückstände oder Rückstände aus der Sterilisation (z.B. Formaldehyd, Ethylenoxid)

· hygienische Prüfung und Kontrolle von Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsgeräten (z.B. für Instrumente, Endoskopie, Minimal Invasive Chirurgie, Anästhesiegeräte, Dialysegeräte, Geschirrspülautomaten, Steckbeckenspülen, Waschmaschinen, Betten- und Matratzenaufbereitungen, Geräte für die Desinfektion von Abfall)

· hygienische Prüfung und Kontrolle von Trink- und Badewasseraufbereitungsanlagen sowie von Anlagen zur Herstellung von vollentsalztem Wasser oder Umkehr-Osmosewasser

· hygienische Prüfung und Kontrolle von Zumischgeräten (z. B. Desinfektionsmitteldosiergeräte, Trinkwasserbehandlungsanlagen)

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.6.1 
	Existiert eine schriftliche Anleitung zur korrekten Durchführung von Kontrollen von Sterilisations- und Desinfektionsverfahren?
	
	
	

	5.5.6.2 
	Werden die für das jeweilige Verfahren geeigneten Bioindikatoren bzw. Indikatorkeime eingesetzt?
	
	
	

	5.5.6.3 
	Werden Bioindikatoren selbst hergestellt?

Wenn ja:
Werden bei der Herstellung von Bioindikatoren Stämme von anerkannten Referenzinstitutionen verwendet?
	
	
	

	5.5.6.4 
	Erfolgt die Herstellung von Bioindikatoren für die Sterilisations- und Desinfektionskontrolle gemäß den gültigen Normen und Vorschriften?
	
	
	

	5.5.6.5 
	Ist bei selbst hergestellten Bioindikatoren ein Prüfverfahren dokumentiert, das für jede Char​ge Auskunft darüber gibt, ob eine ausreichende Resistenz und Keimdichte der Bioindikatoren vorhanden ist, und bis zu welchem Zeitpunkt der Bioindikator verwendet werden darf?
	
	
	

	5.5.6.6 
	Werden die Ergebnisse der Prüfung dokumen​tiert?
	
	
	

	5.5.6.7 
	Verfügt das Labor bei nicht selbsthergestellten Bioindikatoren über eine Kopie der Herstellerdokumentation, in der für jede Charge belegt wird, daß der Bioindikator für den vorgesehenen Einsatz geeignet ist, die geforderte Resistenz besitzt, in ausreichender Keimdichte vorliegt und bis zu welchem Zeitpunkt die jeweilige Charge verwendet werden darf?
	
	
	

	5.5.6.8 
	Entsprechen Keimdichte, Antrocknung, Zugabe von Belastungssimulatoren (z.B. Blut, Serum, Fett, Pflanzenrückstände, Gries usw.) und der Prüfkörper dem Einsatzbereich des zu testenden Verfahrens?
	
	
	

	5.5.6.9 
	Sind die Rückgewinnungsmethoden geeignet, die Bioindikator-Keime in ausreichender Menge und vermehrungsfähigem Zustand von den Prüfkörpern zurückzugewinnen und wird dieses durch Positivkontrollen überprüft?
	
	
	

	5.5.6.10 
	Werden für die Anzucht von Bioindikatoren die jeweils vorgeschriebenen Bebrütungstemperaturen und Kulturbedingungen angewendet?
	
	
	

	5.5.6.11 
	Wird bei 

· inakzeptablen Proben

· negativem Ausfall der Positivkontrolle oder

· Überschreitung des Verfalldatums

der Einsender benachrichtigt, damit unverzüglich eine neue Überprüfung erfolgen kann?
	
	
	

	5.5.6.12 
	Werden – falls erforderlich – die Prüfkörper bzw. Bioindikatoren zum Ausschluß von Kontaminationen unter einer Sterilen Werkbank (Laminar-air Flow) verarbeitet?
	
	
	

	5.5.6.13 
	Gibt es eine Anweisung für die Einsender, dass bei der Prüfung von Sterilisations- und Desinfektionsgeräten mittels Bioindikatoren die physikalischen Messgrößen zu registrieren und dem Laboratorium mitzuteilen sind.
	
	
	

	5.5.6.14 
	Wird die Reinigungsleistung von Desinfektions-Reinigungs-Automaten überprüft?

Wenn ja:

Wird die Reinigungsleistung in Desinfektions-Reinigungs-Automaten in reproduzierbarer Form und ausreichend sensitiv ermittelt?
	
	
	


	5.5.7 
	Prüfung von Produkten und 
Materialien
	
	
	


z. B.

· Qualitative und quantitative Bestimmung des Keimgehalts z.B. von Desinfektionsmitteln, Körperreinigungs- und Pflegemitteln, Konservierungs- und Aufbewahrungslösungen, Frauenmilch und Spezial-Nahrungen (z.B. Sondennahrung, Säuglingsnahrung), Blut und Blutprodukten, Arzneimitteln

· Prüfung auf Sterilität, Endotoxingehalt bzw. Pyrogene von Medizinprodukten, Arzneimitteln, aseptischen Zubereitungen

· Wirksamkeitsprüfung von Desinfektionsmitteln, Antiseptika und Antibiotika

· Prüfung der Absterbekinetik, Eignung zur Konservierung sowie Resistenzentwicklung spezifischer Mikroorganismen

	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.7.1 
	Allgemeines
	
	
	

	5.5.7.1.1
	Erfolgen die Tests nach den jeweiligen Vorschriften, Normen und ggf. zusätzlich nach Empfehlungen von Fachgesellschaften?
	
	
	

	5.5.7.1.2
	Werden Sekundärkontaminationen durch entsprechende Techniken ausgeschlossen?
	
	
	

	5.5.7.1.3
	Werden – falls erforderlich – die Materialien in einer Sterilen Werkbank (Laminar-air Flow) verarbeitet?
	
	
	

	5.5.7.1.4
	Werden – falls erforderlich – Referenzkontroll​materialien, -produkte mitgeprüft?
	
	
	

	5.5.7.1.5
	Werden – falls erforderlich – Referenzteststämme parallel eingesetzt?
	
	
	

	5.5.7.1.6
	Erfolgt eine ausreichende Differenzierung der Isolate?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.7.2 
	Bestimmung des Keimgehaltes
	
	
	

	5.5.7.2.1
	Wird der Einfluß von antimikrobiell wirksamen Inhaltsstoffen in geeigneter Weise neutralisiert?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.7.3 
	Prüfungen auf Sterilität
	
	
	

	5.5.7.3.1
	Ist die Sterilität aller Arbeitsmittel gewährleistet bzw. wird diese ggf. überprüft?
	
	
	

	5.5.7.3.2
	Erfolgt die Verarbeitung des Untersuchungsgutes unter einer Sterilen Werkbank (Laminar-air Flow), um Kontaminationen weitgehend auszuschließen?
	
	
	

	5.5.7.3.3
	Wird die Sterilitätsprüfung von Arzneimitteln und Blutprodukten unter geeigneten räumlichen Bedingungen durchgeführt?
	
	
	

	5.5.7.3.4
	Erfolgt ggf. eine regelmäßige Überwachung des Arbeitsprozesses mit Hilfe von Kontrollprüfungen unter Verwendung von nachgewiesen sterilen Zubereitungen? 

	
	
	

	5.5.7.3.5
	Wird das Ergebnis der Prüfungen und Kontrollen dokumentiert?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.7.4 
	Prüfung auf Endotoxingehalt/Pyrogene
	
	
	

	5.5.7.4.1
	Werden ausschließlich endotoxinfreie bzw. Endotoxin nicht-adsorbierende Geräte und Materialien verwendet?
	
	
	

	5.5.7.4.2
	Ist im Prüfprotokoll die Chargennummer und die Empfindlichkeit des jeweiligen Limulus-Amöbozyten-Lysats dokumentiert?
	
	
	

	5.5.7.4.3
	Werden ausschließlich pyrogenfreie Materialien verwendet?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	5.5.8 
	Prüfung von Desinfektionsmitteln, Antiseptika, Antibiotika und Konservierungsmitteln
	
	
	

	5.5.8.1 
	Nimmt das Laboratorium an entsprechenden Ringversuchen teil?
	
	
	

	5.5.8.2 
	Wird die Reproduzierbarkeit der Prüfergebnisse mit einem internen Standard überprüft?
	
	
	

	5.5.8.3 
	Wird die Absterbekinetik mit ausreichender Sensitivität erfaßt?
	
	
	

	5.5.8.4 
	Wird der Einfluss der antimikrobiell wirksamen Inhaltsstoffe durch Inaktivierungszusätze ausreichend und kontrolliert minimiert?
	
	
	


	5.8 
	Befundberichte
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen

	5.8.1 
	Wird im Befund/Prüfbericht dokumentiert, durch wen die Proben entnommen wurden?
	
	
	

	5.8.2 
	Sind - soweit sinnvoll und erforderlich - in den Prüfberichten die angewandten Methoden ausreichend spezifiziert?
	
	
	


� Das heißt nicht, dass technisches Personal mit beeinträchtigtem Farbenunterscheidungsvermögen nicht beschäftigt werden darf, sondern nur, dass die Mitarbeiter untersucht und ihre Aufgaben und Verantwortungsbereiche entsprechend zugewiesen werden müssen.


� Z.B. Umgangsgenehmigung nach Infektionsschutzgesetz (IfSG) § 44


� Wenn "JA", siehe auch Checkliste Mikrobiologie und Hygiene – Molekularbiologie in der Infektionsdia�gnostik





� Kalibrierte Platinösen sollten regelmäßig kolorimetrisch kalibriert werden.





� Bei automatisierten Blutkultursystemen sind terminale Subkulturen bzw. Färbungen nicht erforderlich, wenn die Flaschen mindestens 5 Tage überwacht werden.





� Alle Färbungsverfahren (Gram-Färbung, Spezialfärbungen, Fluoreszenzfärbungen) sollten mit bekann�ten positiven und negativen Kontrollorganismen kontrolliert und die Ergebnisse protokolliert werden.


� Die Kontrollen müssen Reaktivität sowohl mit X als auch V zeigen.





� Hinweis für den Begutacher: Überprüfen Sie einige Keimidentifizierungen.





� Hinweis für den Begutacher: Überprüfen Sie einige Empfindlichkeitstestungen und die Identifizierung der Bakterien.





� Optimale Bebrütungsdauer bis zur ersten Ablesung 72h. Bei bestimmten Fragestellungen (z.B. V.a. Gasbranderreger/Clostridium perfringens) ist eine Übernachtbebrütung ausreichend.


�Wenn "JA", siehe auch Checkliste Mikrobiologie und Hygiene – Molekularbiologie in der Infektionsdia�gnostik.





�Die Zentrifugation sollte für 20 min mit einer RZB (relative Zentrifugalbeschleunigung) ≥ 3300 x g bei einer Rotorraumtemperatur von 16 ± 10 °C durchgeführt werden.





�Laboratorien der Stufe IV sollen mindestens eine der 3 letztgenannten Methoden zur Differenzierung von Mykobakterien etabliert haben.





� Eine Negativkontrolle ist bei Färbungen mit Fluoreszenzfarbstoffen (z.B. Auramin, Acridinorange) immer notwendig. Bei Hellfeld-Methoden (z.B. Ziehl-Neelsen-, Kinyoun-Färbung) kann bei überwiegendem Vorkommen negativer Befunde auf die Negativkontrolle verzichtet werden.





� Die Prüfung der Eisenaufnahme erfordert sowohl eine Positiv- als auch eine Negativkontrolle.


�Wenn "JA", siehe ggf. auch Checkliste Mikrobiologie und Hygiene – Infektionsserologie.


�Wenn "JA", siehe ggf. auch Checkliste für Medizinische Laboratorien – Untersuchungsverfahren und Hilfsmittel.


�Wenn "JA", siehe auch Checkliste Mikrobiologie und Hygiene – Molekularbiologie in der Infektionsdiagnostik.





�z.B. Blastomyces dermatitidis, Coccidioides spp., Cladophialophora spp., Histoplasma capsulatum, Paracoccidioides brasiliensis, Penicillium marneffei





�Antimikrobielle Zusätze können das Wachstum bestimmter Hefepilze und die Hefeform von dimorphen Pilzen hemmen. Deshalb sollten Medien mit und ohne antimikrobielle/n Zusätze/n verfügbar sein und verwendet werden, wenn dies erforderlich ist.





�Hierbei ist eine individuelle Beurteilung notwendig. Laboratorien, die einen vollen Identifizierungsumfang anbieten, müssen zu diesem Zweck über genügend Verfahren verfügen. Kleinere Laboratorien mit eingeschränktem Leistungsumfang sollten eine Vereinbarung mit einem spezialisierten Laboratorium bezüglich der Übernahme vollständiger Identifizierungen von mykologischen Proben haben.





�D.h. vergleichbar mit den Ergebnissen, die in den entsprechenden Verfahren gemäß DIN, EUCAST, NCCLS erzielt werden.





�Wenn "JA", siehe auch Checkliste Mikrobiologie und Hygiene – Molekularbiologie in der Infektionsdiagnostik.





�Die Verwendung von Konzentrationsverfahren, die nicht auf Äther und Formalin basieren, wird empfohlen. Die Konzentration der Formaldehyddämpfe darf die folgenden Maximalwerte nicht überschreiten: �8 Std. zeitlich gewichteter Durchschnitt [MAK]: 0,7 ppm, Grenzwert kurzzeitiger (15minütiger) Exposition: 2,0 ppm.





� Die Kalibrierung  soll mit einem Mikrometerobjektträger erfolgen.


� Wenn "JA", siehe Checkliste Mikrobiologie und Hygiene – Molekularbiologie in der Infektionsdia�gnostik.


� Wenn "JA", siehe auch Checkliste Mikrobiologie und Hygiene – Infektionsserologie.





�Bei Verwendung von Zellkulturen





�Wenn "JA", siehe auch Fragen zu Ligandentesten in der Checkliste für Medizinische Laboratorien – Untersuchungsverfahren und Hilfsmittel.





�Existieren Richtlinien für standardisierte Verfahren, so ist diesen zu folgen.


�Ein Analysenlauf ist das Intervall, in dem die Richtigkeit und Präzision des Meßsystems als stabil ange�sehen wird, basierend auf den Herstellerempfehlungen, und soll 24 Stunden nicht überschreiten.





�Hinweis für den Begutachter: Überprüfen Sie einige Streifen kürzlich durchgeführter Immunoblotteste.





�Die in der Molekularbiologie verwendeten Nukleinsäureamplifikationsverfahren erfordern eine strikte physikalische Trennung einzelner Arbeitsschritte zur Vermeidung analytischer Fehler (d.h. zumindest ein Zwei-Raum-Konzept mit der Trennung der DNA-Isolierung von der Amplifikation und Detektion). Bei vollständig "geschlossenen" Testsystemen kann von dieser Anforderung jedoch u.U. abgewichen werden.





� Effektive Maßnahmen sind z.B. die regelmäßige Reinigung der Arbeitsflächen mit großen Mengen an "sauberem" Wasser bzw. die Einwirkung von Natriumhypochlorid-Lösung.





� Beispielsweise können Drop-out-Kontrollen mitgeführt werden, um die Temperaturhomogenität des Thermocyclers kontinuierlich zu überprüfen. Dabei ist die Position der Drop-out-Kontrolle innerhalb des Thermoblocks zu variieren, da physikalisch keine gleichmäßige Verschlechterung der Temperaturkonstanz zu erwarten ist.





�Soweit verfügbar, sollten interne Kontrollen mitgeführt werden. Hierbei handelt es sich idealerweise um intakte Erreger oder um dem Reaktionsansatz definiert zugegebene, artifizielle Nukleinsäureabschnitte, die mit der Zielsequenz im Bereich der Primerbindungsstellen identisch sind und mit vergleichbarer Effizienz amplifiziert werden, aber eindeutig von der Zielsequenz unterscheidbar sind.


�Die Probenvorbereitung muss gewährleisten, dass die zu amplifizierende Zielsequenz effizient und reproduzierbar aus dem Untersuchungsgut extrahiert oder freigelegt wird. Materialabhängige Inhibitoren müssen entfernt oder inaktiviert werden.





�Die wegen der extremen Empfindlichkeit besonders hohe Kontaminationsgefahr von Nukleinsäureamplifikationssystemen erfordert spezielle Vorsichtsmaßnahmen. So sollten einzelne Arbeitsschritte, insbesondere die Vorbereitung und die Bearbeitung der Proben nach der Amplifikation, in voneinander getrennten Räumen oder Arbeitsbereichen erfolgen, einschließlich der räumlichen Trennung der Laborausrüstung und Laborhilfsmittel. Handschuhe müssen getragen und häufig gewechselt werden. Es müssen Einwegmaterialien und geeignete Pipetten (z.B. mit aerosoldichten Filterspitzen) benutzt werden. Die Aerosolbildung ist so gering wie möglich zu halten. Die Zugabe der Untersuchungsprobe sollte nach der Zugabe aller Reagenzien in das Reaktionsgefäß erfolgen. Innerhalb einer Untersuchungsreihe sollte die Abfolge der Vorbereitung und Auftragung wie folgt sein: Untersuchungsproben, danach Positivkontrollen, danach Negativkontrollen.





�Ggf. sollte die Effizienz der Nukleinsäureextraktion an einem geeigneten Modellsystem überprüft werden.


�Die Aufzeichnungen sollten die Quantität und Qualität der isolierten Nukleinsäure sowie die eingesetzte Menge, die Chargennummern der eingesetzten Enzyme, Primer oder Sonden und anderer Testbestand�teile enthalten. Es sollte zur Nachvollziehbarkeit ein Logbuch geführt werden, in dem dokumentiert wird, wer welche einzelnen Arbeitsschritte der Untersuchungen durchgeführt hat.


�Wichtige Punkte hierbei sind: die Art (genomisch, cDNA, Oligonukleotid oder RNA) und die Herkunft (human, viral, usw.) der Sonde oder Sequenz; die erkannte Oligonukleotid- und Komplementärsequenz oder Genregion; eine geeignete Restriktionskarte der DNA; bekannte Polymorphismen, gegen Endonukleasenspaltung resistente Stellen und kreuzreagierende Banden; die angewendete Markierungs�methode und die Standards zur Kontrolle der Amplifikation oder Hybridisierung.





� Hinweis für den Begutachter: Überprüfen Sie einige Gelphotographien und Autoradiogramme





� Hinweis für den Begutachter: Überprüfen Sie einige kürzlich durchgeführte in-situ-Hybridisierungen so�wie die dazugehörigen Kontrollen





� Dies ist bei überwiegend sterilen Untersuchungsergebnissen i.d.R. nicht erforderlich.
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