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Qualitaitsmanagement im

medizinischen Laboratorium

Jiirgen D. Kruse-Jarres, Delegierter der Deutschen Gesellschaft fiir Laboratoriumsmedizin (DGLM) in der GLP-Kommission der Arbeitsgemeinschaft Medizi-
nische Labordiagnostik (AML) und der European Confederation of Laboratory Medicine (ECLM), Mitglied des Sektorkomitees Medizinische Laboratorien der
Zentralstelle der Ldnder fiir Gesundheitsschutz bei Medizinprodukten (ZLG)

Total Quality Management
(TQM)

Qualitditsmanagement (Total Quality
Management, TQM) spiegelt die Be-
strebungen wider, in allen Bereichen
und Ebenen eines Betriebes einen
héchstméglichen Qualitatsstandard zu
gewahrleisten und dadurch zur Vertrau-
ensbildung beim Auftraggeber und zu
einem langfristigen Geschéftserfolg bei-
zutragen. Die Ziele sind die absolute
Qualitat (Null-Fehler-Ansatz) und eine
strikte Kundenorientierung.

Somit ist TQM auch die Richtschnur, an
welcher sich Krankenhduser und Institu-
tionen im Gesundheitswesen zu orien-
tieren haben, wenn sie als qualifizierte
Einrichtungen eine Bestdtigung ihrer
Qualitdt und Kompetenz (d.h. Beféhi-
gung) erhalten wollen. Als Teil des
Ganzen fallen darunter auch die medizi-
nischen Laboratorien. Ziel ist es, fur die
medizinische Laboratoriumsdiagnostik
einen hohen Qualitatsstandard zu errei-
chen und die Vergleichbarkeit von La-
boratoriumsergebnissen und -befunden
zu gewdhrleisten. Dies gilt fir alle medi-
zinischen Laboratorien, egal ob sie als
Referenz- und Sollwertlaboratorien
oder als medizinisch-diagnostische La-
boratorien im Krankenhaus oder im nie-
dergelassenen Bereich tétig sind.

Fir die Bestatigung der Qualitat ist ein
gut funktionierendes Qualitédtssiche-
rungssystem unbedingte Vorausset-
zung. Die Bedingungen, die dieses in
medizinischen Laboratorien erfillen
muss, sind durch sog. Leitlinien defi-
niert. Als Regelwerk fiir den Aufbau von
Qualitdtsmanagementsystemen dient
bisher die Normenreihe DIN EN I1SO
9000 (Qualitdtsmanagement- und
Qualitatssicherungsnormen) aus dem
Jahre 1994, die sich an alle Hersteller
und Dienstleistungsbetriebe wendet.
Insbesondere die Teile DIN EN ISO 9001
(Qualitatssicherungssysteme) und DIN

EN ISO 9004 (Qualitdtsmanagement
und Elemente eines Qualitatssiche-
rungssystems) sind dabei von besonde-
rer Bedeutung und werden in die Praxis
umgesetzt.

Fir die Bestdtigung der Kompetenz von
medizinischen Laboratorien sind neben
einem angemessenen Qualitdtsmana-
gementsystem die Beurteilung von per-
sonellen, gerdtetechnischen und rdum-
lichen Voraussetzungen fir die Durch-
fuhrung von Laboruntersuchungen von
Belang. Die Anforderungen sind im
ISO-Guide 25 bzw. in der harmonisier-
ten europdischen Normenreihe DIN EN
45000 fur alle Laboratorien aufgefhrt.
Inzwischen wurde speziell fiir die medi-
zinischen Laboratorien die Norm DIN
EN ISO 15189 erarbeitet. Sie dient we-
gen der besseren Anpassung an die Be-
dirfnisse medizinischer Laboratorien
(z.B. Berticksichtigung von Pra- und
Postanalytik) zukinftig als Standard.
Um diese weltweit verbindlichen Nor-
men besser umsetzen zu kdnnen, wur-
den national Leitfaden zum Aufbau ei-
nes Qualitatssicherungssystems (QMS)
und Checklisten fur interne Audits ent-
wickelt.

Qualitdtsmanagement-
system (QMS)

Voraussetzungen fir die erforderlichen
MaBnahmen im Rahmen eines umfas-
senden Qualitdtsmanagements mit der
Zielsetzung einer Qualifikationsbe-
scheinigung nach dem Vorbild eines all-
gemein anerkannten Qualitédtssiche-
rungssystems sind

1. Ein allgemein gliltiger nationaler
Leitfaden. Da es das Ziel aller medi-
zinisch-wissenschaftlichen Gesell-
schaften, insbesondere der labordia-
gnostisch tatigen sein muB, Qua-
litdtssicherung auf hohem Niveau
und dennoch praktikabel zu betrei-

ben bzw. zu gewéhrleisten, hat die
Arbeitsgemeinschaft Medizinische
Labordiagnostik (AML) gemeinsam
mit der Zentralstelle der Lander flr
Gesundheitsschutz bei Medizinpro-
dukten (ZLG) eine GLP-Kommission
(Good Laboratory Practice) gebil-
det, die zundchst einen Leitfaden fur
den Aufbau und die Realisierung ei-
nes umfassenden Qualititsmanage-
ments erarbeitet hat.

. Ein fur das Laboratorium charakteri-

stisches Qualitaitsmanagement-
Handbuch. Das Laboratorium muf
ein klar definiertes Qualitdtssiche-
rungssystem haben, das in einem
Handbuch festgehalten ist, fiir jeden
Mitarbeiter jederzeit zugédnglich ist
und die Qualitat der taglichen Labo-
ratoriumsarbeit sicherstellt. Allge-
meine Daten Uiber das Laboratorium
einschlieBlich der Organisations-
form und der Trdgerschaft werden
in diesem Handbuch dokumentiert.
Die laufende Aktualisierung wird
von einem Beauftragten fur die
Qualitatssicherung vorgenommen.
Das Handbuch beschreibt den Ist-
Zustand des Laboratoriums.

. Individuelle Standardarbeitsanwei-

sungen (Standard Operating Proce-
dures, SOP) fur jedes Analysever-
fahren. Diese missen ebenso wie
das QM-Handbuch nach entspre-
chenden Vorbildern individuell von
jedem Laboratorium angefertigt
werden. Die Arbeitsanweisungen
muissen den Zweckbestimmungen
angepalt sein und missen Hinwei-
se auf Faktoren beinhalten, die Er-
gebnisse, Messungen und Tests be-
einflussen kénnen. Richtlinien fur
die Abfassung von Standard-Ar-
beitsanweisungen wurden von der
GLP-Kommission erarbeitet. Sie leh-
nen sich an das Vorbild der ISO an
und greifen auf Standards und Pu-
blikationen zurtick, die der Offent-
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lichkeit zugdnglich sind. Auch ande-
re Prozesse der taglichen Arbeit (z.B.
ArbeitsschutzmaBnahmen und -be-
lehrungen, Form der Fortbildung,
Leitungspyramide mit Festlegung
der Pflichten und Befugnisse auf
den einzelnen Ebenen) kénnen in
SOPs festgeschrieben werden. Die
Arbeitsanweisungen sind fur alle
Mitarbeiter bindend.

Zertifizierung

Die Zertifizierung erfolgt nach Priifung
der Konformitit, bestitigt die Uberein-
stimmung mit den Normenreihen und
bescheinigt die Anwendung eines all-
gemeinen Systems fir das Qualitats-
management in einem medizinischen
Laboratorium. Dabei handelt es sich um
Gutachten durch einen unparteiischen
Dritten, die eine Herstellung, ein Ver-
fahren oder eine Dienstleistung in Ube-
reinstimmung mit den Normen DIN EN
ISO 9000, DIN EN 45000 und DIN EN
ISO 15189 bescheinigen (Konformitét-
sprifung).

Die reine Ubereinstimmung mit den be-
stehenden Normen ist jedoch nicht aus-
reichender Garant flr die mit der Um-
setzung von TQM bezweckte Optimie-
rung der Ergebnisqualitdt. Die Europe-
an Foundation for Quality Manage-
ment (EFQM) hat daher Bewertungs-
modelle entwickelt, die auf der Basis
verschiedener Befahigungs- und Ergeb-
niskriterien eine Selbstbewertung durch
ein Punktsystem und anschlieBend eine
Objektivierung durch externe Prifer
vorsieht. Das von der EFQM vergebene
Zertifikat gilt fur einen Zeitraum von 2
Jahren.

Bisher beruht die Zertifizierung auf frei-
williger Basis, denn bisher gibt es dies-
bezliglich noch keine gesetzlichen oder
standesrechtlichen Regelungen.
Wiinscht man jedoch aus Griinden der
Gltebezeugung oder auf Anforderung
eines Auftraggebers den Nachweis ei-
ner Kompetenzbestatigung als Prifla-
bor, so ist Uber eine Konformititsbe-
scheinigung hinaus eine Kompetenzbe-
scheinigung durch eine neutrale Akkre-
ditierungsstelle unvermeidlich. Fazit:
Gesetzlich geregelt oder nicht: Es ist fir
alle medizinischen Laboratorien ange-
zeigt, sich mit der Materie zu beschafti-
gen.

Akkreditierung

Akkreditierung stellt eine formelle Be-
scheinigung der Kompetenz eines La-
boratoriums dar und hat die Sicherung
von Priifdaten und spezifischen Priifar-
ten zum Ziel. Akkreditierung bedeutet
die formale Anerkennung, dass ein La-
boratorium befédhigt ist, bestimmte
Analysen durchzuftihren. Auf nationa-
ler Ebene ist die Zentralstelle der Lander
fur Gesundheitsschutz bei Medizinpro-
dukten (ZLG) die autorisierte Anlauf-
stelle fur Akkreditierungsantrége aus
dem Bereich medizinischer Laboratori-
en. Das Sektorkomitee , Medizinische
Laboratorien” der ZLG wird vorwie-
gend von den auf dem Gebiet der me-
dizinischen Laboratoriumsdiagnostik
tatigen wissenschaftlichen Fachgesell-
schaften besetzt und garantiert auf die-
se Weise eine fachlich qualifizierte Be-
gutachtung der um Akkreditierung
nachsuchenden medizinischen Labora-
torien.

Zentralstelle der Ldander
fiir Gesundheitsschutz bei
Medizinprodukten (ZLG)

Die ZLG ist eine zentrale Behorde der
Bundesldnder auf der Basis eines ge-
meinsamen Abkommens mit Sitz in
Bonn. Sie akkreditiert Laboratorien und
Zertifizierungsstellen fir Qualitétssi-
cherungssysteme, nicht energetisch be-
triebene Medizinprodukte und In-vitro-
Diagnostika. Die Téatigkeit der ZLG hat
zum Ziel, den in Deutschland erreichten
Stand an Qualitdt und Sicherheit von
Medizinprodukten im Rahmen und auf
der Grundlage von EU-Richtlinien und
des Medizinproduktegesetzes zu halten
und zu verbessern. Sie handelt auf der
rechtlichen Grundlage des Medizinpro-
duktegesetzes und des durch die Lan-
der ratifizierten Staatsvertrages. Die
von ihr ausgesprochenen Akkreditie-
rungen gelten europaweit.

Die eigentliche Akkreditierung gliedert
sich in eine Vorprifung, eine Begutach-
tung und eine Bewertung mit Entschei-
dung, bevor das Ergebnis an das Bun-
desministerium fir Gesundheit und die
EU-Kommission gemeldet wird. Der
zentrale Kern ist die Begutachtung.
Wahrend alle sonstigen Teile des Ak-
kreditierungsverfahrens durch das Se-

kretariat der ZLG selbst vorgenommen
werden, erfolgt die Begutachtung
durch Fachexperten des Sektorkomi-
tees , Medizinische Laboratorien”.

Die Arbeit des Sektorkomitees richtet
sich primdr auf die Akkreditierung. Ins-
besondere sind dies folgende Aufga-
ben: die Erarbeitung fachspezifischer
Akkreditierungskriterien (Begutach-
tungsbausteine), die Interpretation re-
levanter Akkreditierungsdokumente fiir
das Fachgebiet, die Festlegung von
Schulungsinhalten fur Begutachter, die
Durchfiihrung von Begutachterschu-
lungen, Vorschlage von Fachvertretern
fur den Akkreditierungsausschuf® und
das Einsetzen von Arbeitsgruppen.
Bisher wurden folgende 7 Arbeitsgrup-
pen gebildet: Labor allgemein, Hdma-
tologie, Klinische Chemie, Mikrobiolo-
gie, Transfusionsmedizin, Immunolo-
gie, Molekulare Biologie und Heimdia-
gnostik.

SchluBSfolgerung

Im Hinblick auf eine EG-Harmonisie-
rung bei In-vitro-Diagnostika gewinnt
das Qualitdtsmanagement im Bereich
der Laboratoriumsmedizin zunehmend
an Bedeutung. Da sich diesbeziigliche
Richtlinien im wesentlichen auf herstel-
lungs- und produktbezogene Regelun-
gen beschranken, werden anwen-
dungsbezogene Aspekte wie z. B. die
Qualitatskontrolle in medizinischen La-
boratorien der nationalen Gesetzge-
bung vorbehalten bleiben. Eine eu-
ropdische Harmonisierung wird derzeit
angestrebt. Auf nationaler Ebene ist die
Zentralstelle der Lander fir Gesund-
heitsschutz bei Medizinprodukten
(ZLG) eine kompetente Anlaufstelle fur
Akkreditierungsantrdge. Als Behorde
stellt sie den korrekten Anlauf des Ver-
fahrens sicher und spricht die offizielle
Akkreditierung des Deutschen Akkredi-
tierungsrates auf der Basis der Begut-
achtung durch Fachgutachter der wis-
senschaftlichen Gesellschaften aus. @
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Glossar

Akkreditierung ist die formale Anerkennung der fachlichen Kom-
petenz (—) eines Laboratoriums durch einen unparteiischen Dritten
(Akkreditierungsstelle), bestimmte Laboruntersuchungen durchzu-
fuhren. = Kompetenzbestatigung

Audits, interne auch Qualitdtsaudits, dienen der internen Kontrolle
des Qualitdtsmanagementsystems (—) mit dem Ziel der Prifung,
ob Verbesserungen oder Korrekturen notwendig sind.

Befdhigung des Laboratoriums bedeutet das Vorhandensein aller
Mittel, die zur Durchftihrung der Untersuchungen notwendig sind:
Ausstattung, Rdume, Personal (einschl. dessen Fertigkeiten und
Fachwissen), Arbeitsanweisungen, Qualitdtssicherung (—), Doku-
mentation, Zugriff auf Informationen.

Checklisten herausgegeben vom Sektorkomitee Medizinische La-
boratorien (—) der ZLG (-), enthalten in Form von Fragen alle For-
derungen und Hinweise, die zur Umsetzung des Leitfadens (=) und
damit zur Vorbereitung der Akkreditierung notwendig sind.

DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V.
EN Europdische Norm
ISO International Standards Organisation

Kompetenz bedeutet die Befdhigung des Laboratoriums (—), be-
stimmte Untersuchungen durchfithren zu kénnen.

Konformitat bedeutet die Erfullung der festgelegten Anforderun-
gen an eine Dienstleistung, im Falle medizinischer Laboratorien die
Ubereinstimmung mit den entsprechenden Normen ().

Leitfaden herausgegeben vom Sektorkomitee Medizinische Labo-
ratorien (=) der ZLG (=), enthdlt die grundsatzlichen Qualitatsfor-
derungen an medizinische Laboratorien gemaR DIN EN 45001 und
ISO Guide 25 sowie Hinweise zu deren Umsetzung.

Norm beschreibt den jeweiligen Stand der Technik. Normen dienen
der Vereinheitlichung auf moglichst hohem Niveau auf nationaler
und internationaler Ebene und sind in nationalen (DIN), européi-
schen (EN) und internationalen (ISO) Normenwerken enthalten.
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Qualitat bedeutet allgemein formuliert die Eignung fiir einen vor-
gesehenen Zweck.

Qualitatshandbuch beschreibt das Qualititsmanagementssystem
(=) eines Laboratoriums in allen Einzelheiten. Die darin aufgeftihr-
ten Dokumente mussen allen Mitarbeitern zur Verfligung stehen.

Qualitatskontrolle im Sinne der Richtlinien der Bundesarztekam-
mer (RiLiBAK) betrifft nur die Kontrolle von Prézision und Richtig-
keit von labordiagnostischen Analysenverfahren, d.h. nur die Pru-
fung des Endprodukts und umfaBt somit nur einen Bruchteil des
TQM ().

Qualitatsmanagement bedeutet die Handhabung und garantierte
Umsetzung aller MaBnahmen und Tatigkeiten der Qualitatssiche-
rung (—) entsprechend der Vorgaben des Qualitdtshandbuchs (-).

Qualitatsmanagementsystem ist die systematische Umsetzung des
Qualitdtsmanagements (—) in seiner Gesamtheit auf der Grundla-
ge klarer und eindeutig formulierter Dokumentationen.

Qualitatssicherung bedeutet alle MaRnahmen und Tétigkeiten zur
Sicherung der erforderlichen Qualitét.

Sektorkomitee Medizinische Laboratorien eine Struktureinheit der
ZLG (—), die sich speziell mit Fragen der medizinischen Laboratori-
en beschaftigt.

SOP bedeutet Standard Operation Procedures = Standardarbeits-
anleitungen zur Methodendurchfiihrung, die an jedem Arbeitsplatz
vorhanden sind.

TQM bedeutet Total Quality Management= Umfassendes Qua-
litdtsmanagement.

Zertifizierung ist die Priifung der Qualitat einer Leistung durch eine
unabhingige Stelle mit dem Ziel der Bestitigung der Ubereinstim-
mung mit den Qualitdtsnormen = Konformitatsbestatigung.

ZLG Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Medizin-
produkten, eine Gemeinschaftseinrichtung der 16 Bundeslander
mit Sitz in Bonn.
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