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 FORMCHECKBOX 

Erstakkreditierung



 FORMCHECKBOX 

Verlängerung der Akkreditierung

 FORMCHECKBOX 

Erweiterung der Akkreditierung

 FORMCHECKBOX 

Überwachung

	Angaben zum Laboratorium

	Bezeichnung/Firma:


	

	Anschrift: 
	

	Verfahrensnummer:
	


	Durchführung der Begutachtung


	Datum der Begehung:
	

	Ort:
	


	Mitglieder des Begutachterteams:
	

	Teilnehmer seitens des Laboratoriums:


	


Anleitung zum Ausfüllen der Checklisten

Die Fragen sind in 3 Kategorien eingeteilt. Unterschieden werden

	Kategorie
	Druckbild
	Beantwortung/Bewertung

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

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

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


Beantwortung durch den Antragsteller

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

Bewertung durch den Begutachter

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

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

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

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

	Bewertungskriterien
	Code
	


	1
	erfüllt
	A
	Abfrage beim Antragsteller

	2
	im wesentlichen erfüllt, akzeptabel
	S
	stichprobenartig prüfen

	3
	teilweise erfüllt, Nachbesserung erforderlich
	R
	Recherche durchführen

	4
	nicht erfüllt
	N
	Nachweis fehlt/ nachzureichen

	?
	noch ungeklärt
	
	

	E
	entfällt
	
	


Die Spalten „U“ und „O“ beziehen sich auf die Unterlagenprüfung (U) und die Prüfung vor Ort (O). Ist bei der Unterlagenprüfung eine Aussage nicht möglich, können über den oben angegebenen Code entsprechende Hinweise für die Begutachtung vor Ort eingetragen werden.
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	1
	Anwendungsbereich
	
	
	


In der vorliegenden Checkliste werden Fragen zu zusätzlichen Untersuchungsverfahren aufge​führt, die nicht durch andere Checklisten abgedeckt sind.

	8
	Untersuchungsverfahren
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	8.1
	Auto-Antikörper-Nachweise
	
	
	

	8.1.1
	Werden Auto-Antikörper immunologisch nachge​wiesen?
	
	
	

	8.1.2
	Werden Auto-Antikörper funktionell mit Bioassays (z. B. Wachstum oder cAMP-Produktion von Zellen, die mit rekombinanten Rezeptoren trans​feziert wurden) nachgewiesen?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	8.2
	Spermiogramme
	
	
	

	8.2.1
	Werden Angaben wie 

· Karenzzeit,
· Art des Probenbehälters,
· Medikamenteneinnahme 

bei der Probengewinnung protokolliert?
	
	
	

	8.2.2
	Werden die Spermiogramme entsprechend den WHO-Richtlinen durchgeführt?
 

Wenn nein, sind die Verfahren gleichwertig und anerkannt?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	8.3
	Zell-Kulturen und in-vitro-Fertilisierung (IVF)
	
	
	

	8.3.1 
	Nimmt das IVF-Labor an einer anerkannten externen Qualitätserfassung der erhobenen Daten (z. B. Deutsches IVF-Register) teil?
	
	
	

	8.3.2 
	Werden im IVF-Labor alle Chargennummern der zur Medienherstellung verwendeten Rea​genzien protokolliert?
	
	
	

	8.3.3 
	Werden nur Serum-Proteine als Mediumzusatz (z. B. HSA) verwendet, die auf Hepatitis B, C und HIV getestet wurden?
	
	
	

	8.3.4 
	Eizellen, Spermien und Embryonen in Kultur sind als biologisches Material potenziell infektiös. Werden Maßnahmen zur Vermeidung von Aero​solbildung (z. B. geeignete Pipetten mit Filter​spitzen) getroffen?
	
	
	

	8.3.5 
	Werden alle Kulturschalen/-röhrchen und Patientenunterlagen eindeutig und unverwech​selbar gekennzeichnet?
	
	
	

	8.3.6 
	Wird im IFV-Labor bei jedem Arbeitsschritt dokumentiert, wer ihn ausgeführt hat?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	8.4
	Neugeborenen-Screening
	
	
	

	8.4.1
	Wird bei einer Probenahme für TSH-Messun​gen bei Hypothyreosescreening vor dem 4. Lebenstag die Probe entsprechend gekenn​zeichnet?
	
	
	

	8.4.2
	Ist sichergestellt, dass die Kalibratoren und Standards auf identischem Filterpapier wie das Untersuchungsgut aufgetragen wird?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	8.5
	Pränatal-Diagnostik/maternales Serum-(-Fetoprotein (MS-AFP)
	
	
	

	8.5.1 
	Werden auf dem Anforderungsbogen für MS-AFP folgende vom Labor definierten Fragen gestellt:

· Geburtsdatum und Gewicht der Mutter,
· insulinpflichtiger Diabetes mellitus,
· vorhergehende Schwangerschaften (Zwillinge),
· ob die angeforderte Analyse die erste oder eine wiederholte Testung innerhalb der vor​liegenden Schwangerschaft ist?
	
	
	

	8.5.2 
	Ist dokumentiert, dass der Median der MS-AFP-Werte für die zu analysierende Bevölkerungs​schicht geeignet ist?

	
	
	

	8.5.3 
	Werden die MS-AFP-Resultate in Vielfachen des Bevölkerungsmedians (MoM) dargestellt?
	
	
	

	8.5.4 
	Bewertet der Befund eine Schwangerschaft als positiv oder negativ für einen offenen Neural​rohrdefekt oder für ein fetales Down-Syndrom?
	
	
	


	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	8.6
	Pränatal-Diagnostik (-Fetoprotein-Messungen in Amnionflüssigkeit (AFAFP)
	
	
	

	8.6.1 
	Bietet das Laboratorium eine Ergebnisinter​preta​tion der (-Fetoprotein-Messungen hinsichtlich des Risikos eines offenen Neuralrohrdefekt oder für ein fetales Down-Syndrom an?

	
	
	

	8.6.2 
	Ist dokumentiert, dass für die analysierte Popu​lation der Median AFAFP-Wert geeignet ist?

	
	
	

	8.6.3 
	Werden im Befund die AFAFP-Resultate in Viel​fachen des Medians dargestellt (MoM)?
	
	
	

	8.6.4 
	Wird, wenn in einer Amnionflüssigkeits-Probe ein erhöhter (abnormaler) MoM bestimmt wird, die Probe auf fetale Blut-Kontamination ge​prüft?
	
	
	

	8.6.5 
	Wird in allen Amnionflüssigkeiten mit erhöhten AFAFP-Werten die katalytische Konzentration der Acetylcholin-Esterase bestimmt?
	
	
	


	12
	Untersuchungsgut/Proben
	
	
	


Charakteristisch für die labormedizinische Diagnostik in endokrinologischen Laboratorien ist eine enge Verzahnung von Indikation zur Messgrößenbestimmung, Durchführung der Analytik und der Befundinterpretation. Dies gilt zum einen für die Ermittlung der Normalbereiche, aber auch für die sichere Diskriminierung zwischen basalen bzw. stimuliert normalen und pathologi​schen Werten, da für eine Reihe der hypophysären oder Nebennierenhormone eine Stimula​tion bzw. Hemmung durch pharmakologische Substanzen oder exogene Stressoren (Belastung, Insulinhypoglykämie) durchgeführt wird.
	
	
	U
	O
	Bemerkungen des Antragstellers

	12.1
	Werden auf dem Anforderungsformular neben den Angaben für Geschlecht, Geburtsdatum, Größe und Gewicht folgende vom Labor defi​nierten Fragen gestellt oder sind bei entspre​chender klinischer Fragestellung folgende Informationen dokumentiert:
· Verdachtsdiagnose,
· Medikation, die den Test beeinflussen könnte,
· Zyklustag,
· Datum der letzten Menstruationsblutung,
· Schwangerschaftswoche,
· Tageszeit der Probenahme,
· einmalige Blutabnahme oder Kombination von Blut bei mehrfacher Probenahme,
· erfolgte die Probengewinnung in Ruhe oder orthostatischer Belastung,
· erfolgte die Probenahme mit geeigneten Röhrchen (EDTA, Inhibitoren, etc.),
· Zeitpunkt der Probenahme innerhalb des Testes?
	
	
	

	12.2
	Wurden die Proben nach der Gewinnung kor​rekt behandelt (Serumgewinnung, sofortiges Einfrieren, etc.)?
	
	
	


� Eine geeignete Vorgehensweise ist beschrieben in: Rationelle Diagnostik in der Endokrinologie: ein�schließlich Diabetologie und Stoffwechsel. Hrsg. Deutsche Gesellschaft für Endokrinologie, Thieme Ver�lag (1993)


� Dies kann z. B. durch Angaben auf dem Begleitzettel von Test-Kits gewährleistet sein.


� Wenn „NEIN“, bitte die folgenden Fragen mit „E“ markieren.


� Ein Bezug auf den Begleitzettel kommerzieller Kits ist möglich.
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