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Antworten und Beschliisse des SK Medizinische Laboratorien

Sicherstellung der Qualitat der 5.6 - 07
Untersuchungsergebnisse

Qualitatskontrollen bei quantitativen labormedizinischen
Untersuchungen

Wie viele Qualitatskontrollen missen wahrend eines Arbeitstages bei quantitativen
Serienmessungen auf automatischen Analysesystemen mitgefihrt werden?

Wenn ein Analysensystem an einem Arbeitstag weniger als 24 Stunden durchgehend (1) in
Betrieb ist, gilt fur die laborinterne Qualitatssicherung folgende Regelung:

Die Analysenserie (2) beginnt mit mindestens je einer Einzelmessung aus zwei Kontrollproben
mit unterschiedlichen Zielwerten.

a) Die Analysenserie endet mit mindestens einer Kontrollprobeneinzelmessung.
b) Istdas Analysensystem langer als 16 Stunden durchgehend in Betrieb, muss spétestens

16 Stunden nach der ersten Kontrollprobeneinzelmessung eine weitere
Kontrollprobeneinzelmessung durchgefihrt werden.

c) Die Durchfihrung zusétzlicher Kontrollprobeneinzelmessungen in der Analysenserie liegt
im Ermessen der Laborleitung.

d)  Wird bei einer Kontrollprobeneinzelmessung die zulassige Fehlergrenze Uberschritten, hat
die Laborleitung gemalf RiLi-BAK 2.1.2 Uber das weitere Vorgehen zu entscheiden.

(1) Der durchgehende Betrieb des Analysensystems beginnt mit dem Einschalten und endet
mit dem Ausschalten des Geréates. Der durchgehende Betrieb gilt nicht als unterbrochen,
wenn sich das Analysensystem zwischenzeitlich im Standby-Modus befindet.

(2) Analysenserie: Folge von Bestimmungen einer oder mehrerer Messgrof3en
o mit demselben Messgerat/Analysensystem,
¢ in einem festgelegten Zeitraum/fir eine festgelegte Probenanzahl,
¢ ohne Unterbrechung durch eine Kalibration.

Relevant fur folgende Untersuchungsgebiete:
X Klinische Chemie [X] Immunologie X] Humangenetik [X] Mikrobiologie [X] Virologie

X Transfusionsmedizin/Immunhamatologie [_] Patientennahe Untersuchungen

Ubergangsfrist entfallt, dieser Beschluss gilt ab sofort flr bestehende
Anerkennungen/Akkreditierungen
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