

	
	Kombinierte Checkliste zur DIN EN ISO 15189 : 2007 und 
DIN EN ISO/IEC 17025 : 2005 für 
medizinische Laboratorien und 
Prüflaboratorien
	<VerfNr. ZLG>     

	
	
	<VerfNr. DAkkS>     



	Name und Anschrift der KBS:
	     

	Verfahrensnummer:
	     

	Datum der Begutachtung:
	     

	Zur / zum
	 FORMDROPDOWN 


	und
	 FORMDROPDOWN 



	KBS mit mehreren Standorten:
	 FORMCHECKBOX 
  Ja
	 FORMCHECKBOX 
  Nein

	Begutachtete Standorte:

	(Name)/Anschrift
	     
	     

	(Name)/Anschrift
	     
	     

	(Name)/Anschrift
	     
	     

	Begutachtete Bereiche (Fachbereiche der DAkkS, Untersuchungsgebiete, spez. sektorale Anforderungen)

	     

	Angaben zum Begutachter

	 FORMCHECKBOX 

	Leitender 
Begutachter
	 FORMCHECKBOX 

	System-begutachter 
	 FORMCHECKBOX 

	Begutachter 
	 FORMCHECKBOX 

	Fachexperte
	 FORMCHECKBOX 

	Hospitant

	Name
	      

	Institution
	     

	Telefon / Fax
	      /      

	E-Mail
	     


Allgemeine Hinweise/Anmerkungen/Erläuterungen zur Anwendung der kombinierten Checkliste für medizinische Laboratorien und Prüflaboratorien 
Die vorliegende Checkliste stellt eine Kombination der Anforderungen für medizinische Laboratorien sowie für Prüflaboratorien dar. Grundlegend ist dabei der Normentext der DIN EN ISO 15189:2007 für medizinische Laboratorien. Es ist zu beachten, dass durchaus unterschiedliche Begriffe in den jeweiligen Normen verwendet werden. Spezifische Begriffe für medizinische Laboratorien sind daher für Prüflaboratorien entsprechend zu interpretieren (z.B. Untersuchungen (15189) – Prüfungen (17025), Befund (15189) – Bericht (17025)).
Für Laboratorien, die klinische Daten im Rahmen von Leistungsbewertungsprüfungen von In-vitro-Diagnostika erheben, gilt neben der Norm EN ISO/IEC 17025:2005 auch Teile der DIN EN 13612:2002. Aus diesem Grund sind die zutreffenden Anforderungen der Norm DIN EN 13612:2002 in diese Checkliste integriert und müssen gegebenenfalls ausgefüllt werden.
Die Angabe der Normen und der Unterpunkte erfolgt in der nachfolgenden Tabelle in der 1. Spalte. Wenn Anforderungen nur in der Norm DIN EN ISO/IEC 17025:2005 oder DIN EN 13612:2002 gefordert sind, so sind diese aufgeführt. Sind die Anforderungen dieser Normen geringer als die der DIN EN ISO 15189, so sind nur die Anforderungen der DIN EN ISO 15189 aufgelistet. Bei strengeren Anforderungen hingegen sind die Anforderungen eingefügt. Unterschiedliche Verantwortlichkeiten in den Normen sind hingegen immer aufgeführt.
Die Punkte 5.6 - 5.10 der Norm DIN EN ISO/IEC 17025 werden aufgrund der geringen Übereinstimmung mit dem Normentext der DIN EN ISO 15189 vollständig ab S. 42 abgefragt. 
Anmerkungen stellen keine Anforderungen dar.
Als „Zusatz“ sind die Fragen gekennzeichnet, die nicht als Anforderungen in der DIN EN ISO 15189, DIN EN ISO/IEC 17025 oder DIN EN 13612 enthalten sind, sondern darüber hinaus festgelegt wurden. Diese Zusätze sind zur besseren Kennzeichnung kursiv gedruckt und berücksichtigen die folgenden für die Anerkennung von medizinischen Laboratorien und Prüflaboratorien relevanten Dokumente in der zum Zeitpunkt der Frei​gabe der Checkliste geltenden Fassung:

· Medizinproduktegesetz (MPG)

· RL 93/42/EWG, RL 90/385/EWG, RL 98/79/EG

· MPBetreibV

· MPSV

· Infektionsschutzgesetz (IfSG)
· Allgemeine Regeln für die Anerkennung und Benennung der ZLG (RE)

· Regeln für die Anerkennung von Laboratorien (RE-L)

· Bestimmungen der ZLG-Bescheide (NB)

· MEDDEV 2.10/2
·  „Antworten und Beschlüsse“ des Sektorkomitees Medizinische Laboratorien (SK_5) 

· „Antworten und Beschlüsse“ des horizontalen Arbeitskomitees Biologische Prüfungen und Reinigung, Desinfektion, Sterilisation (HAKBIO und HAKRDS)
· Festlegungen des Konsens-Dokuments der Bund-Länder-Arbeitsgruppe Gute Laborpraxis, Punkte I 2.10, 2.11, 3 - 5.5 (KonsDok GLP)
Die erste Spalte enthält die Referenz auf die Normen bzw. auf die Zusatzanforderungen und die zweite Spalte den dazugehörigen Text. In die 3. Spalte trägt der Antragsteller folgende Informationen ein:
Wo ist die Umsetzung dieser Anforderung dokumentiert?
(präzise Angabe der Fundstelle entsprechender Referenzdokumente (z.B. Kapitelangabe inkl. Unterkapitel)) 
Nicht zutreffende Anforderungen der Norm sind als „0“ zu kennzeichnen und entsprechend zu begründen.
Der Begutachter führt in der 4. Spalte eine Bewertung (Bewertungsschlüssel siehe Fußzeile) im Rahmen der Vorbereitung der Begutachtung (B Dok.) und in der 5. Spalte vor Ort (B v. Ort) durch. Er begründet Bewertungen „nicht kritische Abweichung festgestellt“ (2) oder „kritische Abweichung festgestellt“ (3) in der 3. Spalte. Wird für einen Normpunkt keine Abweichung festgestellt genügt die Bewertung in der ersten Zeile des entsprechenden Abschnitts. 
Die Feststellung(en) im Rahmen der Vorbereitung der Begutachtung und während der Begutachtung bezüglich der Umsetzung der Norm werden zusammenfassend in den Begutachtungsbericht eingetragen. Dort kann auch auf Objektive Nachweise (ON), eingesehene Dokumente (ED) oder sonstige Anlagen verwiesen werden.
	
	
	Wo ist die Umsetzung dieser Anforderung dokumentiert?
	B
Dok.
	B
v.Ort

	4
	Anforderungen an das Management

	4.1
	Organisation und Management
	     
	 
	 

	4.1.1
	Das medizinische Laboratorium oder die Organisation, zu der das Laboratorium gehört, muss rechtlich identifizierbar sein.
	     
	 
	 

	RE-L, 2; NB
Zusatz
	Die ZLG wird über jede wesentliche Änderung, insbesondere der Rechtsform, Organisation, Arbeitsweise und personellen Besetzung umgehend schriftlich informiert.
	     
	 
	 

	4.1.2
	Die Dienstleistungen des medizinischen Laboratoriums einschließlich der geeigneten Befundbewertung und der Beratungsdienste müssen so gestaltet sein, dass sie den Bedürfnissen der Patienten und des gesamten für die Patientenbetreuung verantwortlichen klinischen Personals entsprechen. (17025: , dass die Anforderungen der Behörden oder Organisationen, die Anerkennung gewähren, befriedigt werden)
	     
	 
	 

	4.1.3
	Das medizinische Laboratorium, nachfolgend „Laboratorium“ genannt, muss die einschlägigen Anforderungen dieser Internationalen Norm erfüllen, wenn es Arbeiten, für die es verantwortlich ist, in seinen ständigen Einrichtungen oder an Orten außerhalb dieser, ausführt.
	     
	 
	 

	4.1.4
	Die Verantwortlichkeiten des Laborpersonals, das an der Untersuchung der Primärproben beteiligt ist oder auf diese Einfluss ausübt, müssen festgelegt sein, damit Interessenkonflikte festgestellt werden können.
Finanzielle oder politische Erwägungen (z. B. materielle Anreize) sollten die Durchführung von Untersuchungen nicht beeinflussen.
	     
	 
	 

	4.1.5
	Das Management des Laboratoriums (17025: leitende Personal und technische Personal) ist für die Gestaltung, Durchsetzung, Aufrechterhaltung und Verbesserung des Qualitätsmanagementsystems verantwortlich. Dazu gehören folgende Festlegungen:
a) die Unterstützung des gesamten Personals des Laboratoriums durch das Management, indem angemessene Befugnisse erteilt und Mittel zur Erfüllung seiner Pflichten zur Verfügung gestellt werden;

b) Vorkehrungen, die sicherstellen, dass das Management und das Personal nicht unzulässigem internem oder von außen wirkendem kommerziellem, finanziellem und sonstigem Druck und sonstigen Beeinflussungen unterliegen, die die Qualität ihrer Arbeit beein-trächtigen können;

c) generelle Regelungen und Verfahren zur Sicherstellung des Schutzes vertraulicher Angaben (siehe Anhang C);

d) generelle Regelungen und Verfahren, durch die die Teilnahme an Tätigkeiten vermieden wird, die das Vertrauen in die Kompetenz, die Unparteilichkeit, das Urteilsvermögen oder die betriebliche 
Integrität des Laboratoriums herabsetzen würden;

e) die organisatorische und Managementstruktur des Laboratoriums und dessen Verhältnis zu allen anderen Organisationen, mit denen das Laboratorium möglicherweise verbunden ist;

f) festgelegte Verantwortlichkeiten, Befugnisse und Wechselbeziehungen des gesamten Personals;

g) angemessene Aus-, Fort- und Weiterbildung des gesamten Personals und Aufsicht entsprechend dessen Erfahrung und Verantwortlichkeitsgrad durch kompetente Personen, die mit der Zielstellung, den Verfahren und der Beurteilung der Ergebnisse der entsprechenden Untersuchungsverfahren vertraut sind;

h) die Einsetzung einer technischen Leitung, die die Gesamtverantwortung für den technischen Betrieb und die Beschaffung der 
Mittel trägt, die zur Sicherstellung der erforderlichen Qualität der Laborverfahren erforderlich sind;

i) die Ernennung eines Qualitätsmanagers (unabhängig von der 
Funktionsbezeichnung), dem die Verantwortlichkeit und Befugnis dafür übertragen wird, dass die Anforderungen des Qualitäts-managementsystems, nachfolgend QM-System genannt, erfüllt werden; der Qualitätsmanager muss direkt an diejenige Ebene der Laborleitung berichten, auf der über die generellen Regelungen und die Verfügungsmittel des Laboratoriums entschieden wird;

j) Ernennung von Stellvertretern für alle entscheidenden Funktionen, wobei in kleineren Laboratorien einzelne Mitarbeiter mehr als eine Funktion innehaben können und es dort unmöglich sein könnte, Stellvertreter für jede Funktion zu ernennen.
	     
	 
	 

	4.1.5 
17025
	k) Das Laboratorium muss sicherstellen, dass sein Personal sich der Bedeutung und Wichtigkeit seiner Tätigkeit bewusst ist und weiß, wie es zur Erreichung der Ziele des Managementsystems beiträgt.
	     
	 
	 

	RE-L, 5.1.4
Zusatz
	Qualifikationsanforderungen an den Qualitätsmanagementbeauftragten


	     
	 
	 

	4.1.6
	Die Leitung des Laboratoriums (17025: oberste Leitung) muss sicherstellen, dass innerhalb des Laboratoriums geeignete Prozesse der Kommunikation eingeführt werden und dass eine Kommunikation über die Wirksamkeit des QM-Systems stattfindet.
	     
	 
	 

	93/42/EWG, Anhang XI Nr. 6
Zusatz
	Die Stelle muss eine Haft​pflicht​versicherung abschließen, es sei denn, diese Haftpflicht wird vom Staat aufgrund nationalen Rechts gedeckt oder die Prüfungen werden unmittelbar von dem Mitgliedstaat durchgeführt.
	     
	 
	 

	RE-L
Zusatz
	Vertragspartner werden auf Anfrage über die Höhe der Haftpflichtversicherung informiert.
	     
	 
	 

	93/42/EWG Anhang XI Nr. 5
Zusatz
	Die Unabhängigkeit des mit der Prüfung beauf​tragten Personals ist zu gewährleisten. Die Höhe der Bezüge jedes Prüfers darf sich weder nach der Zahl der von ihm durchgeführten Prüfungen noch nach den Ergebnissen dieser Prüfungen richten.
	     
	 
	 

	93/42/EWG Anhang XI Nr. 1
Zusatz
	Das Labor, ihr Leiter und das mit der Durch​führung der Bewertungen und Prüfungen beauf​trag​te Personal dürfen weder mit dem Autor des Entwurfs (Auslegung), dem Hersteller, dem Lieferer, dem Monteur oder dem Anwender der Produkte, die sie prüfen, identisch noch Beauf​tragte einer dieser Personen sein. Sie dürfen weder unmittelbar noch als Beauftragte an der Aus​legung, an der Herstellung, am Vertrieb oder an der Instandhaltung dieser Produkte beteiligt sein. Die Mög​lichkeit eines Austauschs tech​nischer Informationen zwischen dem Hersteller und der Stelle wird dadurch nicht ausgeschlos​sen
.
	     
	 
	 

	RE-L
5.1.2 Zusatz zur 13612
	Für die Durchführung von Leistungsbewertungsprüfungen hat der Leiter des Laboratoriums eine „sachkundige Person“ oder wie auch immer bezeichnete Person zu benennen. 
Die sachkundige Person hat als wissenschaftlich Verantwortlicher zu überwachen, dass 

•  das Labor für die Fragestellung der Studie geeignet ist 

•  die Ressourcen im Labor vorhanden sind, um die Prüfung vorzunehmen 

•  ein adäquater, zwischen dem Auftraggeber und dem Prüflaboratorium abgestimmter Studienplan vorliegt 

•  die Prüfung der Einhaltung von Gesetzesvorgaben und Normen erfolgt 

•  ein gültiger Vertrag abgeschlossen ist 

Qualifikationsanforderungen an die Sachkundige Person

	     
	 
	 

	4.2
	Qualitätsmanagementsystem
	     
	 
	 

	4.2.1
	Die generellen Regelungen, Abläufe, Programme, Verfahren und Anweisungen müssen schriftlich festgelegt sein und dem gesamten davon betroffenen Personal mitgeteilt werden. Die Leitung muss sicherstellen, dass die Dokumente gut verständlich sind und implementiert werden.
	     
	 
	 

	4.2.2
	Das QM-System muss die interne Qualitätskontrolle und die Teilnahme an organisierten Vergleichen zwischen Laboratorien, wie z. B. externe Qualitätsbewertungsprogramme, einbeziehen, darf aber nicht darauf beschränkt sein.
	     
	 
	 

	4.2.3
	Die generellen Regelungen und Ziele des QM-Systems müssen in einer Darstellung der Qualitätspolitik unter der Verantwortung des Laborleiters (17025: obersten Leitung) festgelegt und in einem Qualitätsmanagementhandbuch dokumentiert sein. Die Qualitätspolitik muss dem zuständigen Personal jederzeit zugänglich sein, sie muss prägnant sein und Folgendes enthalten:
a) den Leistungsumfang, den das Laboratorium beabsichtigt anzubieten;

b) die Angabe des Leistungsstandards des Laboratoriums durch die Laborleitung;

c) die Ziele des QM-Systems;

d) die Forderung an das gesamte mit Untersuchungen betraute 
Personal sich mit der Qualitätsdokumentation vertraut zu machen u. die generellen Regelungen und Verfahren jederzeit umzusetzen;

e) die Verpflichtung des Laboratoriums (17025: Leitung des Laboratoriums) zu guter fachgerechter Praxis, zur Qualität seiner Untersuchungen und zur Einhaltung des QM-Systems;

f) die Verpflichtung der Laborleitung zur Einhaltung dieser Inter-nationalen Norm.
	     
	 
	 

	RE-L, 4.1
Zusatz
	Die Qualitätspolitik enthält die Verpflichtung zur Einhaltung der Anforderungen aus den Richtlinien und MPG.
	     
	 
	 

	4.2.4
	In einem Qualitätshandbuch müssen das QM-System und die im QM-System verwendete Struktur der Dokumentation beschrieben sein. 
Das Qualitätshandbuch muss die unterstützenden Verfahren einschließlich der technischen Verfahren oder Verweisungen auf diese enthalten. Es muss den Aufbau der Dokumentation im QM-System im Überblick darstellen. Die Rollen und Verantwortlichkeiten der technischen Leitung und des Qualitätsmanagers, einschließlich ihrer Verantwortlichkeit für die Sicherstellung der Einhaltung dieser Internationalen Norm, müssen im Qualitätshandbuch festgelegt sein.
Das gesamte Personal muss über Gebrauch u. Anwendung des Qualitätshandbuches u. aller in ihm als Verweisung angeführten Dokumente sowie über die Anforderungen bei deren Umsetzung unterwiesen werden. 


Das Qualitätshandbuch muss unter Verantwortung einer bevollmächtigten Person, die durch die Laborleitung als Qualitätsverantwortlicher benannt ist, auf dem aktuellen Stand gehalten werden [siehe 4.1.5, i)].
Das Inhaltsverzeichnis eines Qualitätshandbuches für ein medizinisches Laboratorium könnte wie folgt gestaltet sein:
a) Einleitung;

b) Beschreibung des medizinischen Laboratoriums, seiner rechtlichen Identität und verfügbaren Mittel sowie seiner Haupt-
aufgaben;

c) Qualitätspolitik;

d) Aus-, Fort- und Weiterbildung und Schulung des Personals;

e) Qualitätssicherung;

f) Lenkung der Dokumentation;

g) Aufzeichnungen, deren Sicherung und Archivierung;

h) Räumlichkeiten und Umgebungsbedingungen;

i) Management von Geräten, Reagenzien und/oder relevanten 
Verbrauchsmaterialien;

j) Validierung der Untersuchungsverfahren;

k) Sicherheit;

l) Umweltaspekte [z. B. Transport, Verbrauchsmaterialien und 
Abfallbeseitigung, zusätzlich zu und unterschiedlich von h) und i)];

m) Forschung und Entwicklung (falls zutreffend);

n) Liste der Untersuchungsverfahren;

o) Anforderungsformulare, Primärprobe, Entnahme und Hand-habung von Laborproben;

p) Validierung der Ergebnisse;

q) Qualitätslenkung (einschließlich Vergleiche zwischen 
Laboratorien);

r) Laborinformationssystem (siehe Anhang B);

s) Befundmitteilung;

t) korrigierende Maßnahmen und Bearbeitung von Beschwerden;

u) Kommunikation u. andere Wechselbeziehungen mit Patienten, medizinischem Personal, Auftragslaboratorien und Lieferanten;

v) interne Audits;

w) ethische Aspekte (siehe Anhang C).
	     
	 
	 

	4.2.7 17025
	Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die Funktionsfähigkeit des Managementsystems aufrechterhalten bleibt, wenn an diesem Änderungen geplant und umgesetzt werden.
	     
	 
	 

	4.2.5
	Die Laborleitung muss ein Programm festlegen und implementieren, mit dem die ordnungsgemäße Kalibrierung und Funktion der Geräte, Reagenzien und Analysensysteme regelmäßig überwacht und nachgewiesen wird. Sie muss auch über ein dokumentiertes und die entsprechenden Aufzeichnungen enthaltendes Programm der vorbeugenden Wartung und Kalibrierung (siehe 5.3.2) verfügen, das als Minimalforderung den Empfehlungen der Hersteller folgt.
	     
	 
	 

	4.2.4
17025
	Die oberste Leitung muss der Organisation die Bedeutung der Erfüllung der Kundenanforderungen sowie der gesetzlichen und behördlichen Anforderungen vermitteln.
	     
	 
	 

	4.3
	Lenkung der Dokumentation
	     
	 
	 

	4.3.1
	Das Laboratorium muss Verfahren zur Lenkung aller zu seiner Qualitätsdokumentation gehörenden Schriftstücke und Informationen (sowohl interner als auch externer Herkunft) festlegen, dokumentieren und aufrechterhalten. Ein Exemplar jedes dieser der Lenkung unterliegenden Dokumente muss für spätere Vergleichszwecke archiviert werden und der Laborleiter muss die Zeitspanne der Aufbewahrung festlegen. Diese der Lenkung unterliegenden Dokumente dürfen in Form jedes geeigneten Mediums aufbewahrt werden, wozu Papier gehören kann, aber nicht muss. Für die Dokumentenaufbewahrung könnten nationale, regionale und örtliche Bestimmungen gelten.
ANMERKUNG In diesem Zusammenhang bedeutet „Dokument“ jede Information oder Anleitung einschließlich der generellen Qualitätsregelungen, Lehrbücher, Verfahrensanweisungen, Spezifikationen, Kalibriertabellen, biologischen Referenzbereiche und ihrer Herkunft, Diagramme, Poster, Anzeigen, Aktennotizen, Software, Zeichnungen, Pläne sowie der Dokumente externer Herkunft wie rechtliche Bestimmungen, Normen oder Untersuchungsverfahren.
	     
	 
	 

	4.3.2
4.3.2.217025
	Es müssen Verfahren eingeführt werden, um sicherzustellen, dass:
a) alle Dokumente, die als Teil des QM-Systems an das Laborpersonal ausgegeben werden, vor der Ausgabe durch bevollmächtigtes Personal geprüft und bestätigt werden;

b) eine Liste, auch als Protokoll zur Dokumentenlenkung bezeichnet, aufrecht erhalten wird, die die gegenwärtig gültigen Überarbeitungen und deren Verteilung ausweist;

c) nur die gegenwärtig maßgebenden Fassungen der betreffenden Dokumente an den jeweiligen Orten zur aktiven Benutzung zugänglich sind;

d) die Dokumente periodisch überprüft, im erforderlichen Fall überarbeitet und durch bevollmächtigtes Personal bestätigt werden;

e) ungültige oder überholte Dokumente umgehend von allen Nutzungsorten entfernt oder auf andere Weise gegen unbeabsichtigte Benutzung gesichert werden;

f) ersetzte Dokumente, die aufbewahrt oder archiviert werden, in geeigneter Weise gekennzeichnet werden, um ihre unbeabsichtigte Benutzung zu verhindern;

g) die Verfahren und Befugnisse für diese Veränderungen festgelegt sind, wenn das Dokumentenlenkungssystem des Laboratoriums die handschriftliche Änderung von Unterlagen gestattet, während die Neuausgabe der Unterlagen vorbereitet wird, wobei die Änderungen deutlich gekennzeichnet, abgezeichnet und mit dem Datum versehen sind und ein überarbeitetes Dokument so bald wie möglich formell neu herausgegeben wird;

h) Verfahren eingeführt werden, um zu beschreiben, wie Änderungen in Dokumenten, die in computergestützten Systemen bereitgehalten werden, vorzunehmen und zu lenken sind.
a) autorisierte Ausgaben der entsprechenden Dokumente überall dort verfügbar sind, wo Arbeitsgänge durchgeführt werden, die für den wirksamen Betrieb des Laboratoriums von Bedeutung sind.
	     
	 
	 

	4.3.3.1
17025
	Änderungen an Dokumenten müssen von derselben Stelle geprüft und genehmigt werden, die die ursprüngliche Fassung geprüft hat, wenn nicht ausdrücklich anders entschieden wurde. Das vorgesehene Personal muss Zugang zu den sachdienlichen Hintergrundinformationen haben, auf deren Grundlage die Prüfung und Genehmigung zu erfolgen haben.
	     
	 
	 

	4.3.3.2

17025
	Wenn durchführbar, muss der geänderte oder neue Text in den Dokumenten oder betreffenden Anlagen kenntlich gemacht werden.
	     
	 
	 

	4.3.3
	Alle für das QM-System relevanten Dokumente (17025: vom Laboratorium erstellten Dokumente) müssen eindeutig gekennzeichnet sein, einschließlich
a) Titel;

b) Datum der Ausgabe oder der aktuellen Überarbeitung oder Nummer der Überarbeitung oder alle diese Angaben;

c) Anzahl der Seiten (gegebenenfalls); (17025: die Seitennummerierung, die Gesamtseitenzahl oder eine Kennzeichnung für das Ende des Dokuments) 
d) ausstellende Behörde;

e) identifizierender Hinweis auf die Quelle.
f) 17025: die Freigabe.
	     
	 
	 

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

	Zusatz
	Ist Fachliteratur vorhanden und den Mitarbeitern zugänglich?
	     
	 
	 


	4.4
	Prüfung von Verträgen 
	     
	 
	 

	4.4.1
	Wenn ein Laboratorium in einen Vertrag zur Leistung medizinischer 
Labordienste eintritt, muss es Verfahren für die Prüfung von Verträgen einführen und aufrechterhalten. Die generellen Regelungen und Verfahren für diese Prüfungen, die zu einer Veränderung der Vereinbarungen über Untersuchungen oder von Verträgen führen, müssen sicherstellen, dass (17025: Die grundsätzlichen Regelungen und die Verfahren für diese Prüfungen, die zu einem Vertrag über eine Prüfung führen, müssen sicherstellen, dass:)
a) die Anforderungen, einschließlich der anzuwendenden Verfahren, ausreichend definiert, dokumentiert und verständlich sind 
(siehe 5.5);

b) das Laboratorium die Befähigung und die Mittel hat, um die 
Anforderungen zu erfüllen;

c) geeignete Untersuchungsverfahren ausgewählt werden, die den vertraglichen Anforderungen und den klinischen Bedürfnissen 
entsprechen (siehe 5.5).
Hinsichtlich der Anforderung nach b) sollte bei der Überprüfung der Laborbefähigung festgestellt werden, dass das Laboratorium über die erforderlichen technischen, personellen und informatorischen Mittel verfügt und dass das Laborpersonal die Fertigkeiten und Erfahrungen besitzt, die für die Durchführung der in Frage stehenden Untersuchungen erforderlich sind. Bei der Überprüfung können auch die Ergebnisse einer zurückliegenden Teilnahme an externen Programmen für die Qualitätssicherung einbezogen werden, bei denen Proben mit bekannten Werten verwendet wurden, um Messunsicherheiten, Nachweisgrenzen, Vertrauensgrenzen usw. zu ermitteln.
	     
	 
	 

	4.4.1
17025
	Jeder Unterschied der Anfrage oder dem Angebot gegenüber dem Vertrag muss vor der Aufnahme der Tätigkeiten geklärt sein. Jeder Vertrag muss für beide, sowohl für den Kunden als auch für das Laboratorium akzeptabel sein.
	     
	 
	 

	4.4.2
	Es sind Aufzeichnungen über die Prüfungen, einschließlich derer über alle wesentlichen Änderungen, und über die einschlägigen Diskussionen zu führen und aufzubewahren (siehe 4.13.3).
	     
	 
	 

	4.4.3
	Die Prüfung muss sich auch auf alle Arbeiten erstrecken, die vom Laboratorium vergeben werden (siehe 4.5).
	     
	 
	 

	4.4.4
	Die Kunden (z. B. Ärzte, Einrichtungen des Gesundheitswesens, Krankenversicherungsgesellschaften, pharmazeutische Firmen) müssen über alle Abweichungen vom Vertrag informiert werden.
	     
	 
	 

	4.4.5
	Wenn ein Vertrag nach Beginn der Arbeiten verändert werden muss, ist die gleiche Prüfung für den Vertrag zu wiederholen und alle Änderungen müssen allen betroffenen Seiten mitgeteilt werden.
	     
	
	

	4.7
13612
	Unerwartete Ergebnisse, wie z. B. Drop-outs, Ausreißer, Proben- oder Reagenzinstabilität usw., Nicht-Reproduzierbarkeit, Nicht-Korrelation der

Ergebnisse mit den Referenzen oder dem diagnostischen Bild, Defekte oder Produktversagen, Software-Fehler oder Fehlermeldungen, müssen besondere Beachtung finden.

Jede Abweichung vom festgelegten Verfahren muss aufgezeichnet werden. Im Falle von In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung muss der Durchführende oder der Tutor alle Schwierigkeiten und Fragen der Anwender sowie jede Abweichung von der vom Hersteller beschriebenen Anwendungsweise des In-vitro-Diagnostikums genauestens festhalten.

Diese Fälle müssen genau aufgezeichnet werden. Soweit möglich muss der Koordinator gemeinsam mit dem Durchführenden die Ursache hierfür herausfinden. Das Ergebnis muss aufgezeichnet werden und in den Bericht über die Studie eingehen.

In Fällen, in denen die Validität der bereits durchgeführten Prüfungen aufgrund einer identifizierten Fehlerquelle fraglich erscheint, müssen die Prüfungen nach Fehlerbehebung wiederholt werden.

In Fällen, in denen ein fehlerhafter Gebrauch oder eine fehlerhafte Interpretation der Gebrauchsanweisung der Grund war, und solchen, in denen ein unerwartetes Risiko aufgrund der Produktauslegung oder der Anwendungsweise festgestellt wurde, muss dies ausdrücklich (im Prüfbericht) angegeben werden.

Die Vorschläge des oder der Durchführenden und des Koordinators zu einer Verbesserung des In-vitro-Diagnostikums und/oder seiner Anwendung müssen aufgezeichnet werden.
	     
	 
	 

	RE-L, 6.5
Zusatz zur 13612
	Prüflaboratorien für In-vitro-Diagnostika haben mit der Vor​gabe- und Nachweisdokumentation für jede Prüfung sicherzustellen, dass

-ggf. im Prüfbericht der Bezug zu relevanten Normen und Gemeinsamen Technischen Spezifikationen (für Produkte des Anhangs II, Liste A der Richtlinie 98/79/EG) herge​stellt wird, der eine Einschätzung im Hinblick auf die Konformität mit den darin ent​haltenen Kriterien erlaubt.
	     
	 
	 

	4.5
	Untersuchung durch Auftragslaboratorien
	     
	 
	 

	RE-L, 5.3
Zusatz
	Für den Geltungsbereich beantragte Prüfungen und Untersuchungen werden vom Laboratorium selbst be​herrscht und es verfügt über die zur Durchführung erforderlichen Räumlichkeiten und Geräte sowie über entsprechend qua​lifiziertes Personal für die Durchführung. 

Eine Unterauftragsvergabe erfolgt nur in Ausnahmesituationen, wegen Überlastung oder Geräteausfall und nicht dauerhaft.
	     
	 
	 

	RE-L, 5.3
Zusatz
	Das Weiterreichen eines Unterauftrags durch den Unterauftragnehmer (erneute Unterauftrags​vergabe) ist nicht statthaft.
	     
	 
	 

	4.5.1
	Das Laboratorium muss über ein wirksames und dokumentiertes Verfahren für die Bewertung und Auswahl von Auftragslaboratorien wie auch von hinzugezogenen Beratern, die ein Zweitgutachten in der Histopathologie, Zytologie und verwandten Fachgebieten abgeben sollen, verfügen. Die Leitung des Laboratoriums, im gegebenen Fall unter Beratung durch Nutzer der Laborleistungen, ist für die Auswahl und Überwachung der Qualität der Auftragslaboratorien und hinzugezogenen Berater verantwortlich und muss sicherstellen, dass das Auftragslaboratorium oder der hinzugezogenen Berater die erforderliche Sachkunde besitzt, die angeforderten Untersuchungen durchzuführen.
	     
	 
	 

	4.5.2 
17025
	Das Laboratorium muss den Kunden über die Vereinbarung schriftlich in Kenntnis setzen und gegebenenfalls seine Zustimmung vorzugsweise schriftlich einholen.
	     
	 
	 

	4.5.2
	Die Vereinbarungen mit Auftragslaboratorien müssen periodisch überprüft werden, um sicherzustellen, dass:
a) die Anforderungen einschließlich der präanalytischen und postanalytischen Verfahren angemessen definiert, dokumentiert und verstanden wurden;

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

c) die Auswahl der Untersuchungsverfahren für den beabsichtigten Zweck geeignet ist;

d) die jeweiligen Verantwortlichkeiten für die Interpretation der 
Untersuchungsbefunde eindeutig festgelegt sind.
Die Aufzeichnungen über solche Überprüfungen müssen nach den nationalen, regionalen oder örtlichen Anforderungen aufbewahrt werden.
	     
	 
	 

	4.5.3
	Das Laboratorium muss ein Verzeichnis über alle von ihm genutzten Auftragslaboratorien führen. Außerdem muss ein Verzeichnis über alle Proben, die an ein anderes Laboratorium überwiesen worden sind,

geführt werden. Name und Anschrift des für das Untersuchungsergebnis verantwortlichen Laboratoriums müssen dem Nutzer der Laboratoriumsleistung mitgeteilt werden. Duplikate des Laborberichtes sind sowohl in den Patientenunterlagen als auch in der bleibenden Dokumentation des Laboratoriums aufzubewahren.
	     
	 
	 

	4.5.4
	Das überweisende Laboratorium und nicht das Auftragslaboratorium ist dafür verantwortlich, dass die Untersuchungsergebnisse und Befunde des Auftragslaboratoriums an die den Befund anfordernde Person mitgeteilt werden. Wenn das überweisende Laboratorium den Befundbericht 
erstellt, muss dieser alle wesentlichen Bestandteile der vom Auftragslaboratorium berichteten Ergebnisse enthalten, dabei dürfen keine Veränderungen vorgenommen werden, die die klinische Interpretation beeinflussen könnten.
Nationale, regionale und örtliche Bestimmungen können gelten.
Damit wird jedoch nicht gefordert, dass der Bericht des überweisenden Laboratoriums den Bericht des Auftragslaboratoriums wort- und formatgetreu enthält, es sei denn, dass dies durch nationale oder örtliche Gesetze oder Bestimmungen gefordert wird. Der Leiter des überweisenden Laboratoriums kann im Hinblick auf den Patienten und die örtlichen medizinischen Bedingungen entscheiden, ob zu den etwaigen interpretierenden Bemerkungen des Auftragslaboratoriums weitere Bemerkungen hinzugefügt werden. Der Verfasser solcher zusätzlichen Bemerkungen sollte eindeutig angegeben sein.
	     
	 
	 


	Im Falle der Vergabe von Prüfungen auf dauerhafter Grundlage (z. B. durch Verein​barung, Vermittlung oder Lizenzvergabe) muss im Leistungsverzeichnis und in den Befunden durch entsprechende eindeutige Kennzeichnungen erkennbar sein, welche Untersuchungsverfahren akkreditiert bzw. nicht akkreditiert sind und welche Unter​suchungen im Unterauftrag vergeben werden bzw. wurden.
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Zusatz
	Im Falle der Vergabe von Prüfungen wegen unvorhersehbarer Umstände (z. B. Über​lastung, Erfordernis zusätzlicher Sachkenntnis oder zeitweilige Arbeits​un​fähigkeit) muss in den Befunden durch entsprechende eindeutige Kenn​zeichnungen erkennbar sein, welche Untersuchungsverfahren akkreditiert bzw. nicht akkreditiert sind und welche Untersuchungen im Unterauftrag vergeben wurden.
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Zusatz
	Sowohl für die Vergabe von Prüfungen auf dauerhafter Grundlage als auch für die Vergabe von Prüfungen wegen unvorhersehbarer Umstände gilt, dass ein allge​meiner Hinweis, dass einige Untersuchungen per Unterauftrag vergeben werden, nicht ausreicht. Dies gilt auch für die Vergabe von Untersuchungen an Laboratorien innerhalb eines Laborverbundes, also einer Organisationsform mit Laboratorien mit unterschiedlichen Rechtsträgern.
	     
	 
	 


Die Durchführung von Untersuchungen an unterschiedlichen Stand​orten, die ein und demselben Rechtsträger angehören, stellt keine Tätigkeit im Unter​auftrag dar.

	 Es muss dem Einsender mitgeteilt werden, an welchen Standorten welche Unter​suchungen angeboten werden (z. B. Angabe im Leistungsverzeichnis). Aus den Befunden, die dem Einsender übermittelt werden, muss ersichtlich sein, welche Untersuchungen an dem Standort durchgeführt wurden, zu dem die Probe geschickt wurde, bzw. welche Unter​suchungen an einem anderen Standort durchgeführt wurden.
	     
	 
	 
	

	4.6
	Externe Dienstleistungen und Lieferungen
	     
	 
	 

	4.6.1
	Die Leitung des Laboratoriums (17025: Das Laboratorium) muss seine generellen Regelungen und Verfahren für die Auswahl und Verwendung extern erworbener Dienstleistungen, Geräte und Verbrauchsgüter, die sich auf die Qualität seiner Dienstleistungen auswirken, festlegen und dokumentieren. 
Die extern bezogenen Dienstleistungen und Lieferungen müssen mit den Qualitätsanforderungen des Laboratoriums übereinstimmen. Nationale, regionale oder örtliche Bestimmungen können Aufzeichnungen über die extern bezogenen Dienstleistungen und Lieferungen erfordern. Es müssen Verfahren und Kriterien für die Inspektion, die Annahme/Zurück​weisung und Lagerung von Verbrauchsgütern vorhanden sein.
	     
	 
	 

	4.6.3
17025
	Beschaffungsunterlagen für Gegenstände, die sich auf die Qualität der Ergebnisse des Laboratoriums auswirken, müssen Angaben enthalten, die die bestellte Dienstleistung und Ausrüstung beschreiben. Vor der Freigabe der Bestellung muss diese hinsichtlich ihres technischen Inhalts geprüft und genehmigt werden.
	     
	 
	 

	4.6.2
	Bezogene Ausrüstung und Verbrauchsgüter, die sich auf die Qualität der Dienstleistung auswirken, dürfen nicht verwendet werden, bis nachgewiesen ist, dass sie den Festlegungen in Normen oder den für die betreffenden Verfahren festgelegten Anforderungen entsprechen. Dies kann durch Untersuchung von Qualitätskontrollproben und den Nachweis, dass die Ergebnisse annehmbar sind, erfolgen. Auch die Dokumentation des Lieferanten über die Einhaltung seines QM-Systems darf für die Verifizierung (Nachweisführung) verwendet werden.
	     
	 
	 

	4.6.3
	Für die Lieferungen muss ein Lagerhaltungssystem vorhanden sein. Für externe Dienstleistungen, Lieferungen und erworbene Produkte sind geeignete Qualitätsaufzeichnungen zu erarbeiten und über die im QM-System festgelegte Zeitspanne aufzubewahren. Dieses System muss umfassen: die Aufzeichnung der Chargennummern aller wesentlichen Reagenzien, Kontrollmaterialien und Kalibriersubstanzen, das Eingangsdatum im Laboratorium und das Datum des Verwendungsbeginns. Alle diese Qualitätsaufzeichnungen müssen für die Managementbewertung des Laboratoriums zur Verfügung stehen.
	     
	 
	 

	4.6.4
	Das Laboratorium muss die Lieferanten der entscheidenden Reagenzien, Lieferungen und Dienstleistungen, die sich auf die Qualität der Untersuchungen auswirken, bewerten und die Aufzeichnungen über diese Bewertungen aufbewahren; derart zugelassene Lieferanten sind aufzulisten.
	     
	 
	 

	4.7
	Beratungsleistungen
	     
	 
	 

	
	Geeignete und beruflich kompetente Mitarbeiter des Laboratoriums müssen hinsichtlich der Auswahl der Untersuchungen und Nutzung der Dienstleistungen einschließlich der Häufigkeit ihrer Wiederholung und die erforderliche Art der Probe beratend tätig sein. Im gegebenen Fall muss eine Interpretation der Untersuchungsergebnisse zur Verfügung gestellt werden.
Zu Fragen der Inanspruchnahme der Laborleistungen und zur Beratung über wissenschaftliche Themen sollten regelmäßige Treffen des Laborfachpersonals mit dem klinischen Personal stattfinden und dokumentiert werden. Das Laborfachpersonal sollte an klinischen Visiten teilnehmen, um eine Beratung über die Wirksamkeit im Allgemeinen und in Einzelfällen zu ermöglichen.
	     
	 
	 

	4.7.1
17025
	Das Laboratorium muss bereit sein, mit dem Kunden oder seinem Vertreter soweit zusammenzuarbeiten, dass dieser seinen Auftrag erläutern und die Leistung des Laboratoriums in Bezug auf die durchzuführende Arbeit übersehen kann, vorausgesetzt, dass das Laboratorium die Vertraulichkeit gegenüber anderen Kunden wahrt.


ANMERKUNG 1 Diese Zusammenarbeit kann folgendes beinhalten: 
a) Gewährung des angemessenen Zutritts für den Kunden oder für seinen Vertreter zu relevanten Bereichen des Laboratoriums, um bei den Prüfungen und Kalibrierungen, die für den Kunden durchgeführt werden, anwesend zu sein; 
b) Vorbereitung, Verpackung und Versand von Prüf- und Kalibrier​gegen​ständen, die der Kunde für Verifizierungszwecke benötigt.


ANMERKUNG 2 Kunden schätzen ständig gute Unterrichtung, Rat und Anleitung in technischen Angelegenheiten sowie Meinungen und Interpretationen auf der Grundlage der Ergebnisse. Die Kommunikation mit dem Kunden, insbesondere bei großen Aufträgen, sollte während der gesamten Dauer der Arbeiten aufrechterhalten werden. Das Laboratorium sollte den Kunden über auftretende Verzögerungen oder größere Abweichungen bei der Durchführung der Prüfungen und Kalibrierungen informieren.
	     
	 
	 

	4.7.2
17025
	Das Laboratorium muss für Informationsrückfluss von seinen Kunden sorgen, der sowohl positive als auch negative Informationen beinhaltet. Der Informationsrückfluss muss für die Verbesserung des Managementsystems, der Prüf- und Kalibriertätigkeit und des Kundendienstes genutzt werden.
	     
	 
	 

	4.8
	Klärung von Beschwerden
	     
	 
	 

	
	Das Laboratorium muss über generelle Regelungen und Verfahren zur Klärung von Beschwerden oder anderen Arten der Rückmeldung seitens der Ärzte, der Patienten oder von anderer Seite verfügen. Es sind Aufzeichnungen über Beschwerden und die vom Laboratorium durchgeführten Aufklärungs- und Korrekturmaßnahmen nach den geltenden Anforderungen aufzubewahren [siehe 4.13.3 i)].


ANMERKUNG Den Laboratorien wird nahe gelegt, von den Nutzern ihrer Dienstleistung sowohl positive als auch negative Rückmeldungen zu erlangen, vorzugsweise durch systematisches Herangehen (z. B. durch Umfragen).
	     
	 
	 

	4.9
	Feststellung und Bearbeitung von Fehlern
	     
	 
	 

	4.9.1
	Die Leitung des Laboratoriums (17025: Das Laboratorium) muss über generelle Regelungen und Verfahren verfügen, die dann umzusetzen sind, wenn die Nichtübereinstimmung irgendeines Aspekts seiner Untersuchungen mit den eigenen Untersuchungsverfahren oder den vereinbarten Anforderungen seines QM-Systems bzw. mit denen des anfordernden Arztes festgestellt wird. Diese müssen sicherstellen, dass
a) für Problemlösungen verantwortliches Personal festgelegt ist;

b) die zu unternehmenden Maßnahmen festgelegt sind;

c) die medizinische Bedeutung der fehlerhaften Untersuchungen 
berücksichtigt und gegebenenfalls der anfordernde Arzt informiert wird;

d) im erforderlichen Fall Untersuchungen unterbrochen und Berichte zurückgehalten werden;

e) unverzüglich Korrekturmaßnahmen eingeleitet werden;

f) im erforderlichen Fall die bereits übermittelten Ergebnisse fehlerhafter Untersuchungen zurückgerufen oder in geeigneter Weise ausgewiesen werden;

g) die Verantwortlichkeit für die Genehmigung der Wiederaufnahme der Untersuchungen festgelegt ist;

h) jeder Fall eines Fehlers dokumentiert und aufgezeichnet wird, wobei diese Aufzeichnungen in festgelegten regelmäßigen Abständen durch die Leitung des Laboratoriums zu überprüfen sind, um Tendenzen aufzudecken und vorbeugende Maßnahmen einleiten zu können.


ANMERKUNG Fehlerhafte Untersuchungen oder Handlungen treten auf vielen unterschiedlichen Gebieten auf und können auf vielen unterschiedlichen Wegen aufgedeckt werden, dazu gehören Beschwerden der Ärzte, Hinweise aus der Qualitätslenkung, die Kalibrierung von Instrumenten, die Überprüfung von Verbrauchsmaterialien, Stellungnahmen seitens des Personals, Prüfung von Prüfberichten und Kalibrierscheinen, Managementbewertung des Labors sowie interne und externe Audits.
	     
	 
	 

	4.9.2
	Wenn festgestellt wird, dass fehlerhafte Untersuchungen sich wieder-holen könnten oder dass Zweifel daran bestehen, dass die Arbeit des Laboratoriums mit seinen eigenen im Qualitätshandbuch festgelegten generellen Regelungen oder Verfahren übereinstimmt, müssen um-gehend Maßnahmen zur Feststellung, Dokumentation und Ausschaltung der zugrunde liegenden Ursache bzw. Ursachen eingeleitet werden 
(siehe 4.11).
	     
	 
	 

	4.9.3
	Das Laboratorium muss Verfahren für die Freigabe von Befunden im Fall von Fehlern festlegen und implementieren einschließlich der Überprüfung solcher Befunde. Diese Vorkommnisse sind aufzuzeichnen.
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Zusatz
	Die Vermeidung von Fehlern ist ein Kernelement der Labormedizin. Deshalb sollten alle relevanten Fehlerquellen von der Probenahme über Transport, analytische Schwachpunkte sowie Bewertungskriterien an prominenter Stelle zu finden sein, am besten in der Standardarbeitsanweisung (SAA).
	     
	 
	 

	4.10
	Korrekturmaßnahmen
	     
	 
	 

	4.10.1
	In die Verfahren für Korrekturmaßnahmen muss ein Untersuchungsverfahren zur Ermittlung der dem Problem zugrunde liegenden Ursache bzw. Ursachen einbezogen sein. Diese müssen, wo es angebracht ist, zu vorbeugenden Maßnahmen führen. Die Korrekturmaßnahmen müssen für die Größe des Problems geeignet und den möglichen Risiken an-gemessen sein.
	     
	 
	 

	4.10.2
	Die Leitung des Laboratoriums (17025: Das Laboratorium) muss alle Veränderungen dokumentieren und umsetzen, die als Ergebnis der Untersuchungen bei der Korrekturmaßnahme für die Arbeitsabläufe erforderlich sind.
	     
	 
	 

	4.10.3
	Die Leitung des Laboratoriums (17025: Das Laboratorium) muss die Ergebnisse aller durchgeführten Korrekturmaßnahmen überwachen, um sicherzustellen, dass sie bei der Bewältigung der ursprünglich festgestellten Probleme wirksam waren.
	     
	 
	 

	4.10.4
	Wenn die Feststellung einer Nichtübereinstimmung oder die Unter-suchung im Rahmen der Korrekturmaßnahme Zweifel hinsichtlich der Übereinstimmung der Arbeitsweise mit den generellen Regelungen und Verfahren oder dem QM-System erweckt, muss die Leitung des Laboratoriums (17025: das Laboratorium) sicherstellen, dass die entsprechenden Tätigkeitsgebiete nach 4.14 einem Audit unterzogen werden. Die Ergebnisse von Korrekturmaßnahmen sind zur Managementbewertung des Laboratoriums vorzulegen.
	     
	 
	 

	NB
Zusatz
	Umsetzung der anlässlich der letzten Überwachung vom Laboratorium vorgeschlagenen Maßnahmen.
	     
	 
	 

	4.11
	Vorbeugende Maßnahmen
	     
	 
	 

	4.11.1
	Es sind erforderliche Verbesserungen und mögliche Fehlerquellen, die technischer Art sind oder das QM-System betreffen, festzustellen. Wenn vorbeugende Maßnahmen (17025: oder Verbesserungsmaßnahmen) erforderlich sind, sind Maßnahmepläne zu entwickeln, zu implementieren und zu überwachen, um die Wahrscheinlichkeit des Auftretens solcher Fehler zu verringern und die Möglichkeiten für Verbesserungen zu nutzen.
	     
	 
	 

	4.11.2
	Verfahren für vorbeugende Maßnahmen müssen das Veranlassen solcher Maßnahmen vorsehen sowie das Überwachen beinhalten, um sicherzu-stellen, dass sie wirksam sind.
ANMERKUNG 1 Außer der Überprüfung der Arbeitsabläufe können zu vorbeugenden Maßnahmen auch die Analyse von Daten einschließlich von Trend- u. Risikoanalysen u. die externe Qualitätssicherung gehören.
ANMERKUNG 2 Eine vorbeugende Maßnahme ist eher ein im Voraus durchgeführter Prozess, um Möglichkeiten für Verbesserungen festzu-stellen, als eine Reaktion auf die Feststellung von Problemen oder 
Beschwerden.
	     
	 
	 

	4.12
	Ständige Verbesserung
	     
	 
	 

	4.12.1
	Alle betrieblichen Abläufe müssen durch die Leitung des Laboratoriums in regelmäßigen im QM-System festgelegten Abständen systematisch überprüft werden, um alle möglichen Fehlerquellen oder sonstigen Möglichkeiten zur Verbesserung des QM-Systems oder der technischen Abläufe festzustellen. Gegebenenfalls sind Maßnahmepläne für die Verbesserung zu entwickeln, zu dokumentieren und zu implementieren.
	     
	 
	 

	4.12.2
	Nach Durchsetzung der sich aus der Überprüfung ergebenden Maßnahmen muss die Leitung des Laboratoriums die Wirksamkeit der Maßnahmen durch eine zielgerichtete Überprüfung oder ein Audit des betroffenen Bereichs bewerten.
	     
	 
	 

	4.12.3
	Die Ergebnisse der sich aus der Überprüfung ergebenden Maßnahmen sind der Leitung des Laboratoriums zur Prüfung und Implementierung etwaiger erforderlicher Veränderungen des QM-Systems zuzuleiten.
	     
	 
	 

	4.12.4
	Die Leitung des Laboratoriums muss Qualitätskennzahlen festlegen, mit denen der Beitrag des Laboratoriums zur Patientenversorgung systematisch überwacht und bewertet wird. Wenn durch dieses Programm Möglichkeiten zur Verbesserung festgestellt werden, muss die Leitung des Laboratoriums diese aufgreifen, unabhängig davon, wo diese vorhanden sind. Die Leitung des Laboratoriums muss sicherstellen, dass das medizinische Laboratorium sich an Aktivitäten zur Qualitätsverbesserung beteiligt, die wesentliche Gebiete und Ergebnisse in der Patientenversorgung betreffen.
	     
	 
	 

	4.12.5
	Die Leitung des Laboratoriums muss dem gesamten Laborpersonal und wesentlichen Nutzern der Laboratoriumsleistungen Zugang zu geeigneten Aus-, Fort- und Weiterbildungsmöglichkeiten sowie Schulungsmöglichkeiten anbieten.
	     
	 
	 

	4.13
	Qualitäts- und technische Aufzeichnungen
	     
	 
	 

	4.13.1
	Das Laboratorium muss Verfahren für die Kennzeichnung, Sammlung, Verzeichniserarbeitung, Zugänglichkeit, Aufbewahrung, Aufrechterhaltung und sichere Entsorgung der Qualitäts- und technischen Aufzeichnungen erarbeiten und implementieren.
	     
	 
	 

	4.13.2
	Alle Aufzeichnungen müssen gut lesbar sein und so aufbewahrt werden, dass sie gut zugänglich sind. Entsprechend den nationalen, regionalen oder örtlichen gesetzlichen generellen Regelungen dürfen die Aufzeichnungen auf jedem geeigneten Medium festgehalten werden (siehe 4.3.1, ANMERKUNG). Die Aufbewahrungsräume müssen geeignete Umgebungsbedingungen aufweisen, um Schäden, Beeinträchtigungen, Verluste oder unbefugten Zutritt zu verhindern.
	     
	 
	 

	4.13.3
	Das Laboratorium muss generelle Regelungen erlassen über die Dauer der Aufbewahrung der verschiedenen zum QM-System gehörenden Aufzeichnungen sowie der aufzubewahrenden Untersuchungsbefunde. Die Aufbewahrungsdauer ist nach der Art der Untersuchung oder speziell für jede Aufzeichnung festzulegen.

Nationale, regionale und örtliche Bestimmungen können gelten.

Zu diesen Aufzeichnungen kann Folgendes gehören, ohne dass sie darauf begrenzt sind:
a) Untersuchungsanforderungen (einschließlich der Fieberkurve oder Krankenakte, sofern diese als Anforderung dienen);

b) Untersuchungsbefunde und -berichte;

c) Geräteausdrucke;

d) Untersuchungsverfahren;

e) Arbeitsbücher/Arbeitsblätter des Laboratoriums;

f) Aufzeichnungen über den Zutritt zum Laboratorium;

g) Kalibrierfunktionen und Umrechnungsfaktoren;

h) Aufzeichnungen über die Qualitätskontrolle;

i) Beschwerden und dazu unternommene Maßnahmen;

j) Aufzeichnungen über interne und externe Audits;

k) Aufzeichnungen über externe Qualitätsbewertungen/Vergleiche zwischen Laboratorien;

l) Aufzeichnungen über Qualitätsverbesserungen;

m) Aufzeichnungen über die Gerätewartung einschließlich eigener und Fremdkalibrierung;

n) Unterlagen über gelieferte Chargen, Zertifikate von Lieferanten, Packungsbeilagen;

o) Aufzeichnungen über Zwischenfälle/Unfälle und dagegen unternommene Maßnahmen;

p) Aufzeichnungen über die Schulung und Kompetenz des Personals.
	     
	 
	 

	4.13.2.2
17025
	Beobachtungen, Daten und Berechnungen müssen zu dem Zeitpunkt, wo sie gemacht werden, aufgezeichnet werden und der speziellen Aufgabe zuzuordnen sein.
	     
	 
	 

	4.13.2.3
17025
	Wenn in Aufzeichnungen Fehler auftreten, muss jeder Fehler ausgestrichen werden, jedoch nicht ausradiert, unleserlich gemacht oder gelöscht werden, und der richtige Wert muss daneben eingetragen werden. Alle diese Änderungen müssen von dem Mitarbeiter unterschrieben oder abgezeichnet werden, von dem die Korrektur vorgenommen wird. Im Falle von elektronisch gespeicherten Aufzeichnungen müssen gleichwertige Maßnahmen getroffen werden, um zu vermeiden, dass Originaldaten verloren gehen oder geändert werden.
	     
	 
	 

	NB
Zusatz
	Die Dokumentation zu den Prüfungen, Untersuchungen und Bewertungen einschließlich der Rohdaten, Prüfprotokolle und Prüfberichte wird mindes​tens 10 Jahre aufbewahrt.
	     
	 
	 

	KonsDok GLP, Punkte I 2.10, 2.11, 3 - 5.5
Zusatz
	Die Archivierung entspricht den Regeln der ZLG bzgl. Archivbeauftragtem und Entnah​me- bzw. Rückführungs​doku​mentation.


	     
	 
	 

	4.6
13612
	Die Aufzeichnungen zur Studie müssen

· den im Studienplan aufgeführten Prüfverfahren entsprechen;

· eindeutig identifizierbar sein;

· alle Ergebnisse und relevanten Daten enthalten oder darauf verweisen;

· Bestandteil der technischen Dokumentation des In-vitro-Diagnostikums sein.

Der Schutz aller vertraulichen Daten muss sichergestellt sein.
	     
	 
	 

	4.14
	Interne Audits
	     
	 
	 

	4.14.1
	Zum Nachweis, dass die Arbeitsvorgänge fortlaufend den Anforderungen des QM-Systems entsprechen, sind in den im QM-System festgelegten Abständen interne Audits aller Elemente des QM-Systems, sowohl der technischen als auch der Managementaufgaben, durchzuführen. Das interne Audit muss sich in zunehmendem Maße mit diesen Elementen befassen und besonderen Wert auf Gebiete legen, die entscheidende Bedeutung für die Patientenversorgung haben.
	     
	 
	 

	4.14.2
	Die Audits müssen durch den Qualitätsmanager oder festgelegtes, qualifiziertes Personal formell geplant, organisiert und durchgeführt werden. Es darf niemand zum Audit seiner eigenen Tätigkeit eingesetzt  werden. Die Verfahren für interne Audits müssen festgelegt und dokumentiert sein, wobei die Arten der Audits, die Häufigkeit, die Methoden und die erforderliche Dokumentation einzubeziehen sind. Wenn Unzulänglichkeiten oder Möglichkeiten für eine Verbesserung festgestellt werden, muss das Laboratorium geeignete Korrektur- oder vorbeugende Maßnahmen vornehmen, die dokumentiert und innerhalb einer vereinbarten Zeitspanne durchgeführt werden müssen.
Die Hauptelemente des QM-Systems sollten üblicherweise jährlich einmal einem internen Audit unterzogen werden.
	     
	 
	 

	4.14.1
17025
	Die Verantwortung für die Planung und Organisation der planmäßig vorgesehenen und der von der Leitung geforderten Audits hat der Qualitätsmanager. Diese Audits müssen von geschultem und qualifiziertem Personal durchgeführt werden, das, wenn es die Ressourcen zulassen, von der dem Audit unterzogenen Tätigkeit unabhängig ist.
	     
	 
	 

	4.14.3
	Die Ergebnisse interner Audits sind der Leitung des Laboratoriums zur Bewertung zuzuleiten.
	     
	 
	 

	4.15
	Überprüfung durch das Management
	
	
	

	4.15.1
	Die Leitung des Laboratoriums (17025: oberste Leitung des Laboratoriums) muss eine Bewertung des QM-Systems im Laboratorium und aller seiner medizinischen Leistungen einschließlich der Untersuchungen und der Beratungstätigkeit (17025: einer Prüf- und/ oder Kalibriertätigkeiten) durchführen, um die ständige Eignung und Wirksamkeit bei der Unterstützung der Patientenversorgung sicherzustellen und alle erforderlichen Veränderungen oder Verbesserungen einzuführen. Die Ergebnisse der Untersuchung sind in einen Plan aufzunehmen, der Ziele, Zielstellungen und Maßnahmepläne einbezieht. Ein typischer Zeitrahmen für die Durchführung einer Managementbewertung ist einmal jährlich.
	     
	 
	 

	4.15.2
	Die Managementbewertung muss mindestens Folgendes berücksichtigen:
a) Nachfolgekontrollen nach früheren Bewertungen durch die Leitung;

b) Stand der unternommenen Korrekturmaßnahmen und der erforderlichen vorbeugenden Maßnahmen;

c) Berichte des Leitungs- und Aufsichtspersonals;

d) die Ergebnisse vor kurzem durchgeführter interner Audits;

e) Bewertungen durch externe Stellen;

f) die Ergebnisse von externen Qualitätsbeurteilungen und anderen Formen von Vergleichen zwischen Laboratorien;

g) alle Veränderungen im Umfang und in der Art der durchgeführten Tätigkeiten;

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

i) Qualitätskennzahlen zur Überwachung des Beitrags des Labora-toriums zur Patientenversorgung;

j) Fehler;

k) Überwachung der Bearbeitungszeit;

l) die Ergebnisse von Maßnahmen zur ständigen Verbesserung;

m) die Bewertung von Lieferanten.
Während der Einführung eines QM-Systems sollten kürzere Überprüfungsabstände eingehalten werden. Dies ermöglicht das zeitnahe 
Eingreifen als Reaktion auf die Feststellung von Bereichen, für die Veränderungen des QM-Systems oder anderer Abläufe erforderlich sind.
	     
	 
	 

	4.15.1
17025
	Die Bewertung muss berücksichtigen: 
− andere sachbezogene Faktoren wie Maßnahmen zur Qualitätslenkung, Ressourcen und Schulung des Personals.
	     
	 
	 

	NB
Zusatz
	Eine bereits durchgeführte Managementbewertung (QM-Review) kann vorgelegt werden.
	     
	 
	 

	4.15.3
	Die Qualität und Eignung des Beitrags des Laboratoriums zur Patientenversorgung muss im möglichen Umfang überwacht und objektiv bewertet werden.
ANMERKUNG Die zur Verfügung stehenden Daten werden nach Art oder Standort des Laboratoriums unterschiedlich sein (z. B. bei einem Krankenhaus-, sonstigem klinischen oder Auftragslaboratorium).
	     
	 
	 

	4.15.4
	Die Ergebnisse der Managementbewertung und die sich daraus ergebenden Maßnahmen sind aufzuzeichnen, und das Laborpersonal ist über diese Ergebnisse und die im Ergebnis der Bewertung getroffenen Entscheidungen zu unterrichten. Die Leitung des Laboratoriums muss sicherstellen, dass die sich ergebenden Maßnahmen innerhalb einer angemessenen und vereinbarten Zeitspanne abgeschlossen werden.
	     
	 
	 

	5
	Technische Anforderungen

	5.1
	Personal
	     
	 
	 

	5.1.1
	Die Leitung des Laboratoriums muss über einen Organisationsplan, Personalregelungen und Tätigkeitsbeschreibungen verfügen, in denen die Qualifikationen und Pflichten für das gesamte Personal festgelegt sind.
	     
	 
	 

	5.1.2
	Die Leitung des Laboratoriums (17025: Das Laboratorium) muss Aufzeichnungen über die wesentlichen Aus-, Fort- und Weiterbildungs- und beruflichen Qualifikationen, den Stand der Schulung und die Erfahrung sowie die Kompetenz des gesamten Personals führen. (17025: Die Auf​zeichnungen müssen das Datum enthalten, an dem die Befugnis und/oder Kompetenz bestätigt wurde). Diese Angaben müssen dem zuständigen Personal leicht zugänglich sein, dazu können gehören:
a) im erforderlichen Fall das Zeugnis oder die Berufsanerkennungsurkunde;

b) Referenzen früherer Tätigkeiten;

c) Tätigkeitsbeschreibungen;

d) Aufzeichnungen über Fortbildung und erlangte Kenntnisse;

e) Bewertungen der Kompetenz;

f) Formulare für Berichte über Unfälle oder Zwischenfälle.

Zu weiteren dem befugten Personenkreis zugänglichen Unterlagen über die Gesundheit des Personals können Aufzeichnungen über eine Exposition gegenüber berufsbedingten Gefährdungen und über den Immunstatus gehören.
	     
	 
	 

	5.2.2
17025
	Die Leitung des Laboratoriums muss das Ziel bezüglich der Ausbildung, Schulung und Erfahrung des Personals des Laboratoriums formulieren. Das Laboratorium muss über Grundsätze und Verfahren für die Ermittlung von Schulungsbedarf und für die Durchführung von Schulungen für das Personal verfügen. Die Ausbildungsprogramme müssen sich an den gegenwärtigen und zukünftigen Aufgaben des Laboratoriums orientieren. Die Wirksamkeit der Schulungen muss beurteilt werden.
	     
	 
	 

	5.2.3
17025
	Das Laboratorium muss Personal einsetzen, das bei dem Laboratorium angestellt ist oder einen Vertrag mit dem Laboratorium hat. Wenn vertraglich gebundenes und zusätzliches technisches Personal und unterstützendes Fachpersonal eingesetzt wird, muss das Laboratorium sicherstellen, dass dieses Personal beaufsichtigt wird und kompetent ist und in Übereinstimmung mit dem Managementsystem des Laboratoriums arbeitet.
	     
	 
	 

	5.1.3
	Das Laboratorium muss durch eine oder mehrere Personen mit Leitungsverantwortung geführt werden, die über die Kompetenz für die Übernahme der Verantwortung für die angebotenen Dienstleistungen verfügen.


ANMERKUNG Unter „Kompetenz“ wird hier das Ergebnis der akademischen Grundausbildung, einer postgradualen Qualifikation und der 
(ständigen) Weiterbildung sowie die mehrjährige praktische Tätigkeit und Erfahrung in einem medizinischen Laboratorium verstanden.
	     
	 
	 

	RE-L, 5.1.1
Zusatz
	Qualifikationsanforderungen an den Leiter und stellv. Leiter


	     
	 
	 

	RE-L, 5.1.5
Zusatz
	Beurteilung der Befähigung des Personals in angemessenen Abständen.
	
	
	

	RE-L, 5.1.5
Zusatz
	Unterrichtung des Personals über Ergebnisse des Erfahrungsaus​tausches anerkannter Laboratorien.
	
	
	

	SK_5  

4 A 2
Zusatz
	Im Fall von Außenstandorten eines Laboratoriums ist es denkbar, dass die medizinische Validation und Freigabe von Befunden durch einen qualifizierten Akademiker mittels elektronischer Datenübertragung erfolgen kann, auch wenn dieser nicht ständig persönlich im Laborstandort anwesend ist. Es muss gewährleistet und dokumentiert sein, dass medizinisch-wissenschaftliches Personal mindestens ein- bis zweimal pro Woche in den Außenstandorten persönlich anwesend ist und dass bei entsprechendem Bedarf die persönliche Anwesenheit eines qualifizierten Akademikers im Außenstandort innerhalb einer Zeitspanne von ca. 30 Minuten ermöglicht werden kann.
	     
	 
	 

	5.1.4
	In die Verantwortlichkeit des Laborleiters oder der von ihm beauftragten Personen gehören fachliche, wissenschaftliche, beratende, organisatorische, Verwaltungs- und Aus-, Fort- und Weiterbildungsaufgaben. Diese sind von Bedeutung für die von dem Laboratorium angebotenen Dienstleistungen. 

Der Laborleiter oder das für die jeweilige Aufgabe beauftragte Personal sollte in geeigneter Weise geschult und ausgebildet sein, um folgende Verantwortlichkeiten übernehmen zu können:
a) Beratung der anfordernden Personen über die Wahl von Unter-suchungen, die Inanspruchnahme der Laborleistungen und die Interpretation der Laborbefunde;

b) aktive Mitarbeit als medizinisches Personal in den medizinischen Einrichtungen, für die Dienstleistungen erbracht werden, wo dies angebracht und durchführbar ist;

c) Unterhalten von Beziehungen und wirksame Zusammenarbeit (einschließlich vertraglicher Vereinbarungen, falls erforderlich) mit

1) Akkreditierungsstellen und Überwachungsbehörden,

2) den zuständigen Verwaltungsstellen,

3) dem Gesundheitswesen, 
4) dem betreuten Patientenkreis;

d) Festlegung, Umsetzung und Überwachung von Leistungsstandards und der Verbesserung der Qualität der Leistungen des medizinischen Laboratoriums;

e) Verwirklichung des QM-Systems. (Der Laborleiter und das Fachpersonal des Laboratoriums sollten, sofern sinnvoll, als Mitglieder der unterschiedlichen Gremien der Einrichtung zur Qualitäts-verbesserung tätig werden);

f) Überwachung aller im Laboratorium durchgeführten Arbeiten, um sicherzustellen, dass zuverlässige Daten erhoben werden;

g) Sicherstellung, dass hinreichend qualifiziertes Personal mit geeigneter nachgewiesener Aus-, Fort- und Weiterbildung und Erfahrung vorhanden ist, damit die Anforderungen des Laboratoriums erfüllt werden können;

h) Planung, Zielsetzung, Entwicklung und Bereitstellung von Mitteln, die dem medizinischen Umfeld angepasst sind;

i) eine wirksame und effiziente Verwaltung des Dienstleistungs-bereichs des medizinischen Laboratoriums einschließlich der 
Budgetplanung und Haushaltsüberwachung mit verantwortlicher Leitung für Finanzen, entsprechend dem Umfang der Übertragung derartiger Verantwortlichkeiten an die Einrichtung;

j) Schaffung von Aus-, Fort- und Weiterbildungsprogrammen für das medizinische und das Laborpersonal sowie Teilnahme an Aus-, Fort- und Weiterbildungsprogrammen der Einrichtung;

k) Planung und Leitung der für die Einrichtung geeigneten 
Forschungs- und Entwicklungstätigkeit;

l) Auswahl und Überwachung aller Auftragslaboratorien hinsichtlich der Qualität der Dienstleistung;

m) Durchsetzung sicherer Umgebungsbedingungen im Laboratorium in Übereinstimmung mit einer Guten Laborpraxis und den anzuwendenden Bestimmungen;

n) Bearbeitung von Beschwerden, Anfragen oder Vorschlägen von Nutzern der Laborleistungen;

o) Sicherstellung einer guten Arbeitsmoral des Personals.
Der Laborleiter muss nicht persönlich sämtliche verantwortlichen Tätigkeiten durchführen. Er bleibt jedoch verantwortlich für die Gesamttätigkeit und -verwaltung des Laboratoriums, um sicherzustellen, dass Leistungen in erforderlicher Qualität für die Patienten erbracht werden.
	     
	 
	 

	93/42/EWG Anhang XI Nr. 2a
Zusatz
	Das Labor und das mit der Prüfung beauftragte Personal müssen die Bewertungen und Prüfungen mit höchster beruf​licher Zuver​lässigkeit und größter erforderlicher Sach​kennt​nis auf dem Gebiet der Medizinprodukte durchführen.
	     
	 
	 

	93/42/EWG Anhang XI Nr. 4
Zusatz
	Das mit den Prüfungen beauftragte Personal muss folgendes besitzen:

eine gute berufliche Ausbildung in Bezug auf alle Bewertungen und Prüfungen, für die die Stelle be​nannt worden ist;

eine ausreichende Kenntnis der Vorschriften für die von ihm durchgeführten Prüfungen und eine ausreichende praktische Erfahrung auf diesem Gebiet;

die erforderliche Eignung für die Abfassung der Bescheinigungen, Protokolle und Berichte, in denen die durchgeführten Prüfungen nieder​ge​legt sind.
	     
	 
	 

	RE-L, 5.1.2
Zusatz
	Qualifikationsanforderungen an Unterschriftsberechtigte für Prüf- und Befundberichte.


	     
	 
	 

	§ 3 MPBetreibV und § 3 MPSV
Zusatz
	Es müssen Verfahrensanweisungen zu Meldung von Vorkommnissen nach § 3 MPBetreibV und § 3 MPSV dokumentiert sein.
	     
	 
	 

	IfSG
Zusatz
	Nur für mikrobiologische/ virologische Laboratorien: 

Sind die wichtigsten Vorschriften des Infektionsschutzgesetzes bekannt (§§ 6, 7, 8, 9 und 11) und gibt es diesbezüglich dokumentierte Festlegungen?
	     
	 
	 

	5.1.5

*Zusatz
	Zur Durchführung der erforderlichen Arbeiten und zur Erfüllung sonstiger Funktionen des QM-Systems muss ausreichend Personal vorhanden sein.
Werden Empfehlungen von Fachgesellschaften berücksichtigt?*

Erfolgt, falls erforderlich, eine erneute Schulung und Beurteilung?

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

	5.1.6
	Das Personal muss in Fragen der Qualitätssicherung und des Qualitätsmanagements für die angebotenen Laborleistungen speziell ausgebildet sein.
	     
	 
	 

	SK_5  

4 A 3
Zusatz
	Es soll die Vergleichbarkeit von Ergebnissen sichergestellt werden bei Verfahren, bei denen von verschiedenen Mitarbeitern eine subjektive Bewertung vorgenommen wird. Die Vergleichbarkeit derartiger Ergebnisse wird durch die regelmäßige Durchführung eines „Konsensustrainings“ sichergestellt. Betroffene Laboratorien müssen regeln, wann und wie alle einschlägig autorisierten Mitarbeiter geeignete Proben, z.B. Ringversuchs-proben, unabhängig voneinander aus- und bewerten. Anschließend werden die Ergebnisse verglichen um festzustellen, ob voneinander abweichende Bewertungen Nachschulungen erforderlich machen. 
Ein Konsensustraining ist mindestens 2 Mal pro Jahr durchzuführen und zu dokumentieren.
	     
	 
	 

	5.1.7
	Die Leitung des Laboratoriums muss bestimmtem Personal die Befugnis erteilen, besondere Aufgaben wie Probenentnahme, Untersuchungen und die Bedienung besonderer Gerätearten einschließlich der Benutzung von Computern im Laborinformationssystem (17025: Ausstellung von Prüfberichten und Kalibrierscheinen, zur Meinungsäußerung und Interpretation und zur Bedienung bestimmter Arten von Einrichtungen) durchzuführen (siehe Anhang B). 
	     
	 
	 

	5.1.8
	Es müssen generelle Regelungen erarbeitet werden, in denen festgelegt ist, wer das Computersystem benutzen darf, wer zu Patientendaten Zugang hat und wer befugt ist, Patientenbefunde einzugeben und Befunde, Rechnungen oder Computerprogramme zu verändern (siehe Anhang B und C).
	     
	 
	 

	5.1.9
	Für alle Berufsgruppen des Personals muss ein Weiterbildungsprogramm vorhanden sein.
	     
	 
	 

	5.1.10
	Das Personal muss in der Vorbeugung gegen unerwünschte Zwischenfälle und der Begrenzung der Folgen geschult sein.
	     
	 
	 

	5.1.11
	Die Kompetenz jedes Mitarbeiters bei der Erfüllung der ihm zugeteilten Aufgaben muss nach der Einarbeitung und in der Folgezeit periodisch bewertet werden. Falls erforderlich, muss eine erneute Schulung und Beurteilung erfolgen.
	     
	 
	 

	5.1.12
	Das Personal, das fachliche Beurteilungen von Untersuchungen vornimmt, muss über anwendbares theoretisches Wissen, praktische Fertigkeiten sowie über aktuelle Erfahrungen verfügen. Fachliche Beurteilungen können als Meinung, Auslegung, Voraussage, Simulation und Modellierung und Zahlenwert ausgedrückt werden und sollten mit den nationalen, regionalen und örtlichen Bestimmungen vereinbar sein.
	     
	 
	 

	SK_5  4 A 1
Zusatz
	Als medizinisch-technisches Personal müssen überwiegend Personen mit einer erfolgreich abgeschlossenen MTA-Ausbildung oder mit einer der MTA-Ausbildung vergleichbaren Ausbildung und Berufserfahrung tätig sein. Die Bewertung der Kompetenz des medizinisch-technischen Personals liegt in der Verantwortung der Begutachter.
	     
	 
	 

	5.1.13
	Die Vertraulichkeit der Angaben über Patienten ist durch das gesamte Personal einzuhalten.
	     
	 
	 

	93/42/EWG Anhang XI Nr. 2a
Zusatz
	Das Labor und das mit der Prüfung beauftragte Personal müssen unabhängig von jeglicher Einfluss​nahme - vor allem finan​zieller Art - auf ihre Beurteilung oder die Ergeb​nissen ihrer Prüfung sein, insbesondere von der Einfluss​nahme durch Personen oder Personen​gruppen, die an den Ergebnissen der Prüfungen interessiert sind.
	     
	 
	 

	4.3
13612
	Insbesondere bei Studien mit Laienbeteiligung muss sichergestellt sein, dass diese Personen keine zusätzlichen Informationen zum Gebrauch des In-vitro-Diagnostikums erhalten außer den Informationen, die beim Inverkehrbringen des In-vitro-Diagnostikums mitgeliefert werden, da das Verständnis der Gebrauchsanweisung des Herstellers ein wichtiger Aspekt der Studie ist. Weiterhin muss sichergestellt sein, dass ungeschulte Personen keine weiteren Informationen oder Hilfe, z. B. von einem Tutor, erhalten außer der Schulung, die vom Hersteller in der Gebrauchsanweisung festgelegt ist.
	     
	 
	 

	7
13612
	Schutz und Sicherheit der Probanden

Die ethischen Aspekte bei der Gewinnung und Verwendung von Geweben, Zellen und Stoffen menschlichen Ursprungs sind durch die in der Convention of the Council of Europe for the protection of human rights and dignity of human being with regard to the application of biology and medicine enthaltenen Grundsätze sowie in nationalen Rechtsvorschriften geregelt.

Keinesfalls dürfen die Ergebnisse, die mit einem zur Bewertung anstehenden In-vitro-Diagnostikum erzielt wurden, für andere Zwecke als die Leistungsbewertung verwendet werden, es sei denn, es liegen ethische Gründe vor, die von einem hierfür verantwortlichen Arzt voll und ganz unterstützt werden. In diesem Fall übernimmt der Arzt die volle Verantwortung.
	     
	 
	 

	5.2
	Räumlichkeiten und Umgebungsbedingungen
	     
	 
	 

	5.2.1
	Das Laboratorium muss über entsprechende Räumlichkeiten verfügen, damit der vorgesehene Arbeitsumfang ohne Beeinträchtigung der Qualität der Arbeit, der Qualitätslenkungsmaßnahmen, der Sicherheit des Personals oder der Patientenversorgung durchgeführt werden kann. Der Laborleiter muss entscheiden, ob diese Räumlichkeiten ausreichend sind. Die zur Verfügung stehenden Mittel müssen den für die Tätigkeiten des Laboratoriums erforderlichen Umfang haben. Die Arbeitsmittel des Laboratoriums müssen in funktionsfähigem und zuverlässigem Zustand gehalten werden. Wenn Primärproben an anderen Orten als dem ständigen Standort des Laboratoriums angenommen bzw. entnommen und untersucht werden, sollten ähnliche Vorkehrungen getroffen werden.
	     
	 
	 

	5.2.2
	Das Laboratorium muss so gestaltet sein, dass sein Betrieb wirkungsvoll, die Arbeitsbedingungen für seine Beschäftigten optimal und das Risiko von Verletzungen und Berufskrankheiten auf ein Minimum herabgesetzt sind. Patienten, Beschäftigte und Besucher müssen vor erkannten Gefährdungen geschützt werden.
	     
	 
	 

	5.2.3
	Wenn Einrichtungen zur Entnahme von Primärproben vorhanden sind, müssen behindertengerechte Bedingungen, der Komfort für die Patienten und die Wahrung der Privatsphäre zusätzlich zur Optimierung der Bedingungen der Probenentnahme berücksichtigt werden.
	     
	 
	 

	5.2.4
	Die Gestaltung des Laboratoriums und die Umgebungsbedingungen müssen für die in ihm durchgeführten Aufgaben geeignet sein. Die Umgebung, in der die Entnahme von Primärproben und/oder Untersuchungen erfolgen, darf nicht zur Unbrauchbarkeit der Ergebnisse führen oder die erforderliche Qualität von Messvorgängen beeinträchtigen. 

Die Laborräume, die für Untersuchungen bestimmt sind, sollten so ausgestattet sein, dass die korrekte Durchführung der Untersuchungen möglich ist. Dazu gehören mindestens Energieversorgung, Beleuchtung, Belüftung, Wasserversorgung, Abfall- und Müllbeseitigung und die Umgebungsbedingungen. Dem Laboratorium sollten Verfahren zur Verfügung stehen, mit denen überprüft werden kann, dass die Umgebungsbedingungen die Probenentnahme und die Leistungsfähigkeit der Geräte nicht beeinträchtigen.
	     
	 
	 

	5.2.5
	Das Laboratorium muss die Umgebungsbedingungen überwachen, regeln und aufzeichnen, wie es durch die zutreffenden Spezifikationen gefordert wird oder wo diese die Qualität der Ergebnisse beeinflussen können. Je nach den davon betroffenen technischen Tätigkeiten sollte Folgendes besonders beachtet werden: Sterilität, Staub, elektromagnetische Störungen, Strahlung, Feuchtigkeit, Energieversorgung, Temperatur und die Schall- und Schwingungspegel.
	     
	 
	 

	5.2.6
	Benachbarte Laborbereiche, in denen miteinander unvereinbare Tätigkeiten durchgeführt werden, müssen wirksam voneinander getrennt sein. Es sind Maßnahmen zur Verhinderung einer Kreuzkontamination zu treffen.
BEISPIEL Eine Trennung ist erforderlich, wenn die Untersuchungsverfahren mit Gefährdungen verbunden sind (z. B. Arbeit mit Mykobakterien, Radionukliden); die Arbeit durch eine mangelnde Trennung beeinflusst oder beeinträchtigt werden könnte, wie bei Nukleinsäureamplifikation; eine ruhige und störungsfreie Arbeitsumgebung erforderlich ist, wie für Screening-Untersuchungen in der Zytopathologie; die Arbeit geregelte Umgebungsbedingungen erfordert, wie bei Großrechnersystemen.
	     
	 
	 

	5.2.7
	Der Zugang zu Bereichen, deren Zustand sich auf die Qualität der Untersuchungen auswirkt, und deren Nutzung müssen kontrolliert werden. Es sind geeignete Maßnahmen zu treffen, um die Proben und Arbeitsmittel vor unbefugtem Zugriff zu schützen.
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Zusatz
	In begründeten Ausnahmefällen ist eine strikte Zugangskontrolle zu dem Laboratorium nicht unbedingt erforderlich. Im Falle der Unmöglichkeit von baulichen Veränderungen reicht es aus, wenn das Laboratorium dafür sorgt, dass vertrauliche Daten vor unbefugten Einblicken geschützt sind (z.B. Schutz durch Abschließen, Passwörter) und Unbefugte z.B. durch Hinweisschilder auf das Nichtbetreten oder auf Infektionsgefahren hingewiesen werden.
	     
	 
	 

	5.2.8
	Die Kommunikationssysteme innerhalb des Laboratoriums müssen der Größe und der Komplexität der Einrichtung entsprechen und eine effiziente Übermittlung von Informationen ermöglichen.
	     
	 
	 

	5.2.9
	Es müssen ausreichender Lagerraum und entsprechende Lagerungsbedingungen zur Sicherstellung der anhaltenden Unversehrtheit von Proben, Objektträgerpräparaten, histologischen Präparaten, aufbewahrten Mikroorganismen, Dokumenten, Akten, Handbüchern, Geräten, Reagenzien, Labormaterialien, Aufzeichnungen und Untersuchungsbefunden zur Verfügung stehen.
	     
	 
	 

	5.2.10
	Die Arbeitsbereiche müssen sauber und gut gepflegt sein. Die Lagerung und Entsorgung gefährlicher Materialien muss den Festlegungen in den einschlägigen Bestimmungen entsprechen.

Es müssen Maßnahmen zur Sicherstellung einer guten Haushaltsführung im Laboratorium ergriffen werden. Dafür könnten besondere Verfahren und eine Schulung des Personals erforderlich sein.
	     
	 
	 

	Zusatz
	Liegen - soweit erforderlich - die notwendigen gesetzlichen Bescheinigungen vor?
	     
	 
	 

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

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

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

Gibt es einen Sicherheitsbeauftragten?

Gibt es einen Hygienebeauftragten?
	     
	 
	 

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

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

	Zusatz
	Ist die notwendige Laborsicherheitsausstattung (Feuerlöscher, Not-duschen, Augenwaschflaschen, Erste-Hilfe-Kasten, Fluchtwegkenn-zeichnung, Feuerschutztüren u.a.) vorhanden?
	     
	 
	 

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

	Zusatz
	Sind ein arbeitsmedizinischer und sicherheitstechnischer Dienst vorhanden oder beauftragt?
	     
	 
	 

	Zusatz
	Erfolgen regelmäßige betriebsärztliche Untersuchungen für das gesamte Personal?
	     
	 
	 

	Zusatz
	Werden Schutzimpfungen empfohlen und angeboten?
	     
	 
	 

	4.3
13612
	… Grundsätzlich müssen Leistungsbewertungsstudien unter Bedingungen ausgeführt werden, die den Einsatzbedingungen des In-vitro-Diagnostikums nahe kommen. …
	     
	 
	 

	RE-L, 6.2
Zusatz zur 13612
	Dies betrifft sowohl die präanalytischen, analytischen und postanalytischen Anforderungen zur Prüfung des In-vitro-Diagnostikums einschließlich der Handhabung des In-vitro-Diagnostikums auf der Basis der Produktinformation als auch die An​forderungen an die Räumlichkeiten und Umgebungsbedingungen der Laboratorien.
	     
	 
	 

	5.3
	Laboratoriumsausrüstung
	     
	 
	 

	
	ANMERKUNG Für die Anwendung dieser Internationalen Norm sind unter Laboratoriumsausrüstung je nach Fall Geräte, Referenzmaterialien, Verbrauchsgüter, Reagenzien und Analysensysteme zu verstehen.
	
	 
	 

	5.3.1
	Das Laboratorium muss mit allen erforderlichen Einrichtungsgegenständen ausgestattet sein, die für seine Dienstleistungen (einschließlich Entnahme von Primärproben, Probenvorbereitung und -aufarbeitung, Untersuchung und Aufbewahrung (17025: einschließlich Probenahme, Vorbereitung der Prüf- und/oder Kalibriergegenstände, Verarbeitung und Auswertung der Prüf- und/oder Kalibrierdaten)) erforderlich sind. In den Fällen, in denen das Laboratorium Ausrüstungen benutzen muss, die nicht seiner ständigen Kontrolle unterliegen, muss die Leitung des Laboratoriums (17025: das Laboratorium) sicherstellen, dass die Anforderungen dieser Internationalen Norm erfüllt sind.
Bei der Auswahl der Ausrüstung sollten der Energieverbrauch und die zukünftige Entsorgung berücksichtigt werden (Umweltschutz).
	     
	 
	 

	5.3.2
	Es muss (bei der Installation und in der Routinebenutzung) nachgewiesen werden, dass mit den Ausrüstungsgegenständen die erforderliche Leistung erreicht werden kann, und sie müssen den Festlegungen für die jeweiligen Untersuchungen entsprechen. 

Die Leitung des Laboratoriums muss ein Programm für die regelmäßige Überwachung und den Nachweis der richtigen Kalibrierung und Funktion der Geräte, Reagenzien und Analysensysteme erarbeiten. Ebenso muss ein dokumentiertes und aufgezeichnetes Programm für die vorbeugende Wartung und Instandhaltung (siehe 4.2.5) vorhanden sein, das mindestens den Empfehlungen der Hersteller entspricht.
Wenn Herstelleranweisungen, Bedienungsanleitungen oder sonstige Dokumentationen zur Verfügung stehen, dürfen sie verwendet werden, um je nach Gegebenheit Anforderungen für die Erfüllung einschlägiger Normen oder Anforderungen für die Abstände der periodischen Kalibrierungen festzulegen, um die oben genannte Anforderung vollständig oder teilweise davon zu erfüllen.
	     
	 
	 

	5.5.23
17025
	Für Schlüsselgrößen oder - werte der Messgeräte müssen Kalibrier​programme dann eingeführt werden, wenn diese Eigenschaften einen signifikanten Einfluss auf die Ergebnisse haben. Nach ihrem Eingang müssen die Einrichtungen (einschließlich solcher für die Probenahmen) geprüft werden, um festzustellen, ob sie die vom Laboratorium festgelegten Anforderungen erfüllen und den zutreffenden Normen entsprechen. Vor dem Gebrauch müssen sie geprüft und/oder kalibriert werden (siehe 

5.6).
	     
	 
	 

	5.3.3
	Jeder Ausrüstungsgegenstand muss eindeutig gekennzeichnet, etikettiert oder auf andere Weise in seiner Identität bestimmt sein.
	     
	 
	 

	5.3.4
	Es sind für jeden Ausrüstungsgegenstand, der zur Leistungsfähigkeit bei den Untersuchungsverfahren beiträgt, Aufzeichnungen zu führen. 
In diesen Aufzeichnungen müssen mindestens die folgenden Angaben enthalten sein:
a) Identitätsbezeichnung der Ausrüstung;

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

c) falls zutreffend, Name und Telefonnummer der Ansprechperson des Herstellers;

d) Daten der Lieferung und der Inbetriebnahme;

e) falls zutreffend, gegenwärtiger Standort;

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

g) falls verfügbar, die Anweisungen des Herstellers oder Hinweis auf deren Standort;

h) Aufzeichnungen über die Leistungsfähigkeit des Geräts, die dessen Gebrauchstauglichkeit bestätigen;

i) die durchgeführte und die zukünftig geplante Wartung;

j) Schäden oder Funktionsstörungen, Veränderungen oder Reparaturen des Geräts;

k) falls möglich, voraussichtliches Datum des Ersatzes des Geräts.

Zu den Aufzeichnungen über die Leistungsfähigkeit nach Punkt h) sollten gehören: Kopien von Berichten/Zertifikaten aller Kalibrierungen und/oder Verifizierungen mit Datum, Uhrzeit, Ergebnis, Neueinstellungen, den Annahmekriterien und dem fälligen Datum der nächsten Kalibrierung und/oder Verifizierung, sowie falls zutreffend die Häufigkeit der zwischen den Wartungen/Kalibrierungen durchgeführten Überprüfungen, um die genannte Anforderung vollständig oder teilweise von ihr zu erfüllen. Herstelleranweisungen können verwendet werden, um je nach Fall Annahmekriterien, Verfahren und Häufigkeit der Verifizierung für die Wartung und/oder Kalibrierung zu erarbeiten, womit diese Anforderung vollständig oder teilweise erfüllt werden kann.
Diese Aufzeichnungen sind aufzubewahren und müssen während der Nutzungsdauer des Geräts oder für eine durch nationale, regionale und örtliche Bestimmungen geforderte Zeitspanne leicht zugänglich sein.
	     
	 
	 

	5.3.5
	Die Ausrüstung darf nur durch befugtes Personal bedient werden. Auf dem aktuellen Stand befindliche Anweisungen über Gebrauch und Wartung der Geräte (einschließlich aller einschlägigen vom Gerätehersteller gelieferten Handbücher und Anleitungen) müssen dem Laboratoriums​personal leicht zu​gänglich sein.
	     
	 
	 

	5.3.6
	Die Ausrüstung muss im Zustand sicherer Arbeitsbedingungen gehalten werden. Dazu müssen die Untersuchung der elektrischen Sicherheit und der Not-Aus-Einrichtungen sowie die sichere Handhabung und Entsorgung chemischer, radioaktiver und biologischer Materialien durch befugte Personen gehören. Falls zutreffend sind die Spezifikationen und/oder Anweisungen des Herstellers heranzuziehen.
	     
	 
	 

	5.3.7
	Wenn bei einem Gerät ein Fehler festgestellt wird (17025: Einrichtungen,  die überlastet  oder  falsch  gehandhabt wurden  oder  die zweifelhafte  Ergebnisse  liefern  oder  sich  beim  Gebrauch  als  fehlerhaft erwiesen  haben), ist es außer Betrieb zu nehmen, deutlich zu kennzeichnen und auf geeignete Weise aufzubewahren, bis es repariert und durch Kalibrierung, Verifizierung oder Prüfung nachgewiesen ist, dass es die festgelegten Annahmekriterien erfüllt. Das Laboratorium muss die Auswirkungen dieses Fehlers auf frühere Untersuchungen untersuchen und das in 4.9 angegebene Verfahren durchführen. Das Laboratorium muss sachgemäße Maßnahmen zur Dekontaminierung des Geräts vor der Inbetriebnahme, Reparatur oder Außerbetriebnahme durchführen.
	     
	 
	 

	5.3.8
	Einer für die Reparatur des Gerätes zugezogenen Person ist eine Liste der zur Verringerung der Kontamination unternommenen Maßnahmen zur Verfügung zu stellen. Das Laboratorium muss geeignete Räume für Reparaturen vorsehen und geeignete persönliche Schutzausrüstung zur Verfügung stellen.
	     
	 
	 

	5.3.9
	Wo immer es möglich ist, müssen unter Kontrolle des Laboratoriums stehende und eine Kalibrierung oder Verifizierung erfordernde Geräte gekennzeichnet oder anderweitig kodiert sein, um den Status der Kalibrierung oder Verifizierung und das Datum der fälligen Neukalibrierung oder erneuten Verifizierung anzuzeigen.
	     
	 
	 

	5.3.10
	Wenn Geräte aus dem Verantwortungsbereich des Laboratoriums entfernt oder repariert bzw. gewartet werden, muss das Laboratorium sicherstellen, dass das Gerät vor der erneuten Benutzung durch das Laboratorium überprüft und dessen Funktion als zufrieden stellend nachgewiesen wurde.
	     
	 
	 

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

	5.3.11
	Wenn Computer oder automatisierte Analysengeräte für die Erfassung, Verarbeitung, Aufzeichnung, Befundmitteilung, Speicherung oder Wiederauffindung von Untersuchungsbefunden verwendet werden, muss das Laboratorium sicherstellen, dass:
a) die Computersoftware, einschließlich der in das Gerät integrierten, dokumentiert und als gebrauchstauglich für die Einrichtung in geeigneter Weise validiert ist;

b) Verfahren zum ständigen Schutz der Integrität der Daten eingeführt und umgesetzt werden;

c) die Computer und automatisierten Analysengeräte so gewartet werden, dass ihre ordnungsgemäße Funktion gesichert ist, und dass sie unter den Umgebungs- und Betriebsbedingungen gehalten werden, die zur Aufrechterhaltung der Integrität der Daten erforderlich sind;

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

Siehe auch Anhang B.
	     
	 
	 

	5.4.7.1
17025
	Berechnungen und Datenübertragungen müssen in zweckmäßiger und systematischer Form geprüft werden.
	     
	 
	 

	5.3.12
	Im Laboratorium müssen Verfahren für die Sicherheit der Handhabung, des Transports, der Lagerung und der Benutzung der Ausrüstung (17025: und vorgesehene Wartungen von Messeinrichtungen) zur Verfügung stehen, die deren Kontamination oder Beeinträchtigung verhindern.
	     
	 
	 

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

	5.3.13
	Wenn sich aus Kalibrierungen eine Reihe von Korrekturfaktoren ergibt, muss im Laboratorium sichergestellt sein, dass alle Mehrfachausfertigungen früherer Korrekturfaktoren richtig auf den aktuellen Stand gebracht werden.
	     
	 
	 

	5.3.14
	Geräte einschließlich Hardware und Software, Referenzmaterialien, Verbrauchsgüter, Reagenzien und Analysensysteme müssen vor Manipulationen oder unerlaubten Eingriffen gesichert werden, die die Unbrauchbarkeit von Untersuchungsergebnissen bewirken können.
	     
	 
	 

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

	Zusatz
	Sind Chemikalien und Reagenzien nach Identität/ Konzentration und Gefahrstoffverordnung gekennzeichnet?
Stehen Sicherheitsdatenblätter am Arbeitsplatz zur Verfügung?
	     
	 
	 

	Zusatz
	Sind Reagenzien und Testkits mit Herstell- / Anbruch- und Verfall- / Haltbarkeitsdaten gekennzeichnet?
	     
	 
	 

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

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

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

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

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

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

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

	5.4
	Präanalytische Maßnahmen
	     
	 
	 

	5.4.1
	Das Anforderungsformular muss ausreichende Angaben zur Identität des Patienten und der befugten anfordernden Person wie auch die einschlägigen klinischen Daten enthalten. Es gelten die nationalen, regionalen oder örtlichen Anforderungen.

Auf dem Anforderungsformular oder in einer gleichwertigen elektronischen Form sollte so viel Platz zur Verfügung stehen, dass mindestens die folgenden Angaben aufgenommen werden können:
a) eindeutige Identifizierung des Patienten;

b) Name oder ein anderes eindeutiges Identifizierungsmerkmal des Arztes oder der sonstigen gesetzlich zur Anforderung der Untersuchung oder zur Nutzung medizinischer Informationen befugten Person sowie den Empfänger für die Übersendung des Berichts; die Anschrift des anfordernden Arztes sollte Teil der Angaben auf der Befundanforderung sein;

c) Art der Primärprobe und im gegebenen Fall deren anatomischer Herkunftsort;

d) angeforderte Untersuchungen;

e) für den Patienten wesentliche klinische Angaben, zu denen für Zwecke der Auswertung mindestens Geschlecht und Geburtsdatum gehören sollten;

f) Datum und Uhrzeit der Entnahme der Primärprobe;

g) Datum und Uhrzeit des Eingangs der Proben im Laboratorium.

Die Form des Anforderungsformulars (z. B. elektronisch oder in Papierform) und die Art der Übermittlung an das Laboratorium sollten in Abstimmung mit den Nutzern der Laboratoriumsleistungen festgelegt werden.
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Zusatz
	Bei relevanten Untersuchungen muss die Angabe des Entnahme​zeit​punktes möglich sein.
	     
	 
	 

	SK_5  16 A 2
Zusatz
	Die Bereitstellung eines Leistungsverzeichnisses ist notwendig. Dieses ist in der Regel Bestandteil des Primärprobenhandbuchs, das sowohl in gedruckter Form als auch elektronisch zur Verfügung gestellt werden kann.
	     
	 
	 

	5.4.2
	Es müssen spezifische Anweisungen für die ordnungsgemäße Entnahme und Handhabung von Primärproben dokumentiert sein und durch die Leitung des Laboratoriums implementiert werden (siehe 4.2.4) und denjenigen Personen zur Verfügung gestellt werden, die für die Entnahme von Primärproben verantwortlich sind. Diese Anweisungen müssen in einem Handbuch zur Entnahme von Primärproben zusammengefasst sein.
	     
	 
	 

	5.7.2
17025
	Wenn der Kunde Abweichungen, Ergänzungen oder Ausschlüsse von dem schriftlich niedergelegten Probenahmeverfahren vorschreibt, müssen diese im Einzelnen mit den zugehörigen Probenahmedaten aufgezeichnet werden und zwar in allen Dokumenten, die Prüf- und/oder Kalibrier​ergebnisse enthalten, und sind dem zuständigen Personal mitzuteilen.
	     
	 
	 

	5.4.3
	Das Handbuch zur Entnahme von Primärproben muss Folgendes enthalten:

a) Kopien von oder Verweise auf

1) die Aufstellung der zur Verfügung stehenden Laboruntersuchungen;

2) falls zutreffend Formblätter für Einverständniserklärungen;

3) an Patienten zu übergebende Informationen und Anweisungen hinsichtlich ihrer eigenen Vorbereitung vor der Entnahme der Primärprobe;

4) Informationen für die Nutzer von Laborleistungen über die medizinischen Indikationen zur Untersuchung und über die geeignete Auswahl der zur Verfügung stehenden Untersuchungsverfahren;
b) Verfahren für

1) die Vorbereitung des Patienten (z. B. Anweisungen für Pflegepersonen und Personen, die Venenpunktionen durchführen);

2) die Identitätskennzeichnung der Primärprobe;

3) die Entnahme von Primärproben (z. B. Venenpunktion, Kapillarblutentnahme durch Hauteinstich, Blut, Urin und sonstige Körperflüssigkeiten) mit Beschreibungen der Behälter für die Aufnahme von Primärproben und aller erforderlichen Zusatzstoffe;
c) Anweisungen für

1) Ausfüllen des Anforderungsformulars oder der elektronischen Anforderung;

2) Art und Menge der zu entnehmenden Primärprobe;

3) besondere zeitliche Festlegungen für die Entnahme, falls erforderlich;

4) alle erforderlichen besonderen Handhabungen zwischen dem Entnahmezeitpunkt und dem Zeitpunkt des Eingangs der Probe im Laboratorium (z. B. Anforderungen an Transport, Kühlung, Warmhaltung, Sofortlieferung);

5) Kennzeichnung der Primärproben;

6) Informationen über klinische Daten (z. B. bisherige Medikamentengaben);

7) ausführliche Stammdaten des Patienten, von dem eine Primärprobe entnommen wird;

8) die Aufzeichnung der Identität der die Primärprobe entnehmenden Person;

9) die sichere Entsorgung des bei der Probenentnahme verwendeten Materials;
d) Anweisungen für

1) die Aufbewahrung untersuchter Proben;

2) die Zeitspanne, in der zusätzliche Untersuchungen angefordert werden können;

3) zusätzliche Untersuchungen, und
4) Wiederholungsuntersuchungen aufgrund analytischer Fehler oder weitere Untersuchungen der gleichen Primärprobe.
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Zusatz
	Die Messunsicherheit kann im Leistungsverzeichnis erläutert und der Einsender darauf hingewiesen werden, dass die aktuellen Angaben zur Messunsicherheit der einzelnen Untersuchungsverfahren vom Laboratorium auf Anfrage zur Verfügung gestellt werden. In der jeweiligen Dokumentation zur Durchführung eines Untersuchungsverfahrens (SOP/SAA) sollte das Prinzip des Verfahrens zur Ergebnisberechnung einschließlich der Messunsicherheit dargelegt werden.
	     
	 
	 

	5.4.4


*Zusatz
	Das Handbuch zur Entnahme von Primärproben muss in das System der Dokumentenlenkung einbezogen sein (siehe 4.3.1).
Wird es regelmäßig aktualisiert?*
	     
	 
	 


	5.4.5
	Primärproben müssen, üblicherweise durch das Anforderungsformular, auf eine identifizierte Person rückverfolgbar sein. Primärproben, bei denen ein Nachweis der Identität fehlt, dürfen durch das Laboratorium nicht angenommen oder bearbeitet werden.
Wenn Ungewissheit über die Identität der Primärprobe besteht oder die in der Primärprobe zu untersuchenden Substanzen instabil sind (z. B. bei Liquor, Biopsien) und die Primärprobe unersetzbar oder kritisch ist, steht es dem Laboratorium frei, die Probe zu bearbeiten; die Ergebnisse dürfen aber nicht freigegeben werden, bevor der anfordernde Arzt oder die für die Entnahme der Primärprobe verantwortliche Person die Verantwortung für die Identifizierung und Annahme der Probe übernimmt und/oder die geeigneten Informationen liefert. In einem solchen Fall sollte die Unterschrift der Person, die die Verantwortung für die Identifizierung der Primärprobe übernimmt, auf dem Anforderungsformular eingetragen werden oder aus der Befundanforderung hervorgehen. Wenn diese Anforderung aus irgendeinem Grunde nicht erfüllt und die Untersuchung dennoch durchgeführt wird, sollte die dafür verantwortliche Person im Befundbericht ausgewiesen werden. Proben, die für spätere Untersuchungen (z. B. Virusantikörper, für das vorliegende klinische Syndrom wesentliche Stoffwechselprodukte) aufgehoben werden müssen, sollten ebenfalls identifizierbar sein.
	     
	 
	 

	SK_5  11 A 7
Zusatz
	Die Einhaltung eines festgelegten Temperaturintervalls für die Proben in den Transportboxen muss in einer repräsentativen Anzahl von Stichproben regelmäßig (mindestens quartalsweise) überwacht und dokumentiert werden. Dabei sind Touren mit extremen Bedingungen (z.B. lange Transportzeiten, hohe Außentemperaturen) besonders zu beachten. Geeignete Methoden: z.B. Minimax-Thermometer, RFID-Systeme.
	     
	 
	 

	5.4.6
	Das Laboratorium muss überwachen, dass die Proben unter folgenden Bedingungen in das Laboratorium transportiert wurden:
a) innerhalb einer für die Art der angeforderten Untersuchungen und des betreffenden Fachgebietes des Laboratoriums geeigneten Zeitspanne;

b) innerhalb eines im Handbuch zur Entnahme von Primärproben festgelegten Temperaturbereichs und mit den vorgesehenen Konservierungsstoffen, um die Unversehrtheit der Proben sicherzustellen; und

c) auf eine Weise, die die Sicherheit für den Transportierenden, die Allgemeinheit und das annehmende Laboratorium sicherstellt und den Anforderungen der nationalen, regionalen oder örtlichen Bestimmungen entspricht.
	     
	 
	 

	5.4.7
	Alle eingegangenen Primärproben sind in ein Eingangsbuch, ein Arbeitsblatt, einen Computer oder ein anderes vergleichbares System einzutragen. Datum und Uhrzeit des Eingangs der Proben sowie die Identität des annehmenden Mitarbeiters sind zu erfassen.
	     
	 
	 

	5.4.8
	Es sind Kriterien für die Annahme oder Zurückweisung von Primärproben zu entwickeln und zu dokumentieren. Wenn beeinträchtigte Primärproben angenommen werden, muss im Abschlussbericht die Art des Problems ausgewiesen und gegebenenfalls darauf hingewiesen werden, dass das Ergebnis mit Vorsicht zu interpretieren ist.
	     
	 
	 

	5.4.9
	Das Laboratorium muss seine Anforderungen an das Probenvolumen bei Venenpunktionen (und anderen Proben, z. B. Liquor) periodisch überarbeiten, um sicherzustellen, dass weder nicht ausreichende noch übermäßige Mengen einer Probe entnommen werden.
	     
	 
	 

	5.4.10




*Zusatz
	Die Anforderungen und die Proben müssen systematisch durch dazu befugtes Personal überprüft und es muss entschieden werden, welche Untersuchungen durchzuführen sind und welche Verfahren dabei einzusetzen sind.
Werden Untersuchungsaufträge, die kein objektives Ergebnis liefern oder von geringer Aussagekraft sind, abgelehnt, oder wird zumindest auf die eingeschränkte Aussagekraft der Untersuchung hingewiesen?*
	     
	 
	 

	5.4.11
	Falls zutreffen, muss das Laboratorium für die im Laboratorium eingegangenen Primärproben, die ausdrücklich als dringend gekennzeichnet sind, über ein dokumentiertes Verfahren für die Annahme, Kennzeichnung, Bearbeitung und Befundübermittlung verfügen. Darin müssen jegliche besondere Kennzeichnung des Anforderungsformulars und der Primärproben, der Transport der Primärproben in den Untersuchungsbereich des Laboratoriums, zu verwendende beschleunigte Abarbeitungsverfahren und alle besonderen zu befolgenden Kriterien der Berichtsübermittlung detailliert festgelegt sein.
	     
	 
	 

	5.4.12
	Auch Teilmengen von Proben müssen auf die ursprüngliche Primärprobe rückverfolgbar sein.
	     
	 
	 

	5.4.13
	Das Laboratorium muss über eine schriftlich niedergelegte Regelung hinsichtlich mündlicher Anforderungen von Untersuchungen verfügen.
	     
	 
	 

	5.4.14
	Die Proben müssen über eine festgelegte Zeitspanne unter Bedingungen aufbewahrt werden, die die Stabilität der Probeneigenschaften sicherstellen, um eine Wiederholung der Untersuchung nach Ausgabe des Befundes oder die Durchführung zusätzlicher Untersuchungen zu ermöglichen.
	     
	 
	 

	4.2
13612
	Studienplan

Im Studienplan muss wissenschaftlich-technisch und medizinisch begründet der Zweck der Studie angegeben werden. Außerdem müssen im Studienplan Angaben zu Umfang, Struktur und Organisation der Studie sowie über die Anzahl der betroffenen Geräte enthalten sein.

….
Der Studienplan muss so aufgestellt werden, dass invasive Probenahmen so wenig wie möglich erforderlich sind. Im Falle von In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung muss sichergestellt sein, dass der Studienplan für die Anwender geeignet und akzeptabel ist und dass die bereitgestellten Informationen klar und einfach verständlich sind.

Der Studienplan muss folgende Angaben enthalten:

a) dass der oder die Durchführenden für den Umgang mit dem In-vitro-Diagnostikum ausreichend fachkundig und geschult sind;

b) eine Liste der an der Leistungsbewertungsstudie teilnehmenden Laboratorien oder anderen Institutionen; bei In-vitro-Diagnostika zur Eigen-anwendung der Ort der Studie und die Anzahl der einbezogenen Laien;

c) den Zeitplan;

d) die notwendige Mindestanzahl von Probanden, von denen durch invasive Verfahren Untersuchungsmaterial gewonnen wird, um die Leistung des In-vitro-Diagnostikums ausreichend bewerten zu können;

e) die Gebrauchsanweisung einschließlich einer Beschreibung der Einsatzbedingungen;

f) die zu validierenden Leistungsangaben (z. B. analytische Sensitivität, diagnostische Sensitivität, analytische Spezifität, diagnostische Spezifität, Genauigkeit, Wiederholpräzision, Vergleichpräzision); 

g) die Art der Aufzeichnungen zur Studie.
	     
	 
	 

	RE-L, 6.3
Zusatz zur 13612
	Den Prüflaboratorien für In-vitro-Diagnostika hat ein gültiger Stu​dienplan (s.o., 4.2, 13612) vorzuliegen, der Vertragsbestandteil ist oder auf den im Vertrag verwiesen wird. Das Prüflaboratorium hat anlässlich des Vertragsabschlusses - gegebenenfalls gemeinsam mit dem Auftraggeber - zu prüfen, ob der Studienplan mindestens folgende Angaben oder Verweise (neben den oben aufgeführten) enthält
· Koordinator (von Seite des Auftraggebers)

· Art, Eigenschaften, Haltbarkeit, Volumen und Aufbewahrungszeit der verwendeten Un​tersuchungsmaterialien und ihrer Eigenschaften (Konzentrationsbereich, Ge​schlecht, Alter der Probanden)

· Ggf. Ethikvotum

· Zu validierende Leistungsparameter des In-vitro-Diagnosti​kums unter Berücksichti​gung der in den relevanten Normen und Gemeinsamen Technischen Spezifikationen (für Produkte des Anhangs II, Liste A der Richtlinie 98/79/EG) auf​geführten Anforde​rungen und Leistungsparametern

· Geeignete Referenzmethode und Referenzmaterial höherer Ordnung, sofern verfüg​bar

· Ggf. Wartung und Reinigung (bei Geräten)

· Ggf. Verschleppungseffekte (bei Geräten)

· Software-Validierung (bei Geräten)

· Art der Ergebnisrückführung an den Koordinator

· Archivierung.

Für jede Leistungsbewertungsprüfung ist zu prüfen, ob den gesetzlich geforderten Anzeige​pflichten/Meldungen genügt wurde. Ferner ist zu prüfen, ob der Auftraggeber ausreichende Informationen für das Verständnis, die Funktion und die Anwendung des In-vitro-Diagnostikums bereitstellt, die einen adäquaten Prüfungsablauf gewährleisten. Dies schließt eine Überprüfung der Produktkennzeichnung und Produktinformation auf Konformität mit den zutreffenden Krite​rien nach Anhang I, Ziffer 8.1 bis 8.7 der Richtlinie 98/79/EG sowie den Kriterien der Normen DIN EN 375
 und DIN EN 376
 ein. Das Prüflaboratorium hat dem Auftraggeber die entspre​chende Prüfdokumentation nach Absprache zur Verfügung zu stellen. Die Aufbewahrungs​pflichten nach Abschnitt 4.2 sind zu beachten.
	     
	 
	 

	4.4
13612
	Grundlegende Angaben zur Auslegung

[Der Koordinator muss den oder die Durchführenden mit ausreichenden Informationen für das Verständnis der Funktion und Anwendung des In-vitro-Diagnostikums versorgen, und,] wo nötig, muss sich der Durchführende selbst mit dem In-vitro-Diagnostikum und seiner Anwendung vertraut machen. In den bereitgestellten Informationen muss eine Erklärung darüber enthalten sein, dass das betroffene Gerät mit Ausnahme der zu bewertenden Leistungen den Anforderungen nach Richtlinie 98/79/EG entspricht.
	     
	 
	 

	4.5
13612
	Versuchsplanung

Soweit zutreffend, sind bei Leistungsbewertungsstudien von Reagenzien bzw. Kits die folgenden Aspekte besonders zu berücksichtigen:

- Festlegung der Art des Untersuchungsmaterials (z. B. Serum, Plasma, Urin) und seiner Eigenschaften (z. B. Konzentrationsbereich, Alter und Geschlecht der Grundgesamtheit der Probanden), die für die bestimmungsgemäße Anwendung des In-vitro-Diagnostikums geeignet sind;

- einzubeziehende Probanden;

- Eignung, Haltbarkeit und Volumen des Untersuchungsmaterials sowie Ausschlusskriterien für Untersuchungsmaterial;

- wenn notwendig, Blindverfahren;

- Haltbarkeit der Reagenzien;

- Einbeziehung üblicher Störfaktoren, die durch die Art des Untersuchungsmaterials oder den pathologisch/physiologischen Status des Pro-
banden oder seiner Behandlung bedingt sind;

- Einsatzbedingungen, die vernünftigerweise erwartet werden können; besondere Beachtung müssen die Einsatzbedingungen beim Gebrauch durch Laien finden;

- Auswahl einer geeigneten Referenzmethode und eines Referenzmaterials höherer Ordnung, falls verfügbar;

- Festlegung des Status des Untersuchungsmaterials (bei Tests mit qualitativen Ergebnissen, die auf einer Nominal- oder Ordinalskala dargestellt werden);

- Kalibrierverfahren, mit Rückführbarkeit, wo angebracht;

- geeignete Kontrollmaßnahmen;

- Grenzen des Tests;

- Kriterien zur Wiederholung der Prüfung und zum Daten-Ausschluss;

- Verfügbarkeit von Zusatzinformationen zum Untersuchungsmaterial oder dem Spender, falls eine Untersuchung unerwarteter Ergebnisse not-wendig wird;

- geeignete Maßnahmen zur Herabsetzung des Infektionsrisikos für den Anwender.

Wenn die Studie zur Validierung der Leistungsangaben eines Geräts dient, sind zusätzlich die folgenden Aspekte zu berücksichtigen:

- Wartung und Reinigung;

- Verschleppungseffekte;

- Software-Validierung.

ANMERKUNG Für die Untersuchung technischer Aspekte von Geräten können andere Normen relevant sein.
	     
	 
	 

	5.5
	Untersuchungsverfahren
	     
	 
	 

	
	ANMERKUNG Es ist möglich, dass einige der folgenden Abschnitte nicht auf alle Fachgebiete im Aufgabenbereich der Laboratoriumsmedizin anwendbar sind.
	     
	 
	 

	5.4.1
17025
	Allgemeines 

Das Laboratorium muss für alle Prüfungen und/oder Kalibrierungen, die zu seinem Tätigkeitsbereich gehören, einschließlich Probenahme, Handhabung, Transport, Lagerung und Vorbereitung von zu prüfenden und/oder zu kalibrierenden Gegenständen und gegebenenfalls für die Schätzung der Messunsicherheit sowie für die statistische Auswertung von Prüf- und/oder Kalibrierdaten zweckmäßige Methoden und Verfahren verwenden. 
Das Laboratorium muss über Anleitungen für den Gebrauch und den Betrieb aller wichtigen Einrichtungen sowie für die Handhabung und Vorbereitung von Gegenständen für die Prüfung und/oder Kalibrierung, oder beides, verfügen, soweit das Fehlen dieser Anleitungen die Ergebnisse von Prüfungen und/oder Kalibrierungen gefährden könnte. Alle Anleitungen, Normen, Handbücher und Referenzdaten, die für die Arbeit des Laboratoriums von Bedeutung sind, müssen auf dem neuesten Stand gehalten und dem Personal leicht zugänglich gemacht werden (siehe 4.3). Abweichungen von den Prüf- und Kalibrierverfahren sind nur dann zulässig, wenn die Abweichungen dokumentiert, technisch begründet und durch den Kunden genehmigt und akzeptiert sind.
	     
	 
	 


	5.5.1







*Zusatz
	Das Laboratorium muss Untersuchungsverfahren anwenden, einschließlich der Verfahren zur Auswahl und Entnahme von Teilproben, die den Erfordernissen der Nutzer der Laborleistungen entsprechen und die für die Untersuchungen geeignet sind. Vorzugsweise sind die Verfahren anzuwenden, die in maßgeblichen Lehrwerken, von führenden Fachvertretern redigierten Arbeiten oder Fachzeitschriften oder als internationale, nationale oder regionale Richtlinien veröffentlicht wurden. 

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

	5.4.2
17025

	Wenn der Kunde das anzuwendende Verfahren nicht vorschreibt, muss das Laboratorium zweckmäßige Verfahren auswählen. Der Kunde muss über das gewählte Verfahren unterrichtet werden. Das Laboratorium muss den Kunden informieren, wenn es das vom Kunden vorgeschlagene Verfahren für unzweckmäßig oder überholt hält.
	     
	 
	 

	5.5.1
	Falls hauseigene Verfahren angewendet werden, müssen sie für die vorgesehene Verwendung in geeigneter Weise validiert und vollständig dokumentiert sein.
	     
	 
	 

	5.4.3 
17025

	Die Einführung von eigenen, durch das Laboratorium entwickelten Verfahren für die Prüfung und Kalibrierung muss planmäßig erfolgen und muss qualifiziertem Personal, das mit angemessenen Mitteln ausgerüstet ist, anvertraut werden. Die Pläne müssen sich dem Fortschritt der Entwicklung der Verfahren anpassen und eine effektive Unterrichtung des beteiligten Personals muss sichergestellt sein.
	     
	 
	 

	5.4.4
17025
	Wenn es notwendig ist, Verfahren anzuwenden, die nicht in normativen Dokumenten festgelegt sind, so muss dies Gegenstand der Vereinbarung mit dem Kunden sein, die dessen Anforderungen und den Zweck der Prüfung und/oder der Kalibrierung beinhaltet. 
	     
	 
	 


	5.5.2







*Zusatz
	Das Laboratorium darf nur validierte Verfahren für die Bestätigung, dass die Untersuchungsverfahren für die vorgesehene Anwendung geeignet sind, einsetzen. Die Validierungen müssen so umfangreich sein, wie es erforderlich ist, um den Anforderungen bei der gegebenen Anwendung oder im gegebenen Anwendungsgebiet zu entsprechen. Das Laboratorium muss das für die Validierung verwendete Verfahren und die erhaltenen Ergebnisse aufzeichnen.
Die für die Anwendung gewählten Methoden und Verfahrensweisen müssen bewertet werden und den Nachweis zufrieden stellender Ergebnisse erbracht haben, bevor sie für medizinische Untersuchungen eingesetzt werden. Eine Überprüfung der Verfahren durch den Laborleiter oder eine beauftragte Person muss vor deren Einführung sowie in festgelegten Abständen erfolgen. Eine solche Überprüfung wird üblicherweise jährlich durchgeführt. Diese Überprüfungen sind zu dokumentieren.


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

(
Präzision

(
Richtigkeit

(
Funktionelle Abhängigkeit (Linearität)

(
Nachweisgrenze

(
Bestimmungsgrenze

(
Spezifität?*
	     
	
	

	5.4.5.3
17025
	Der Bereich u. die Genauigkeit der mit validierten Verfahren erreichbaren Werte (z.B. Ergebnisunsicherheit, Nachweisgrenze, Selektivität des Verfahrens, Linearität, Wiederholgrenze und/oder Vergleichsgrenze, Robustheit gegen äußere Einflüsse und/oder Querempfindlichkeit gegenüber Beeinflussungen von der Matrix der Probe/des Prüfgegenstandes), wie sie für die beabsichtigte Anwendung beurteilt werden, müssen den Erfordernissen des Kunden entsprechen.
	     
	 
	 

	5.5.3
	Alle Verfahren müssen dokumentiert sein und die Unterlagen müssen dem entsprechenden Personal am Arbeitsplatz zur Verfügung stehen. Die dokumentierten Verfahren und erforderlichen Anweisungen müssen in einer Sprache abgefasst sein, die für das Laboratoriumspersonal allgemein verständlich ist. 

Karteien oder ähnliche Systeme, in denen die wichtigsten Informationen zusammengefasst sind, dürfen zum schnellen Nachschlagen am Arbeitsplatz verwendet werden; Voraussetzung ist jedoch, dass ein vollständiges Handbuch zum Nachschlagen zur Verfügung steht. Die Karteien oder ähnliche Systeme müssen inhaltlich dem vollständigen Handbuch entsprechen. Alle derartigen Kurzinformationen müssen in das System der Dokumentenlenkung einbezogen sein. 

Das Verfahren muss sich auf die vom Hersteller gelieferte Gebrauchsanweisung (z. B. Beipackzettel) stützen, vorausgesetzt, diese entspricht 5.5.1 und 5.5.2 und beschreibt das Verfahren so, wie es im Laboratorium angewendet wird; die dabei verwendete Sprache muss für das Laboratoriumspersonal allgemein verständlich sein. Alle Abweichungen müssen überprüft und dokumentiert werden. Es sind auch zusätzliche Informationen zu dokumentieren, die für die Durchführung der Untersuchungen erforderlich sein können. Jede neue Ausführung von Untersuchungs-Kits mit wesentlichen Veränderungen der Reagenzien oder des Verfahrens muss auf ihre Leistungsfähigkeit und ihre Eignung für die vorgesehene Verwendung geprüft werden. Alle Veränderungen des Verfahrens müssen datiert und freigegeben werden, wie es bei anderen Verfahren der Fall ist.

Die Dokumentation sollte außer den Identifikationsangaben für die Dokumentenlenkung, falls zutreffend, Folgendes enthalten:
a) Zweck der Untersuchung;

b) Prinzip des für die Untersuchungen angewendeten Verfahrens;

c) Spezifikationen der Leistungsfähigkeit (z. B. Linearität, Präzision, Genauigkeit ausgedrückt als Messunsicherheit, Nachweisgrenze, Messbereich, Richtigkeit der Messung, Sensitivität und analytische Spezifität);

d) Primärprobensystem (z. B. Plasma, Serum, Urin);

e) Art des Behälters und der Zusatzstoffe;

f) erforderliche Ausrüstung und Reagenzien;

g) Kalibrierverfahren (metrologische Rückführbarkeit);

h) Schritte im Arbeitsablauf;

i) Verfahren der Qualitätslenkung;

j) Störungen (z. B. Lipämie, Hämolyse, Bilirubinämie) und Kreuz-reaktionen;

k) Prinzip des Verfahrens zur Ergebnisberechnung einschließlich der Messunsicherheit;

l) biologische Referenzbereiche;

m) Bereich der meldepflichtigen Werte der Untersuchungs-ergebnisse;

n) falls zutreffend alarmierende bzw. kritische Werte;

o) Befundinterpretation durch das Laboratorium;

p) Sicherheitsmaßnahmen;

q) mögliche Ursachen von Variabilität.

Handbücher dürfen auf einem elektronischen Datenträger bereitgestellt werden, sofern sie die vorstehend festgelegten Informationen enthalten. Die Anforderungen an die Dokumentenlenkung sollten auch für elektronische Handbücher gelten.

Der Laborleiter ist dafür verantwortlich sicherzustellen, dass der Inhalt der Untersuchungsverfahren vollständig, auf dem aktuellen Stand und gründlich überarbeitet ist.
	     
	 
	 

	SK_5  11 A 6
Zusatz
	Dokumente externer Herkunft (z. B. „Beipackzettel“), die benötigt werden, um die Durchführung (inkl. Beurteilung) einer Untersuchung nachvoll-ziehen zu können, müssen für einen definierten Zeitraum nach Außerkraft-setzung im Labor zur Verfügung stehen. Die gesetzlichen Bestimmungen sind einzuhalten.
	     
	 
	 

	5.5.4
	Die Leistungsspezifikationen für jedes Untersuchungsverfahren müssen sich auf die vorgesehene Anwendung des Verfahrens beziehen.
	     
	 
	 

	5.5.5
	Die biologischen Referenzbereiche müssen periodisch überprüft werden. Wenn das Laboratorium der begründeten Auffassung ist, dass ein bestimmter Bereich nicht mehr für die Referenzpopulation geeignet ist, muss eine Untersuchung durchgeführt werden, der im erforderlichen Fall eine Korrekturmaßnahme folgt. Gegebenenfalls ist auch eine Überarbeitung der biologischen Referenzbereiche durchzuführen, wenn das Laboratorium ein Untersuchungsverfahren oder eine präanalytische Maßnahme verändert.
	     
	 
	 

	5.5.6
	Das Laboratorium muss bei Nachfrage eine Aufstellung der aktuellen Untersuchungsverfahren, einschließlich der Anforderungen an die Primärproben und der zutreffenden Leistungsspezifikationen und Leistungsanforderungen, erarbeiten, die den Nutzern der Dienstleistungen des Laboratoriums auf Anforderung zur Verfügung steht.
	     
	 
	 

	SK_5  

8 A 1
Zusatz
	Die Angabe der klinischen Indikation für eine Untersuchung sollte – wenn sinnvoll – in der jeweiligen SAA/SOP erfolgen. Sie kann aber auch im Leistungsverzeichnis erfolgen, das in der Regel als Bestandteil des Primärprobenhandbuchs in die Dokumentenlenkung des QM-Systems integriert ist, deshalb regelmäßig aktualisiert wird und allen Mitarbeitern und Einsendern zur Verfügung steht.
	     
	 
	 

	5.5.7
	Wenn das Laboratorium ein Untersuchungsverfahren so zu verändern beabsichtigt, dass die Ergebnisse oder ihre Interpretation signifikant unterschiedlich sein könnten, müssen die Auswirkungen den Nutzern der Dienstleistungen des Laboratoriums vor Einführung der Veränderung schriftlich erklärt werden.
ANMERKUNG Diese Anforderung kann, abhängig von den örtlichen Umständen, auf unterschiedliche Weise erfüllt werden. Dazu gehören u. a. direkte Korrespondenz, Informationsblätter des Laboratoriums oder Einarbeitung in den Befundbericht.
	     
	 
	 

	4.5
13612
	Die Prüfverfahren zur Validierung der Leistungsangaben, für die die Leistungsbewertungsstudie durchgeführt wird, müssen im Studienplan dokumentiert werden.
	     
	 
	 


	5.6
	Sicherung der Qualität von Untersuchungsverfahren
	     
	 
	 

	5.6.1
	Das Laboratorium muss interne Systeme zur Qualitätslenkung einführen, durch die nachgewiesen wird, dass die vorgesehene Qualität der Ergebnisse erreicht wird. Es ist wichtig, dass durch das Qualitätskontrollsystem den Mitarbeitern klare und leicht verständliche Informationen zur Verfügung gestellt werden, auf deren Grundlage technische und medizinische Entscheidungen zu treffen sind. Besonders beachtet werden sollte die Beseitigung von Fehlern bei der Handhabung von Proben, Anforderungen, Untersuchungen, Berichten usw.
	     
	 
	 

	5.6.2
	Wo es wesentlich und möglich ist, muss das Laboratorium eine Bestimmung der Messunsicherheit seiner Ergebnisse vornehmen. Alle Komponenten der Unsicherheit, die von Bedeutung sind, müssen berücksichtigt werden. Zu den Quellen, die zur Unsicherheit beitragen, können die Probenentnahme, die Probenvorbereitung, die Auswahl von Teilproben, Kalibriermaterialien, Referenzmaterialien, Eingangsgrößen, die verwendete Ausrüstung, Umgebungsbedingungen, der Zustand der Probe und Wechsel der Bearbeiter gehören.(17025: ,wobei angemessene Auswertungsverfahren zu verwenden sind.)
	     
	 
	 

	5.4.6.1
17025
	Ein Kalibrierlaboratorium oder ein Prüflaboratorium, das interne Kalibrierungen durchführt, muss über ein Verfahren zur Schätzung der Messunsicherheit für alle Kalibrierungen und alle Arten von Kalibrierungen verfügen und dieses anwenden.
	     
	 
	 

	5.4.6.2
17025
	In bestimmten Fällen kann die Art der Prüfmethode eine strenge metrologische und statistisch gültige Schätzung der Messunsicherheit ausschließen. Das Laboratorium muss in solchen Fällen mindestens versuchen, alle Komponenten der Messunsicherheit zu ermitteln, und eine vernünftige Schätzung der Messunsicherheit vornehmen und sicherstellen, dass der Prüfbericht keinen falschen Eindruck bezüglich der Unsicherheit erweckt. Eine vernünftige Schätzung muss auf der Kenntnis der Durchführung des Verfahrens und auf der Art der Messung basieren und z.B. von vorhergehender Erfahrung und von Validierungsdaten Gebrauch machen.
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Zusatz
	Auf automatisierten Analysensystemen, die während eines Arbeitstages durchgehend betrieben werden, sind morgens zwei verschiedene Qualitätskontrollproben und am Ende des Arbeitstages mindestens eine Qualitätskontrollprobe mitzuführen. Bei großen Serien muss die Laborleitung über weitere, zwischengeschaltete Qualitätskontrollproben nachdenken.
	     
	 
	 

	5.6.3






*Zusatz
	Es ist ein Programm zur Kalibrierung der Messsysteme und zur Verifizierung der Richtigkeit zu erarbeiten und zu implementieren, um sicherzustellen, dass die Messergebnisse auf SI-Einheiten oder durch Verweisung auf eine Naturkonstante bzw. einen sonstigen festgelegten Referenzwert zurückgeführt werden können. 
Ist die Häufigkeit der Kalibrierung der Messsysteme / Untersuchungs-verfahren angemessen?*

Wo dies nicht möglich oder nicht von Bedeutung ist, sind andere Mittel anzuwenden, um zuverlässige Ergebnisse sicherzustellen, wie z. B. durch

a) Teilnahme an einem geeigneten Programm von Vergleichen zwischen Laboratorien;

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

c) Prüfung oder Kalibrierung mittels eines anderen Verfahrens;

d) Messungen von Quotienten oder der Reziprozität;

e) abgestimmte Normen oder Verfahren, die eindeutig erarbeitet, festgelegt, charakterisiert und von allen beteiligten Seiten anerkannt sind;

f) Dokumentation von Angaben hinsichtlich der Reagenzien, Verfahren oder des Untersuchungssystems, wenn der Lieferant oder Hersteller entsprechende Nachweise für die Rückverfolgbarkeit erbringt.
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Zusatz
	Die externe Qualitätskontrolle ist ein essentieller Punkt des QM-Systems. Es muss deshalb an entsprechenden nationalen Ringversuchen von anerkannten Referenzinstitutionen teilgenommen werden, sofern diese angeboten werden. Ausnahmen müssen begründet sein. Die Häufigkeit der Teilnahme sollte sich an der RiLiBÄK orientieren. Für Nicht-RiLiBÄK-pflichtige Parameter muss die Teilnahme an Ring-versuchen mindestens zweimal jährlich erfolgen. 

Bei Untersuchungsverfahren, für die keine Ringversuche angeboten werden, soll eine externe Qualitätskontrolle durchgeführt werden, zum Beispiel durch Inter-Laborvergleich. Häufigkeit und Probenzahl sollen sich an Ringversuchen für ähnliche Fragestellungen orientieren. Nach Möglichkeit ist 2 Mal pro Jahr ein Inter-Laborvergleich mit mindestens 2 Proben durchzuführen
	     
	 
	 

	5.6.4







*Zusatz
	Das Laboratorium muss an Vergleichen zwischen Laboratorien, wie sie durch externe Qualitätsbewertungsprogramme organisiert werden, teilnehmen. Die Leitung des Laboratoriums muss die Ergebnisse einer externen Qualitätsbewertung überwachen und sich an der Durchsetzung von Korrekturmaßnahmen beteiligen, wenn Kontrollkriterien nicht erfüllt sind. Vergleichsprogramme zwischen Laboratorien müssen in den wesentlichen Grundlagen mit dem ISO/IEC Guide 43-1 übereinstimmen.

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

Werden die Ringversuchs-/Laborvergleichsproben unter Routinebedingungen (gleiche Untersuchungsverfahren, gleiches Personal) untersucht?*
Externe Qualitätsbewertungsprogramme sollten so weitgehend wie möglich klinisch wesentliche Fragestellungen vorsehen, bei denen Proben von Patienten simuliert werden, und die sich so auswirken, dass das gesamte Untersuchungsverfahren einschließlich der prä- und postanalytischen Maßnahmen überprüft wird.
	     
	 
	 

	5.6.5
	In allen Fällen, in denen ein formelles Vergleichsprogramm zwischen Laboratorien nicht zur Verfügung steht, muss das Laboratorium ein Programm zur Entscheidung über die Annehmbarkeit der Verfahren, die nicht anderweitig bewertet sind, entwickeln. Wo immer es möglich ist, müssen in diesem Programm externe Untersuchungsmaterialien verwendet werden, z. B. durch Austausch von Proben mit anderen Laboratorien. Die Leitung des Laboratoriums muss die Ergebnisse dieses Vergleichsprogramms zwischen Laboratorien überwachen und sich an der Umsetzung und Aufzeichnung der Korrekturmaßnahmen beteiligen.
	     
	 
	 

	5.6.6
	Für Untersuchungen, die mit unterschiedlichen Verfahren oder Geräten und/oder an unterschiedlichen Standorten durchgeführt werden, muss ein festgelegtes Programm zur Verifizierung der Vergleichbarkeit der Ergebnisse über den gesamten klinisch relevanten Wertebereich vorhanden sein. Eine solche Verifizierung ist in festgelegten Zeitabständen, die auf die Eigenschaft des Verfahrens oder Gerätes abgestimmt sind, durchzuführen.
	     
	 
	 

	5.6.7
	Das Laboratorium muss die Ergebnisse aus den Vergleichen dokumentieren, aufzeichnen und gegebenenfalls hierauf unverzüglich geeignete Maßnahmen ergreifen. Auf erkannte Probleme oder Mängel muss reagiert und Aufzeichnungen über die durchgeführten Maßnahmen müssen aufbewahrt werden.
	     
	 
	 

	Zusatz
	Erfolgt die Qualitätssicherung nach den Vorschriften der RiLiBÄK und werden deren Anforderungen erfüllt?
	     
	 
	 

	Zusatz
	Entspricht die interne Q-Kontrolle den RiLiBÄK?
	     
	 
	 

	Zusatz
	Sind die Art und die Häufigkeit der Verwendung von Kontrollmaterialien - ggf. über die Anforderungen der RiLiBÄK hinaus - für die interne Qualitätskontrolle angemessen?
	     
	 
	 

	Zusatz
	Wird das Kontrollmaterial auf dieselbe Weise untersucht wie das Unter-suchungsgut / Proben?
	     
	 
	 

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

	Zusatz
	Gibt es Verfahren zur Ermittlung von zulässigen Abweichungen für Messgrößen, für die keine Qualitätsanforderungen vorgegeben sind?
	     
	 
	 

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

	Zusatz
	Werden die Ergebnisse der Kontrolluntersuchungen hinsichtlich ihrer Akzeptanzkriterien geprüft, bevor die Untersuchungsergebnisse frei-gegeben/mitgeteilt werden?
	     
	 
	 

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

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

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

	5.7
	Postanalytische Maßnahmen
	     
	 
	 

	5.7.1
	Dazu befugte Mitarbeiter müssen die Untersuchungsergebnisse systematisch überprüfen, ihre Übereinstimmung mit den über den Patienten verfügbaren klinischen Angaben bewerten und ihre Freigabe genehmigen.
	     
	 
	 

	5.7.2
	Die Aufbewahrung der Primärprobe und anderer Laboratoriumsproben ist nach anerkannten Regeln vorzunehmen.
	     
	 
	 

	5.7.3
	Die sichere Entsorgung nicht mehr für eine Untersuchung benötigter Proben ist nach den örtlichen Bestimmungen oder Empfehlungen für die Abfallbeseitigung vorzunehmen.
	     
	 
	 

	5.8
	Befundberichte 
	     
	 
	 

	5.8.1
	Die Leitung des Laboratoriums ist für die Formatierung der Befundberichte verantwortlich. Das Format des Befundberichts (d. h. elektronisches Medium oder auf Papier) und die Art der Übermittlung vom Laboratorium sollten in Absprache mit den Nutzern der Laborleistungen festgelegt werden.
	     
	 
	 

	5.8.2
	Die Leitung des Laboratoriums hat zusammen mit dem Anfordernden sicherzustellen, dass die Befundberichte innerhalb einer vereinbarten Zeitspanne bei den entsprechenden Personen eingehen.
	     
	 
	 

	5.8.3


*Zusatz
	Die Befunde müssen gut lesbar und frei von Übertragungsfehlern sein; sie dürfen nur an Personen abgegeben werden, die zum Empfang und zur Verwendung medizinischer Informationen befugt sind. Der Befundbericht muss mindestens folgende Angaben enthalten:
a) die klare und eindeutige Bezeichnung der Untersuchung, falls 
zutreffend einschließlich des Messverfahrens; soweit für die Beurteilung erforderlich und nicht an anderer Stelle aufgeführt*;
b) die Identitätsbezeichnung (Name, Anschrift und Telefonnummer*) des Laboratoriums, das den Befundbericht herausgibt;

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

d) den Namen oder eine andere eindeutige Identitätsbezeichnung des Anfordernden und dessen Anschrift;

e) Datum und Uhrzeit der Entnahme der Primärprobe, wenn diese Angaben zur Verfügung stehen und für die Versorgung des Patienten von Bedeutung sind, sowie der Zeitpunkt des Eingangs im Laboratorium;

f) Datum und Uhrzeit der Berichtsfreigabe; falls diese Angaben nicht im Befundbericht erscheinen, müssen sie bei Bedarf einfach erhältlich sein;

g) Herkunft und System (oder Art der Primärprobe); Identifikation der Primärprobe*; ggf. Art der Probenaufbereitung*;
h) die Untersuchungsergebnisse, angegeben in SI-Einheiten oder in auf SI-Einheiten rückführbaren Einheiten (siehe ISO 31), wo dies möglich ist;

i) wo dies anwendbar ist, die biologischen Referenzbereiche;

j) falls zutreffend Interpretation der Ergebnisse;

k) sonstige Kommentare (z. B. über Qualität oder Eignung der Primärprobe, die das Ergebnis beeinträchtigen haben können; Ergebnisse bzw. Interpretationen von Auftragslaboratorien, Anwendung eines in Entwicklung befindlichen Verfahrens); im Befundbericht sollte angegeben werden, wenn die Untersuchung als Teil eines Entwicklungsprogramms durchgeführt wurde, für das keine besonderen Ansprüche an die Leistung des Messvorgangs erhoben werden; wo diese Angaben anwendbar sind, sollten auf Anforderung Angaben über die Nachweisgrenze und die Messunsicherheit zur Verfügung gestellt werden;

l) Angabe der Person, die den Befundbericht freigibt;

m) die Erstergebnisse u. falls zutreffend die korrigierten Ergebnisse;

n) falls möglich, Unterschrift oder Genehmigungsvermerk der 
Person, die den Befundbericht geprüft oder freigegeben hat.

ANMERKUNG 1 Zur Anforderung nach i) wird darauf verwiesen, dass es unter bestimmten Umständen angebracht sein kann, Listen oder Tabellen von biologischen Referenzbereichen an alle Nutzer der Laborleistungen an den jeweiligen Standorten zu verteilen, wo die Befundberichte eintreffen.

ANMERKUNG 2 Nationale, regionale und örtliche Bestimmungen können es erfordern, den Namen und den Ort des Prüflaboratoriums (oder des Auftragslaboratoriums) im Abschlußbericht anzugeben.
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Zusatz
	Jede Untersuchung durch ein akkreditiertes Laboratorium muss in einen Endbefund münden, der nach zuvor erfolgter technischer Validierung, die auch durch MTAs durchgeführt werden kann, medizinisch validiert, d. h. durch medizinisch-wissenschaftliches Personal freigegeben werden muss. Der Endbefund muss u. a. die Angabe der Person enthalten, die den Befundbericht freigibt. Die Forderungen der DIN EN ISO 15189 für vorläufige Befunde werden dahingehend interpretiert, dass auch für vorläufige Befunde das jeweils diensthabende, medizinisch-wissenschaftlich verantwortliche Personal nachvollziehbar sein muss. In Fällen, in denen das elektronische Datenverarbeitungssystem eines Labors die Angabe der freigebenden Person nicht automatisch ermöglicht, kann darauf vorübergehend verzichtet werden. Die Übergangsregelung gilt bis spätestens zum 31.12.2006. Das elektronische Datenverarbeitungssystem oder der Dienstplan des Labors müssen allerdings jederzeit die Identifizierung des diensthabenden medizinisch-wissenschaftlichen Personals auf Anfrage gestatten.
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Zusatz
	Sofern nicht anderweitig geregelt, können Befunde in medizinischen Laboratorien auch von entsprechend qualifizierten Naturwissenschaftlern (z.B. Klinische Chemiker mit entsprechender Berufserfahrung) freigegeben werden. Eine medizinische Validation ausschließlich durch einen Arzt wird nicht gefordert.
	     
	 
	 

	5.8.4
	Die Beschreibung der durchgeführten Untersuchungen und ihrer Ergebnisse sollte im gegebenen Fall nach der Terminologie und Syntax erfolgen, wie sie von einer oder mehreren der folgenden Organisationen

empfohlenen werden:

- International Council for Standardization in Haematology (ICSH);

- International Society of Haematology (ISH);

- International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
   (IFCC);

- International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC);

- International Society of Thrombosis and Haemostasis (ISTH);

- European Committee for Standardisation (CEN).

Die Beschreibung und Ergebnisse sollten sich, sofern zutreffend, nach der von einer oder mehreren der folgenden Organisationen empfohlenen Nomenklatur richten:
- International Union of Biochemistry and Molecular Biology (IUBMB),

- International Union of Microbiological Societies (IUMS);

- International Union of Immunological Societies (IUIS),

- SNOMED International (College of American Pathologists);

- Weltgesundheitsorganisation (WHO).
	     
	 
	 

	5.8.5
	Im Befundbericht muss angegeben sein, wenn der Zustand der erhaltenen Primärprobe für die Untersuchung ungeeignet war oder das Ergebnis beeinträchtigt haben könnte.
	     
	 
	 

	5.8.6
	Kopien oder Dateien ausgegebener Befundberichte müssen im Laboratorium auf eine Weise aufbewahrt bzw. gespeichert werden, die das schnelle Auffinden der Information ermöglicht. Die Aufbewahrungsdauer von Befundberichten kann unterschiedlich sein; die Befundberichte müssen jedoch so lange vorhanden sein, wie es medizinisch von Bedeutung oder durch nationale, regionale oder örtliche Bestimmungen gefordert ist.
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Zusatz
	Die Mindestaufbewahrungszeiten müssen unter Beachtung der gesetzlichen und anderweitigen Regelungen festgelegt sein. Bei EDV-Systemen, die Befundänderungen nicht nachvollziehbar dokumentieren, muss auf dem geänderten Befund auf die Änderung mit Angabe des geänderten ersten Wertes hingewiesen werden. Alternativ kann der erste Befund vor der Änderung als Duplikat nochmals ausgedruckt und im Laboratorium archiviert werden.
	     
	 
	 

	5.8.7
	Das Laboratorium muss die Vorgehensweise für die sofortige Benachrichtigung eines Arztes (oder sonstigen für die Patientenversorgung verantwortlichen klinischen Personals) festgelegt haben, wenn Untersuchungsergebnisse kritischer Eigenschaften in festgelegte „alarmierende“ oder „kritische“ Bereiche fallen. Dies schließt Befunde von Proben ein, deren Untersuchung an Auftragslaboratorien vergeben wurde.
	     
	 
	 

	5.8.8
	Um den örtlichen klinischen Erfordernissen zu genügen, muss das Laboratorium in Abstimmung mit den Ärzten, die es nutzen, die kritischen Eigenschaften und deren „alarmierenden“ oder „kritischen“ Bereich festlegen. Dies gilt für alle Untersuchungen einschließlich nominaler oder ordinaler Eigenschaften.
	     
	 
	 

	5.8.9
	Werden Ergebnisse als Vorabbefund übermittelt, muss dem Anfordernden immer der endgültige Befund zur Verfügung gestellt werden.
	     
	 
	 

	5.8.10
	Über die Maßnahmen, die als Reaktion auf Befunde in den kritischen Bereichen ergriffen wurden, sind Aufzeichnungen zu führen. Diese Aufzeichnungen müssen die folgenden Angaben enthalten: Datum, Uhrzeit, verantwortlicher Mitarbeiter des Laboratoriums, benachrichtigte Person und Untersuchungsergebnisse.

Alle Schwierigkeiten, die bei der Einhaltung dieser Anforderung auftreten, sind aufzuzeichnen und im Rahmen der Audits zu behandeln.
	     
	 
	 

	5.8.11
	Die Leitung des Laboratoriums muss in Beratung mit den Anfordernden die Bearbeitungszeiten für alle Untersuchungen erarbeiten. Die Bearbeitungszeit muss den klinischen Erfordernissen entsprechen. 

Es muss eine Regelung zur Benachrichtigung des Anfordernden im Fall der Verzögerung einer Untersuchung bestehen. Die Bearbeitungszeiten sowie jede Rückmeldung von Ärzten im Zusammenhang damit sind durch die Leitung des Laboratoriums zu überwachen, aufzuzeichnen und zu überprüfen. Wo es erforderlich ist, müssen Korrekturmaßnahmen zur Erledigung aller festgestellten Probleme durchgeführt werden.
Das bedeutet nicht, dass das klinische Personal über alle Verzögerungen bei Untersuchungen benachrichtigt werden muss, sondern betrifft nur die Fälle, wo die Verzögerung die Versorgung des Patienten beeinträchtigen könnte. Diese Vorgehensweise sollte in Zusammenarbeit zwischen dem klinischen und dem Laboratoriumspersonal festgelegt werden.
	     
	 
	 

	5.8.12
	Wenn Untersuchungsergebnisse aus einem Auftragslaboratorium durch das überweisende Laboratorium übertragen werden müssen, müssen Verfahren zur Verifizierung der Richtigkeit aller Übertragungen vorhanden sein.
	     
	 
	 

	5.8.13
	Im Laboratorium müssen eindeutig dokumentierte Verfahren für die Freigabe von Untersuchungsergebnissen vorhanden sein einschließlich der Einzelheiten darüber, wer Befunde freigeben darf und an wen. Die Verfahren müssen auch Richtlinien für die direkte Freigabe von Befunden an Patienten enthalten.
	     
	 
	 

	5.8.14
	Das Laboratorium muss generelle Regelungen und Arbeitsvorgänge festlegen, um sicherzustellen, dass telefonisch oder über sonstige elektronische Mittel ausgegebene Befunde nur einen befugten Empfänger erreichen. Mündlich mitgeteilten Befunden muss ein ordnungsgemäß ausgefertigter Befundbericht folgen.
	     
	 
	 

	5.8.15
	Das Laboratorium muss für die Änderung von Berichten über schriftlich festgelegte Regeln und Verfahren verfügen. Alle Änderungen von Befundberichten müssen mit Datum, Uhrzeit und Namen der für die Veränderung verantwortlichen Person versehen sein. Die Originaleintragungen müssen leserlich bleiben, wenn Änderungen vorgenommen werden.

Elektronisch abgefasste Originalberichte müssen beibehalten und Änderungen dem Bericht durch geeignete Bearbeitungsverfahren hinzugefügt werden, so dass in den Berichten die Änderung deutlich erkennbar wird.
	     
	 
	 

	5.8.16
	Befunde, die für klinische Entscheidungen zur Verfügung standen und überarbeitet wurden, müssen in folgende Sammelberichte aufgenommen und deutlich als überarbeitet gekennzeichnet werden. Falls das den Bericht ausgebende System keine Änderungen, Veränderungen oder Abänderungen erfassen kann, muss ein Audit-Protokoll verwendet werden.
	     
	 
	 

	

	Die nachfolgenden Normenpunkte beziehen sich ausschließlich auf die Norm DIN EN ISO/IEC 17025:

	5.6
	Messtechnische Rückführung
	
	
	

	5.6.1
	Allgemeines

Alle Einrichtungen, die für Prüfungen und/oder Kalibrierungen verwendet werden, einschließlich Einrichtungen für Hilfsmessungen (z. B. für Umgebungsbedingungen), die einen signifikanten Einfluss auf die Genauigkeit und Gültigkeit des Ergebnisses der Prüfung, Kalibrierung oder Probenahme haben, müssen vor ihrer Inbetriebnahme kalibriert werden. Das Laboratorium muss über ein eingeführtes Programm und Verfahren für die Kalibrierung seiner Einrichtungen verfügen.
	
	
	


	5.6.2
	Besondere Anforderungen
	
	
	

	5.6.2.1
	Kalibrierung
	
	
	

	5.6.2.1.1
	Bei Kalibrierlaboratorien muss das Programm für die Kalibrierung von Einrichtungen so entwickelt und durchgeführt werden, dass sichergestellt wird, dass die von dem Laboratorium durchgeführt Kalibrierungen und Messungen auf SI-Einheiten (Internationales Einheitssystem SI) rückgeführt sind.

Ein Kalibrierlaboratorium erreicht die Rückführung seiner eigenen Normale und Messgeräte auf das SI mittels einer ununterbrochenen Kette von Kalibrierungen bzw. Vergleichen, mit denen diese an entsprechende Primärnormale für die SI-Einheiten angeschlossen werden. Der Anschluss an das SI kann durch Bezug auf nationale Normale bewirkt werden. Nationale Normale können Primärnormale sein, also primäre Realisierungen der SI-Einheiten oder vereinbarte Darstellungen von SI-Einheiten, basierend auf fundamentalen physikalischen Konstanten, oder es können Sekundärnormale, also Normale, die durch andere nationale Metrologieinstitute kalibriert wurden. Wenn externe Kalibrierdienste in Anspruch genommen werden, die Kompetenz, Messfähigkeit und Rückführung durch Nutzung solcher Kalibrierdienste sichergestellt werden, die Kompetenz, Messfähigkeit und Rückführung nachweisen können. Die von diesen Laboratorien ausgestellten Kalibrierscheine, müssen die Messergebnisse einschließlich der Messunsicherheit und/oder eine Aussage über die Erfüllung einer bestimmten metrologischen Spezifikation enthalten (siehe auch 5.10.4.2).
ANMERKUNG 1: Kalibrierlaboratorien, die die Anforderungen dieser Internationalen Norm erfüllen, werden als kompetent angesehen. Ein mit dem Logo einer Akkreditierungsstelle versehener Kalibrierschein von einem Kalibrierlaboratorium, das nach dieser Internationalen Norm für die betreffende Kalibrierung akkreditiert ist, ist ein ausreichender Nachweis für die Rückführung der mitgeteilten Kalibrierdaten.
	
	
	

	5.6.2.1.2
	Gewisse Kalibrierungen können gegenwärtig nicht streng in SI-Einheiten durchgeführt werden. In diesen Fällen muss die Kalibrierung das Vertrauen in Messungen dadurch geben, dass eine Rückführung auf geeignete Normale hergestellt wird, wie beispielsweise:

· die Anwendung eines von einem kompetenten Hersteller gelieferten zertifizierten Referenzmaterials, um zuverlässige physikalische oder chemische Merkmalswerte eines Materials zu erhalten;

· die Anwendung spezieller Verfahren und/oder von auf gegenseitigem Konsens beruhenden Normalen, die eindeutig beschrieben sind und denen alle betroffenen Parteien zugestimmt haben.
Die Teilnahme an einem geeigneten Programm für Vergleichsmessungen zwischen Laboratorien wird, soweit möglich, gefordert.
	
	
	

	5.6.2.2
	Prüfung
	
	
	

	5.6.2.2.1
	Für Prüflaboratorien gelten die in 5.6.2.1 enthaltenen Anforderungen für die verwendeten Messeinrichtungen und Prüfeinrichtungen mit Messfunktion, sofern sich nicht herausgestellt hat, dass der von der Kalibrierung herrührende Anteil wenig zur Gesamtunsicherheit des Prüfergebnisses beiträgt. Wenn sich eine solche Situation ergibt, muss das Laboratorium sicherstellen, dass die verwendeten Einrichtungen die erforderliche Messunsicherheit liefern können.
	
	
	

	5.6.2.2.2
	Wenn die Rückführung auf SI-Einheiten nicht möglich und/oder nicht von Bedeutung ist, gelten die gleichen Anforderungen für die Rückführung wie für Kalibrierlaboratorien, wie z.B. auf zertifizierte Referenzmaterialien, vereinbarte Methoden und/oder auf gegenseitigem Konsens beruhende Normale.
	
	
	

	5.6.3
	Bezugsnormale und Referenzmaterialien
	
	
	

	5.6.3.1
	Bezugsnormale

Das Laboratorium muss über ein Programm und Verfahren für die Kalibrierung seiner Bezugsnormale verfügen. Solche Bezugsnormale müssen von einer Stelle kalibriert werden, die die Rückführung, wie in 5.6.2.1 beschrieben, erbringen kann. Bezugsnormale, die sich im Besitz des Laboratoriums befinden, dürfen nur für Kalibrierungen und für keinen anderen Zweck gebraucht werden, wenn nicht nachgewiesen werden kann, dass ihre Funktionstüchtigkeit als Bezugsnormale nicht beeinträchtigt wird. Bezugsnormale müssen vor und nach jeder Justierung kalibriert werden.
	
	
	

	5.6.3.2
	Referenzmaterialien 

Referenzmaterialien müssen, wenn möglich, auf SI-Einheiten oder auf zertifizierte Referenzmaterialien rückführbar sein. Interne Referenzmaterialien müssen, soweit technisch und wirtschaftlich durchführbar, geprüft werden.
	
	
	

	5.6.3.3
	Zwischenprüfungen

Zwischenprüfungen, die erforderlich sind, um das Vertrauen in den Kalibrier-status von Bezugs-, Primär-, Transfer- oder Gebrauchsnormalen und von Referenzmaterialien aufrechtzuerhalten, müssen nach festgelegten Verfahren und Programmen durchgeführt werden.
	
	
	

	5.6.3.4
	Transport und Lagerung

Das Laboratorium muss über Verfahren für sichere Handhabung, Transport, Lagerung und Gebrauch von Bezugsnormalen und Referenzmaterialien verfügen, um deren Verschmutzung oder Beschädigung zu verhindern und um ihre Unversehrtheit zu schützen.
	
	
	

	5.7
	Probenahme
	
	
	

	5.7.1
	Das Laboratorium muss über einen Probenahmeplan und über Verfahren zur Probenahme verfügen, wenn es Proben von Substanzen, Material oder Produkten entnimmt, die dann geprüft oder kalibriert werden. Der Probenahmeplan und das Probenahmeverfahren müssen am Ort der Probenahme verfügbar sein. Probenahmepläne müssen, sofern sinnvoll, auf angemessenen statistischen Methoden beruhen. Der Vorgang der Probenahme muss die Faktoren berücksichtigen, deren Lenkung die Gültigkeit der Prüf- und Kalibrierergebnisse sicherstellt.
	
	
	

	5.7.2
	Wenn der Kunde Abweichungen, Ergänzungen oder Ausschlüsse von dem schriftlich nieder-gelegten Probenahmeverfahren vorschreibt, müssen diese im Einzelnen mit den zugehörigen Probenahmedaten aufgezeichnet werden und zwar in allen Dokumenten, die Prüf- und/oder Kalibrierergebnisse enthalten, und sind dem zuständigen Personal mitzuteilen.
	
	
	

	5.7.3
	Das Laboratorium muss Verfahren haben zum Aufzeichnen der wesentlichen Angaben und Tätigkeiten hinsichtlich der Probenahme, wenn diese ein Teil der durchzuführenden Prüfung oder Kalibrierung sind. Diese Aufzeichnungen müssen das angewendete Verfahren der Probenahme, die Identifikation des Probenehmers, die Umweltbedingungen (sofern relevant), Diagramme oder andere Darstellungen zur Beschreibung des Ortes der Probenahme und, wenn angemessen, das statistische Verfahren, auf dem das Probenahmeverfahren beruht, enthalten.
	
	
	

	5.8
	Handhabung von Prüf- und Kalibriergegenständen
	
	
	

	5.8.1
	Das Laboratorium muss über Verfahren für Transport, Eingang, Handhabung, Schutz, Lagerung, Aufbewahrung und/oder Beseitigung von Prüf- und/oder Kalibriergegenständen verfügen, einschließlich der notwendigen Bestimmungen für den Schutz der Unversehrtheit der Prüf- und Kalibriergegenstände sowie der Interessen des Laboratoriums und des Kunden.
	
	
	

	5.8.2
	Das Laboratorium muss über ein System für die Kennzeichnung von Prüf- und/oder Kalibriergegenständen verfügen. Die Kennzeichnung muss während des gesamten Zeitraums, für den sich der Gegenstand im Laboratorium befindet, beibehalten werden. Das System muss so gestaltet und gehandhabt werden, dass sichergestellt ist, dass keine Gegenstände verwechselt werden können, weder physisch noch, wenn auf sie in Aufzeichnungen oder anderen Dokumenten Bezug genommen wird. Das System muss, wenn es zweckmäßig ist, eine Unterteilung für Gruppen von Gegen​ständen sowie die Überführung von Gegenständen innerhalb des Laboratoriums und aus dem Laboratorium heraus ermöglichen.
	
	
	

	5.8.3
	Nach Eingang des Prüf- oder Kalibriergegenstandes müssen alle Ungewöhnlichkeiten oder Abweichungen von den normalen oder vorgeschriebenen Bedingungen, wie die in dem Prüf- oder Kalibrierverfahren beschrieben sind, aufgezeichnet werden. Wenn es irgendwelche Zweifel an der Eignung eines Gegenstandes für die Prüfung oder Kalibrierung gibt oder wenn ein Gegenstand nicht mit der gelieferten Beschreibung übereinstimmt oder wenn die erforderliche Prüfung oder Kalibrierung nicht ausreichend detailliert festgelegt ist, muss das Laboratorium, bevor es seine Arbeit fortsetzt, vom Kunden weitere Anweisungen einholen und diese Vereinbarungen aufzeichnen.
	
	
	

	5.8.4
	Das Laboratorium muss über Verfahren und zweckmäßige Einrichtungen verfügen, durch die eine Beeinträchtigung, Verlust oder Beschädigung des Prüf- oder Kalibriergegenstandes bei der Lagerung, Handhabung, Vorbereitung und Prüfung oder Kalibrierung vermieden wird; mit dem Gegenstand gelieferte Handhabungsanweisungen sind einzuhalten. Wenn Gegenstände unter bestimmten Umgebungsbedingungen gelagert oder konditioniert werden müssen, müssen diese Bedingungen eingehalten, überwacht und aufgezeichnet werden. Wenn Prüf- oder Kalibriergegenstände oder Teile davon gesichert aufzubewahren sind, muss das Laboratorium über Abläufe für die Lagerung und Sicherheit verfügen, durch die der Zustand und die Unversehrtheit der betreffenden gesicherten Gegenstände oder Teile davon geschützt werden.
	
	
	

	5.9
	Sicherung der Qualität von Prüf- und Kalibrierergebnissen
	
	
	

	5.9.1
	Das Laboratorium muss über Qualitätslenkungsverfahren zur Überwachung der Gültigkeit von durchgeführten Prüfungen und Kalibrierungen verfügen. Die sich daraus ergebenden Daten müssen derart aufgezeichnet werden, dass Tendenzen erkennbar werden und wo praktisch durchführbar, müssen statistische Techniken für die Auswertung der Ergebnisse angewandt werden. Diese Überwachung muss geplant und geprüft werden und kann unter anderem folgendes beinhalten:

a) regelmäßige Verwendung von zertifiziertem Referenzmaterial und interne Qualitätslenkung unter Verwendung von sekundärem Referenzmaterial;

b) Teilnahme an Programmen von Vergleichen zwischen Laboratorien oder von Eignungsprüfungen;

c) Wiederholungsprüfungen oder –kalibrierungen unter Anwendung derselben oder unterschiedlicher Verfahren;

d) erneute Prüfung oder Kalibrierung von aufbewahrten Gegenständen;

e) Korrelation von Ergebnissen für verschiedene Merkmale eines Gegenstandes.
	
	
	

	5.9.2
	Qualitätslenkungsdaten müssen analysiert werden. Stellt sich heraus, dass die Daten außerhalb von definierten Eingriffkriterien liegen, müssen geplante Maßnahmen ergriffen werden, um das Problem zu beseitigen und zu verhindern, dass unrichtige Ergebnisse berichtet werden.
	
	
	

	5.10
	Ergebnisberichte
	
	
	

	5.10.1
	Allgemeines

Die Ergebnisse der einzelnen, vom Laboratorium durchgeführten Prüfungen oder Kalibrierungen oder Prüf- oder Kalibrierreihen, müssen genau, klar, eindeutig und objektiv sowie in Übereinstimmung mit den in den Prüf- oder Kalibrierverfahren enthaltenen speziellen Anweisungen berichtet werden. 

Die Ergebnisse müssen üblicherweise in einem Prüfbericht oder Kalibrierschein (siehe Anmerkung 1) dargestellt werden und müssen alle Informationen enthalten, die der Kunde verlangt hat und die für die Interpretation der Prüf- oder Kalibrierergebnisse erforderlich sind. Dabei handelt es sich üblicherweise um die in 5.10.2 und 5.10.3 oder 5.10.4 geforderten Informationen. 

Im Falle von internen Prüfungen oder Kalibrierungen oder im Falle einer schriftlichen Vereinbarung mit dem Kunden können die Ergebnisse in vereinfachter Weise berichtet werden. Die nach 5.10.2 bis 5.10.4 erforderlichen, aber nicht dem Kunden mitgeteilten Informationen müssen in dem Laboratorium, das die Prüfungen und/oder Kalibrierungen durchführt, leicht verfügbar sein.


ANMERKUNG 1: Prüfberichte bzw. Kalibrierscheine werden manchmal auch Prüfscheine bzw. Kalibrierberichte oder Kalibrierzertifikate genannt.

ANMERKUNG 2: Die Prüfberichte oder die Kalibrierscheine dürfen als Hardcopy oder mittels elektronischer Datenübertragung ausgestellt werden, vorausgesetzt, dass die Anforderungen dieser Internationalen Norm erfüllt werden.
	
	
	

	5.10.2
	Prüfberichte und Kalibrierscheine
Sofern das Laboratorium keine wichtigen Gründe geltend machen kann, nicht so zu handeln, muss jeder Prüfbericht oder jeder Kalibrierschein mindestens die folgenden Angaben enthalten:

a) einen Titel (z. B. „Prüfbericht“ oder „Kalibrierschein“);

b) den Namen und die Anschrift des Laboratoriums und den Ort, an dem die Prüfungen und/oder Kalibrierungen durchgeführt wurden, wenn von der Anschrift des Laboratoriums verschieden;

c) eindeutige Kennzeichnungen des Prüfberichtes oder Kalibrierscheins (beispielsweise Seriennummer) und auf jeder Seite eine Identifikation, um sicherzustellen, dass die Seite als Teil des Prüfberichtes oder Kalibrierscheins erkannt wird, sowie eine eindeutige Identifikation des Endes des Prüfberichtes oder Kalibrierscheins;

d) den Namen und die Anschrift des Kunden;

e) Angabe des angewendeten Verfahrens;

f) eine Beschreibung des Zustands und eindeutige Kennzeichnung des geprüften oder kalibrierten Gegenstandes (der geprüften oder kalibrierten Gegenstände);

g) das Datum des Eingangs des Prüf- oder Kalibriergegenstandes (der Prüf- oder Kalibriergegenstände), sofern für die Gültigkeit und die Anwendung der Ergebnisse bedeutsam, sowie Datum (Daten) der Durchführung der Prüfung oder Kalibrierung;

h) Hinweis auf vom Laboratorium oder anderen Stellen angewendeten Probenahmeplan und -verfahren, sofern für die Gültigkeit und die 
Anwendung der Ergebnisse bedeutsam;

i) die Prüf- oder Kalibrierergebnisse mit, sofern angemessen, Angabe der Einheit;

j) Name(n), Stellung und Unterschrift(en) oder gleichwertige Bezeichnung der Person(en), die den Prüfbericht oder den Kalibrierschein genehmigt (genehmigen);

k) falls zutreffend, den Hinweis, dass sich die Ergebnisse nur auf die geprüften oder kalibrierten Gegenstände beziehen.

ANMERKUNG 1: Prüfberichte und Kalibrierscheine in Papierform sollten auch die Seitennummerierung und die Anzahl der Seiten enthalten.

ANMERKUNG 2: Den Laboratorien wird empfohlen, einen Hinweis aufzunehmen, dass der Prüfbericht oder der Kalibrierschein ohne die schriftliche Zustimmung des Laboratoriums nicht auszugsweise vervielfältigt werden darf.
	
	
	

	5.10.3
	Prüfberichte
	
	
	

	5.10.3.1
	Außer den in 5.10.2 geforderten Angaben muss, wo es für die Interpretation des Prüfergebnisses (gegebenenfalls einschließlich Probenahme) erforderlich ist, ein Prüfbericht noch weitergehende Angaben, wie in dieser Norm gefordert, enthalten.

a) Abweichungen von, Zusätze zu oder Ausnahmen von dem Prüfverfahren und Angaben über spezielle Prüfbedingungen, wie Umgebungsbedingungen;

b) wo erforderlich, eine Aussage auf Übereinstimmung / Nichtüberein-stimmung mit Anforderungen und/oder Spezifikationen;

c) falls anwendbar, eine Angabe der geschätzten Messunsicherheit; Angaben zur Unsicherheit sind in Prüfberichten dann erforderlich, wenn sie für die Gültigkeit oder Anwendung der Prüfergebnisse von Bedeutung sind, wenn sie vom Kunden verlangt wurden oder wenn die Unsicherheit die Einhaltung von vorgegebenen Grenzen in Frage stellt;

d) wo angemessen und erforderlich, Meinungen und Interpretation (siehe 5.10.5);

e) zusätzliche Angaben, gefordert durch besondere Methoden, durch Kunden oder Gruppen von Kunden.
	
	
	

	5.10.3.2
	Außer den in 5.10.2 und 5.10.3.1 verlangten Angaben müssen, wo es für die Interpretation des Prüfergebnisses erforderlich ist, Prüfberichte, in denen die Ergebnisse der Probenahme enthalten sind, noch die folgenden Angaben enthalten:

a) das Datum der Probenahme;

b) eindeutige Bezeichnung der Substanz, des Materials oder des Produkts, wovon die Probe(n) genommen wurde(n) (einschließlich des Namens des Herstellers, des Modelles oder Typenbezeichnung und gegebenenfalls Seriennummern);

c) Probenahemeort, einschließlich Diagramme, Skizzen oder Fotografien;

d) einen Hinweis auf den angewandten Probenahmeplan und das Probenahmeverfahren;

e) Einzelheiten über die Umgebungsbedingungen während der Probenahme, die die Interpretation der Prüfergebnisse beeinflussen können;

f) Alle Normen oder sonstige Spezifikationen für das Probenahemeverfahren sowie Abweichungen, Zusätze oder Ausnahmen von der betreffenden Spezifikation.
	
	
	

	HAKRDS
Zusatz
	Ergebnisberichte zu Validierungsleistungen von Reinigungs- und Desinfektionsprozessen entsprechen den Festlegungen aus RDS 001
	
	
	

	5.10.4
	Kalibrierscheine 
	
	
	

	5.10.4.1
	Außer den in 5.10.2 verlangten Angaben muss, wo es für die Interpretation des Kalibrierergebnisses erforderlich ist, der Kalibrierschein noch die folgenden Angaben enthalten:
a) die Bedingungen (z. B. Umgebungsbedingungen), unter denen die Kalibrierungen durchgeführt wurden und die einen Einfluss auf das Messergebnis haben;

b) die Messunsicherheit und/oder einen Hinweis auf die Erfüllung einer bezeichneten metrologischen Spezifikation oder von einzelnen Abschnitten derselben;

c) Aufschluss über die messtechnische Rückführung der Ergebnisse (siehe 5.6.2.1 Anmerkung 1).
	
	
	

	5.10.4.2
	Der Kalibrierschein darf sich nur auf Größen und die Ergebnisse von Funktionsprüfungen beziehen. Sofern eine Aussage zur Konformität mit einer Spezifikation gemacht wird, muss diese ausdrücklich angeben, welche Abschnitte der Spezifikation erfüllt oder nicht erfüllt sind.
Wenn eine Konformitätsaussage gemacht wird, ohne dass die Messergebnisse und zugehörigen Unsicherheiten angegeben werden, muss das Laboratorium diese Ergebnisse aufzeichnen und aufbewahren, um in der Zukunft darauf zurückgreifen zu können.
Bei Konformitätsaussagen muss die Messunsicherheit berücksichtigt werden.
	
	
	

	5.10.4.3
	Wenn ein zu kalibrierendes Instrument justiert oder repariert wurde, müssen die Kalibrierergebnisse, falls verfügbar, vor der Justierung oder Reparatur angegeben werden.
	
	
	

	5.10.4.4
	Ein Kalibrierschein (oder eine Kalibriermarke) darf keine Empfehlung über das Kalibrierintervall enthalten, es sei denn, dies geschieht mit Zustimmung des Kunden. Gesetzliche Vorschriften gehen dieser Anforderung vor.
	
	
	

	5.10.5
	Meinungen und Interpretationen

Wenn in einem Prüfbericht Meinungen und Interpretationen enthalten sind, muss das Laboratorium die Grundlagen, auf denen die Meinungen und Interpretationen beruhen, schriftlich niedergelegt haben. Meinungen und Interpretationen müssen in Prüfberichten eindeutig als solche gekennzeichnet werden.
	
	
	

	5.10.6
	Von Unterauftragnehmern erhaltene Prüf- und Kalibrierergebnisse

Wenn der Prüfbericht Ergebnisse von Prüfungen enthält, die von Unterauftragnehmern durchgeführt wurden, müssen diese Ergebnisse klar gekennzeichnet sein. Der Unterauftragnehmer muss über die Ergebnisse in schriftlicher oder elektronischer Form berichten.
Wenn eine Kalibrierung im Unterauftrag vergeben wurde, muss das Laboratorium, das die Arbeiten durchgeführt hat, seinem Vertragspartner den Kalibrierschein ausstellen.
	
	
	

	5.10.7
	Elektronische Übermittlung von Ergebnissen

Wenn Prüf- oder Kalibrierergebnisse über Telefon, Fernschreiber, Fax oder andere elektronische oder elektro-magnetische Einrichtungen übermittelt werden, müssen die Anforderungen dieser Internationalen Norm erfüllt werden (siehe auch 5.4.7).
	
	
	

	5.10.8
	Gestaltung von Prüfberichten und Kalibrierscheinen

Der Aufbau muss so gestaltet sein, dass er allen durchzuführenden Arten von Prüfungen und Kalibrierungen angepasst ist und die Gefahr von Missverständnissen oder Missbrauch auf ein Minimum reduziert.
	

	
	

	5.10.9
	Änderungen an Prüfberichten und Kalibrierscheinen
Inhaltliche Änderungen an einem Prüfbericht oder Kalibrierschein nach der Ausstellung dürfen nur in Form eines gesonderten Schriftstücks gemacht werden oder durch Datenübertragung, worin der Hinweis 
„Ergänzung zu Prüfbericht [oder Kalibrierschein], Seriennummer .... [oder sonstige Kennzeichnung]“ 
oder ein gleichwertiger Wortlaut enthalten ist. 
Solche Änderungen müssen allen Anforderungen dieser Internationalen Norm genügen.

Wenn es erforderlich ist, einen vollständigen neuen Prüfbericht oder einen vollständigen neuen Kalibrierschein auszustellen, muss dieser Prüfbericht oder dieser Kalibrierschein eine eindeutige Bezeichnung haben und den Hinweis enthalten, welches Original er ersetzt.
	
	
	


	
	
	

	Begutachter:
	
	Datum / Unterschrift

	
	
	


Hinweis: 
Mit der Unterschrift des Begutachters wird nicht die vollständige Richtigkeit der angegebenen Referenzdokumente der Konformitätsbewertungsstelle bestätigt.
� 	Anforderungen an den Qualitätsmanager: Der Leiter des Laboratoriums hat einen Mitarbeiter als Qualitätsmanager (wie auch immer be�zeichnet) zu ernennen. Der Qualitätsmanager muss mindestens über die nachfolgend be�schriebene Qualifikation verfügen: Erfolgreich abgeschlossene Ausbildung zum medizinisch-technischen, biologisch-tech�nischen oder chemisch-technischen Assistenten oder medizinisches, naturwis�senschaftliches oder ingenieurwissenschaftliches Hochschul- oder Fachhochschul�studium; in besonderen, nachvollziehbar zu begründenden Fällen auch gleichwertige Kenntnisse; Kenntnisse über Verfahren des Qualitätsmanagements, je nach Geltungsbereich insbe�sondere der Normen DIN EN ISO 9000ff, DIN EN ISO/IEC 17025, DIN EN ISO 15189 und DIN EN 13612 aufgrund der erfolgreichen Teilnahme an einschlägigen Lehrgängen und/oder praktischer Erfahrungen; Kenntnisse im Bereich des Medizinprodukterechtes (MPG, Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG, 98/79/EG, CTS etc.) sowie verwandter Rechtsgebiete. Das Laboratorium muss über Regelungen verfügen, die sicherstellen, dass der benannte Qua�litäts�manager sowohl im Hinblick auf seinen zeitlichen Einsatz als auch im Hinblick auf seine persönliche Anwesenheit im Laboratorium die Aufgaben eines Qualitätsmanagers voll erfüllen kann.


�	vergleiche auch 210_HI03 der ZLG zur Unabhängigkeit


� 	Die sachkundige Person muss über die nachfolgend beschriebene Qualifikation verfügen: Erfolgreich abgeschlossenes medizinisches, naturwissenschaftliches oder ingenieurwissenschaftliches Hochschul- oder Fachhochschulstudium, in besonderen, nachvollziehbar zu begründenden Fällen auch gleichwertige Kenntnisse; Kenntnisse über Verfahren des Qualitätsmanagements, insbesondere der Normen DIN EN ISO 9000ff, DIN EN ISO 17025, DIN EN ISO 15189 und DIN EN 13612 aufgrund der erfolgreichen Teilnahme an einschlägigen Lehrgängen und/oder praktischer Erfahrungen; Einschlägige Kenntnisse im Bereich des Medizinprodukterechtes (MPG, Richtlinie 98/79/EG, CTS 15 etc.) sowie verwandter Rechtsgebiete; Vertraglich geregeltes Anstellungsverhältnis oder Eigentümer des Prüflaboratoriums. 


�	Der Leiter des Laboratoriums und dessen Stellvertreter muss über die nachfolgend beschrie�bene Qualifikation verfügen: Erfolgreich abgeschlossenes medizinisches, naturwissenschaftliches oder ingenieur�wissenschaftliches Hochschul- oder Fachhochschulstudium, in besonderen Fällen auch gleichwertige Kenntnisse; Mindestens 3-jährige berufliche Tätigkeit, dabei mindestens 1-jährige Beschäftigung mit Prüf- und/oder Zertifizierungsaufgaben in einer Kalibrier-, Prüf-, Überwachungs- bzw. Zertifizierungsstelle im Sinne der Normen DIN EN 45000, DIN EN ISO/IEC 17000 oder einer vergleichbaren Einrichtung und in fachlichen Bereichen, die dem Geltungsbereich der Akkreditierung entsprechen; Kenntnisse über Verfahren des Qualitätsmanagements, insbesondere der Normen DIN EN ISO 9000ff, DIN EN ISO/IEC 17025, DIN EN ISO 15189 bzw. DIN EN 13612 aufgrund der erfolgreichen Teilnahme an einschlägigen Lehrgängen und/oder prak�tischer Erfahrungen; Einschlägige Kenntnisse im Bereich des Medizinprodukterechtes (MPG und nachge�ordnete Verordnungen, Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG, 98/79/EG) sowie ver�wandter Rechtsgebiete; Nachweisbare Kenntnisse der produkt- oder technologierelevanten Normen; Vertraglich geregeltes, fachlich weisungsfreies Anstellungsverhältnis oder Eigen�tümer des Prüflaboratoriums; Ausreichende Kenntnisse über Entwicklung, Herstellung, Kontrolle, Anwendung und Risiken von Medizinprodukten, sowie Kenntnisse auf dem Gebiet der Risikoanalyse und des Risiko�managements (auf der Grundlage der DIN EN ISO 14971), um die Qualifikation des mit der Durchführung der Prüfungen betrauten Personals be�urteilen und ihre Arbeit überwachen zu können; kompetent über die Annahme von Aufträgen in diesem Bereich entscheiden zu können. �Der Leiter eines medizinischen Laboratoriums und dessen Stellvertreter muss zusätzlich über die nachfolgend beschrie�bene Qualifikation verfügen: Erfolgreich abgeschlossenes medizinisches Hochschulstudium mit qualifizierter Weiter�bildung unter Nachweis eines anerkannten und legitimierten Prüfverfahrens (z. B. Prüfung zum Facharzt für Laboratoriumsmedizin oder für Mikrobiologie und Infektionsepidemiologie bei der zuständigen Ärztekammer) oder erfolgreich abgeschlossenes naturwissenschaftliches Hochschulstudium mit einer der Facharztausbildung analogen Weiterbildung auf einem bestimmten Gebiet der Laboratoriumsmedizin. Diese Weiterbildung muss mit einer Prüfung durch die zu�ständige wissenschaftliche Fachgesellschaft abgeschlossen sein (z. B. Anerkennung als Klinischer Chemiker durch die Deutsche Gesellschaft für Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin oder ein Zertifikat der Gesellschaft für Virologie).�


�	DIN EN 375 : 2001-06 Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Reagenzien für in-vitro-diagnostische Untersu�chun�gen zum Gebrauch durch Fachpersonal


�	DIN EN 376 : 2002-06 Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Reagenzien für in-vitro-diagnostische Untersu�chun�gen zur Eigenanwendung





	Bewertung (B):
	1 – keine Abweichung
	2 – nicht kritische Abweichung
	3 – kritische Abweichung
	0 – nicht zutreffend
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