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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 15189:2022) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 212 ,Clinical laboratory
testing and in vitro diagnostic test systems” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 140
,In-vitro-Diagnostik” erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustdndige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-03-03 AA , Qualitditsmanage-
ment in medizinischen Laboratorien“ im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Fiir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden
deutschen Dokumente hingewiesen:

ISO 4307 siehe DIN EN ISO 4307

[SO 5725-1:1994 siehe DIN ISO 5725-1:1997-11

[SO 9000:2015 siehe DIN EN ISO 9000:2015-11
[SO 9001:2015 siehe DIN EN ISO 9001:2015-11
[SO 15194 siehe DIN EN ISO 15194

ISO 17034 siehe DIN EN ISO 17034

[SO 17511:2020 siehe DIN ENISO 17511:2021-11
IS0 18113-1:2022 siehe DIN EN ISO 18113-1:2021-09*
[SO 19011 siehe DIN EN ISO 19011

ISO 20186-1:2019 siehe DIN EN ISO 20186-1:2019-08
ISO 20186-2:2019 siehe DIN EN ISO 20186-2:2019-08
ISO 20186-3:2019 siehe DIN EN ISO 20186-3:2020-04
ISO 20166-1:2018 siehe DIN EN ISO 20166-1:2019-04
ISO 20166-2:2018 siehe DIN EN ISO 20166-2:2019-04
IS0 20166-3:2018 siehe DIN EN ISO 20166-3:2019-04
ISO 20166-4:2021 siehe DIN EN ISO 20166-4:2021-11
ISO 20184-1:2018 siehe DIN EN ISO 20184-1:2019-06
ISO 20184-2:2018 siehe DIN EN ISO 20184-2:2019-06
ISO 20184-3:2021 siehe DIN EN ISO 20184-3:2021-11
ISO 22367:2020 siehe DIN EN ISO 22367:2020-09
ISO 22870 siehe DIN EN ISO 22870

[SO 23118 siehe DIN ENISO 23118

ISO/IEC 17000:2020 siehe DIN EN ISO/IEC 17000:2020-09
ISO/IEC 17011 siehe DIN EN ISO/IEC 17011

*  zur Zeit Entwurf
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ISO/IEC 17021-1:2015 siehe DIN EN ISO/IEC 17021-1:2015-11
ISO/IEC 17025:2017 siehe DIN EN ISO/IEC 17025:2018-03
ISO/IEC 17043:2010 siehe DIN EN ISO/IEC 17043-2010-05
ISO/IEC 27001:2022 siehe DIN EN ISO/IEC 27001:2017-06

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kénnen tiber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch
eine Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen

Gegeniiber DIN ENISO 15189:2014-11 und DIN EN ISO 22870:2017-04 wurden folgende Anderungen
vorgenommen:

a) Aktualisierung der normativen Verweisungen und der Literaturhinweise;
b) komplette inhaltliche Uberarbeitung der bisherigen Abschnitte;
c) Aktualisierung der Korrelation des Dokuments mit ISO 9001:2015 und ISO/IEC 17025:2017;

d) die Ausrichtung anISO/IEC 17025:2017 fiihrte dazu, dass die Anforderungen an das Management nun am
Ende des Dokuments stehen;

e) Anforderungen an die patientennahe Sofortdiagnostik (POCT), zuvor in ISO 22870 enthalten, wurden
aufgenommen;

f) starkere Betonung des Risikomanagements;

g) Vergleich von ISO 15189:2012 mit ISO 15189:2022 im Anhang B;
h) redaktionelle Uberarbeitung.

Friihere Ausgaben

DIN EN ISO 15189: 2003-12, 2007-08, 2013-03, 2014-11
DIN EN ISO 22870: 2006-06, 2017-04

Documents
Document Sharinq;,Hub

Full document details: DIN EN ISO 15189:2023-03


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-15189-2023-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-15189-2023-03

DIN EN ISO 15189:2023-03

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 4307, Molekularanalytische in-vitro-diagnostische Verfahren — Spezifikationen fiir prdanalytische
Prozesse fiir Speichel — Isolierte menschliche DNA

DIN EN ISO 9000:2015-11, Qualitdtsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe (1SO 9000:2015);
Deutsche und Englische Fassung EN 1SO 9000:2015

DIN EN ISO 9001:2015-11, Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen (1SO 9001:2015); Deutsche und
Englische Fassung EN ISO 9001:2015

DIN EN ISO 15194, [n-vitro-Diagnostika — Messung von Gréfsen in Proben biologischen Ursprungs —
Anforderungen an zertifizierte Referenzmaterialien und an den Inhalt der Begleitdokumentation

DIN EN ISO 17034, Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Referenzmaterialherstellern

DIN ENISO 17511:2021-11, In-vitro-Diagnostika — Anforderungen an die Ermittlung metrologischer
Riickfiihrbarkeit von Werten, die Kalibratoren, Richtigkeitskontrollmaterialien und Humanproben zugeordnet
sind (I1SO 17511:2020); Deutsche Fassung EN 1SO 17511:2021

DIN EN ISO 18113-1:2021-09, In-vitro-Diagnostika — Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller —
Teil 1: Begriffe und allgemeine Anforderungen (1SO/DIS 18113-1:2021); Deutsche und Englische Fassung
prEN IS0 18113-1:2021

DIN EN ISO 19011, Leitfaden zur Auditierung von Managementsystemen

DIN EN ISO 20186-1:2019-08, Molekularanalytische in-vitro-diagnostische Verfahren — Spezifikationen fiir
prdanalytische Prozesse fiir vendse Vollblutproben — Teil 1: Isolierte zelluldre RNA (I1SO 20186-1:2019);
Deutsche Fassung EN 1SO 20186-1:2019

DIN EN ISO 20186-2:2019-08, Molekularanalytische in-vitro-diagnostische Verfahren — Spezifikationen fiir
prdanalytische Prozesse fiir vendse Vollblutproben — Teil 2: Isolierte genomische DNA (ISO 20186-2:2019);
Deutsche Fassung EN 1SO 20186-2:2019

DIN EN ISO 20186-3:2020-04, Molekularanalytische in-vitro-diagnostische Verfahren — Spezifikationen fiir
prdanalytische Prozesse fiir vendse Vollblutproben — Teil 3: Aus Plasma isolierte zirkulierende zellfreie DNA
(150 20186-3:2019); Deutsche Fassung EN 1SO 20186-3:2019

DIN EN ISO 20166-1:2019-04, Molekularanalytische in-vitro-diagnostische Verfahren — Spezifikationen fiir
prdanalytische Prozesse fiir formalinfixierte und paraffineingebettete (FFPE)-Gewebeproben — Teil 1: Isolierte
RNA (150 20166-1:2018); Deutsche Fassung EN IS0 20166-1:2018

DIN EN ISO 20166-2:2019-04, Molekularanalytische in-vitro-diagnostische Verfahren — Spezifikationen fiir
prdanalytische Prozesse fiir formalinfixierte und paraffineingebettete (FFPE)-Gewebeproben — Teil 2: Isolierte
Proteine (ISO 20166-2:2018); Deutsche Fassung EN ISO 20166-2:2018

DIN EN ISO 20166-3:2019-04, Molekularanalytische in-vitro-diagnostische Verfahren — Spezifikationen fiir

prdanalytische Prozesse fiir formalinfixierte und paraffineingebettete (FFPE)-Gewebeproben — Teil 3: Isolierte
DNS (IS0 20166-3:2018); Deutsche Fassung EN 1SO 20166-3:2019

Documents
4 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 15189:2023-03


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-15189-2023-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-15189-2023-03

DIN EN ISO 15189:2023-03

DIN EN ISO 20166-4:2021-11, Molekularanalytische in-vitro-diagnostische Verfahren — Spezifikationen fiir
prdanalytische Prozesse fiir formalinfixierte und paraffineingebettete (FFPE)-Gewebeproben — Teil 4: In-situ-
Detektionstechniken (1SO 20166-4:2021); Deutsche Fassung EN ISO 20166-4:2021

DIN EN ISO 20184-1:2019-06, Molekularanalytische in-vitro-diagnostische Verfahren — Spezifikationen fiir
gefrorene Gewebeproben — Teil 1: In-situ-Detektionstechniken (ISO 20184-1:2018); Deutsche Fassung
EN IS0 20184-1:2018

DIN EN ISO 20184-2:2019-06, Molekularanalytische in-vitro-diagnostische Verfahren — Spezifikationen fiir
gefrorene  Gewebeproben —  Teil 2:  Isolierte  Proteine  (1SO 20184-2:2018);  Deutsche  Fassung
EN ISO 20184-2:2018

DIN EN ISO 20184-3:2021-11, Molekularanalytische in-vitro-diagnostische Verfahren — Spezifikationen fiir
gefrorene Gewebeproben — Teil 3: Isolierte DNA (1SO 20184-3:2021); Deutsche Fassung EN 1SO 20184-3:2021

DIN EN ISO 22367:2020-09, Medizinische Laboratorien — Anwendung des Risikomanagements auf
medizinische Laboratorien (IS0 22367:2020); Deutsche Fassung EN 1SO 22367:2020

DIN EN ISO 22870, Patientennahe Untersuchungen (point-of-care testing, POCT) — Anforderungen an Qualitdt
und Kompetenz

DIN EN ISO 23118, Molekularanalytische in-vitro-diagnostische Verfahren — Spezifikationen fiir prdanalytische
Prozesse fiir Metabolomuntersuchungen in Urin, venésem Blutserum und -plasma

DIN EN ISO/IEC 17000:2020-09,  Konformitdtsbewertung —  Begriffe —und allgemeine  Grundlagen
(ISO/IEC 17000:2020); Dreisprachige Fassung EN ISO/IEC 17000:2020

DIN EN ISO/IEC 17011, Konformitdtsbewertung —  Anforderungen an  Akkreditierungsstellen,  die
Konformitdtsbewertungsstellen akkreditieren

DIN EN ISO/IEC 17021-1:2015-11,  Konformitdtsbewertung —  Anforderungen  an  Stellen,  die
Managementsysteme auditieren und zertifiziere — Teil 1: Anforderungen; (1SO/ IEC 17021-1:2015); Deutsche
und Englische Fassung EN ISO/IEC 17021-1:2015

DIN EN ISO/IEC 17025:2018-03, Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrier-
laboratorien (I1SO/IEC 17025:2017); Deutsche und Englische Fassung EN ISO/IEC 17025:2017

DIN EN ISO/IEC 17043:2010-05, Konformitdtsbewertung — Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von
Anbietern  von  Eignungspriifungen  (ISO/IEC 17043:2010);  Deutsche und  Englische  Fassung
EN ISO/IEC 17043:2010

DIN EN ISO/IEC 27001:2017-06, Informationstechnik — Sicherheitsverfahren —
Informationssicherheitsmanagementsysteme — Anforderungen (1SO/ IEC 27001:2013 einschliefSlich Cor 1:2014
und Cor 2:2015); Deutsche Fassung EN ISO/IEC 27001:2017

DIN ISO 5725-1:1997-11, Genauigkeit (Richtigkeit und Prdzision) von MefSverfahren und MefSergebnissen —
Teil 1: Allgemeine Grundlagen und Begriffe (1SO 5727-1:1994)
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EUROPAISCHE NORM ENISO 15189
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Dezember 2022

ICS 03.120.10; 11.100.01 Ersetzt EN ISO 15189:2012, EN ISO 22870:2016

Deutsche Fassung

Medizinische Laboratorien —
Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz
(ISO 15189:2022)

Medical laboratories — Laboratoires de biologie médicale —
Requirements for quality and competence Exigences concernant la qualité et la compétence
(IS0 15189:2022) (IS0 15189:2022)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 15. November 2022 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand
befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim CEN-CENELEC-Management-
Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). Eine Fassung in einer anderen
Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem
Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen,
Osterreich, Polen, Portugal, der Republik Nordmazedonien, Ruménien, Schweden, der Schweiz, Serbien, der Slowakei, Slowenien,
Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 15189:2023-03


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-15189-2023-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-15189-2023-03

DIN EN ISO 15189:2023-03
EN ISO 15189:2022 (D)

Inhalt

Seite
EUTOPAISCRES VOIWOTT .uiuiieieieiniesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s s s s s s s s s s s anasasasasanes 5
V002 0 o
000 L] LD
1 AnWendungsbereich ... ———————————————_—— 9
2 NOIrmative VerWelSUNGEI ... isisisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s s 9
3 BeBriffe...cciiiiisrsinsssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s ———————————— 9
4 Allgemeine ANfOrderuUNGeN ... ———————————————— 17
4.1 UnpParteiliChKeit. ... sssss s s sassasnas 17
4.2 VertrauliChKeIt. s s 18
4.2.1 Handhabung von Informationen ... 18
4.2.2 Offenlegung von INfOrmationenN..... s 18
4.2.3 Verantwortlichkeit des Personals.........ccuummn 18
4.3 Anforderungen im Hinblick auf Patienten.........cmmmn. 18
5 Anforderungen an Struktur und Flhrung........mn. 19
5.1 Lol 11 0 V) o 19
5.2 LabOrleIter s ——————————— 19
5.2.1 Kompetenz des LaDOrleiters ....mmmmmmsmmnmsmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssases 19
5.2.2 Aufgaben des LabOTIEIters ... s s sssssssssssssssssses 19
5.2.3 Delegation VOn AUfZaDen......cmmmmssssssssssssssssssssssssssssssss s 19
5.3 LabOrtatiGREITON .. AR 19
LI F00 B e 11 =) 0 0 L, 19
5.3.2 Konformitit mit den Anforderungen.........s 20
5.3.3 Beratende TatigKeiteN. .. s 20
5.4 Struktur und Befugnis ... s——————s———ns 20
LS O e 41 =) 1 0 L, 20
5.4.2 QualitAtSMANAZEIMENT ...ouciecisresrseissssisessssssssss s s AR E AR SRR SRR R SR SRR SRR E SRR AR E RS 20
5.5 Ziele UNd ReGEIUNGEIN......iismssssss s s A R AR 21
5.6 RiSIKOMANAZEMENT .c...cuiuieicissesissssssis s AR AR AR AR AR 21
6 Anforderungen an ReSSOUTICEIN ... mmmmmssssssssssssssssssssssssssssssss s sssss s st sa s s s A A 21
6.1 AllZEIMEINES .. ————————————— 21
6.2 Personal..... s ———————————————— 22
L TV 1 == 1 1= 1 T, 22
6.2.2 KompetenZanforderUNGEI ... sas s s s s s s s anes 22
6.2.3  AULOTISICIUNG ... AR AR AR A AR RS ER AR AR AR R A 22
6.2.4 Stindige Fortbildung und berufliche Entwicklung.........ccoounnnmsmnmssssssessscsssens 23
6.2.5 PersonalaufzeiChNUNGEN ... ——————————————— 23
6.3 Raumlichkeiten und Umgebungsbedingungen ... 23
6.3.1 Allgemeines T 23
6.3.2 RAumMlichKeitSKONIIOIIEN ... s 23
6.3.3 Raumlichkeiten zur Aufbewahrung ..., 24
6.3.4 RaumlichKkeiten fiir das Personal........mmmn. .24
6.3.5 Raumlichkeiten zur Probenentnahme.........cccococonmmnmsesssesnscsssenss 24
6.4 AUSTUSTUNG ..o iusircssasisssssssssss s e A e AR AR R 25
6.4.1  AlIZEIMEINES ....ccinriicim s —————————————_—— 25

Documents

2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 15189:2023-03


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-15189-2023-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-15189-2023-03

6.4.2
6.4.3
6.4.4
6.4.5
6.4.6
6.4.7
6.5

6.5.1
6.5.2
6.5.3
6.6

6.6.1
6.6.2
6.6.3
6.6.4
6.6.5
6.6.6
6.6.7
6.7

6.7.1
6.7.2
6.8

6.8.1
6.8.2
6.8.3

7.1

7.2

7.2.1
7.2.2
7.2.3
7.2.4
7.2.5
7.2.6
7.2.7
7.3

7.3.1
7.3.2
7.3.3
7.3.4
7.3.5
7.3.6
7.3.7
7.4

7.4.1
7.4.2
7.5

7.6

7.6.1
7.6.2
7.6.3
7.6.4
7.6.5
7.7

DIN EN ISO 15189:2023-03
EN ISO 15189:2022 (D)

Anforderungen an die AUSTUStUNG.....ccosmmmmmmsmmssssssssssssssasanns 25
Annahmeverfahren fiir AUSTUSTUNE .....ccvcvimimnmsssmssmsmssssssssssssssssseas 25
Ausriistung — GebrauchSanweisung ... 25
Instandhaltung und Reparatur der AuSTUSTUNG.......ccuvurmrereresssssssssssssssssssssssssssesens 26
Meldung von Vorkommnissen hinsichtlich der Laboratoriumsausriistung 26
Aufzeichnungen iiber die AUSTTUSTUNG.......ccouomnrnesmnsmsmssssssmssssssssssssssseses 26
Kalibrierung der Ausriistung und metrologische Riickfithrbarkeit.........coumn. 27
AlIGEIMEINES ..vurererararsrsssssssssssssssssssssssssss s RS 27
Kalibrierung der AUSTUSTUNG .....cccouimsmnemusmsmsssssssmssssssssssssssssssses .27
Metrologische Riickfiihrbarkeit von MessergebnisSSen ... 27
Reagenzien und Verbrauchsgiiter ... 28
AlIGEIMEINES w.vuererarsrarsssssssssssssssssssssssssss s R RS 28
Reagenzien und Verbrauchsgiiter — Annahme und Lagerung..........sm 28
Reagenzien und Verbrauchsgiiter — Annahmepriifung.......comns 29
Reagenzien und Verbrauchsgiiter — BestandsfilhIrung..........commmssmmssssssssssss 29
Reagenzien und Verbrauchsgiiter — GebrauchSanweisSung ... 29
Reagenzien und Verbrauchsgiiter — Meldung unerwiinschter Vorkommnisse.........ccuusessusesens 29
Reagenzien und Verbrauchsgiiter — AufzeichNnungen ... 29
Dienstleistungsvereinbarungen ........sssssssssssssssssssssssens .30
Vereinbarungen mit Labornutzern ... 30
Vereinbarungen mit POCT-Betreibern......... 30
Extern bereitgestellte Produkte und DienstleiStungen ... 30
AlIZEIMEINES ...eircriasiisssssssis s E e AR e AR AR A 30
Auftragslaboratorien und Berater ..., 31

Uberpriifung und Genehmigung von extern bereltgestellten Produkten und Dienstleistungen

................... 31
ProzesSanfOrdeIUNGEN ... siissssssssssssssss s s AR A SRR SRR E SRR SRR SRR 31
AlIGEIMEINES ...eereiereimsmsmsmsesesmsssmsssss s e 31
Praanalytische Verfahren....... s sssssssssssssssses 32
AlIZEIMEINES ...eercsiesiicississs s AR 32
Laborinformationen fiir Patienten und Nutzer ..., 32
Anforderungen zur Durchfithrung von Laboruntersuchungen.........c: 32
Entnahme der Primidrprobe und Handhabung........c.conmnnnnnnns 33
ProbentranSPOrt... s s s 34
o0 0Y 1) 1 LT 1Yot 1 . 35
Handhabung, Vorbereitung und Lagerung vor der Untersuchung .........c.osmsssssssssssssssssssssssnens 36
Untersuchungsverfanren.. . —————————————— 36
AlIZEIMEINES ..o ————————————— 36
Verifizierung von Untersuchungsverfahren........... 36
Validierung von Untersuchungsverfahren........un. 37
Ermittlung der Messunsicherheit (MU) ... 38
Biologische Referenzbereiche und klinische Entscheidungsgrenzen ... 38
Dokumentation der Untersuchungsverfahren........mn. 39
Sicherstellung der Giiltigkeit der Untersuchungsergebnisse ... 39
Postanalytische Verfahren..... s 42
BefundberiChte......ssmsssssss s s sas 42
Postanalytischer Umgang mit Proben ..., 46
Nichtkonforme Arbeit...... s —————————_—— 46
Kontrolle des Daten- und InformationSmanagements ... 47
AlIZEIMEINES ..eicrreresirsssssissss s A AR 47
Befugnisse und Zustiandigkeiten fiir das Informationsmanagement.........c.cccovmnmnsnnnssssssssennnens 47
Management von InformationssyStemen.......cmsssessssessssessssesssenss 47
Plane filr AUSTAllZEIteN ... 48
Externes Management ... s 48
BeSChWerden.... s 48

Documents

Full document details: DIN EN ISO 15189:2023-03

Document Sharir@ Hub


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-15189-2023-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-15189-2023-03

DIN EN ISO 15189:2023-03
EN ISO 15189:2022 (D)

8 I V) 5 721 1) 1 . 48
7.7.2 Erhalt einer BeSChWerde ... s ssssssssssssssssssss 48
7.7.3 Klarung einer BESCHWEIde ... ssssssss s ssssssssssssssssssssss 48
7.8 Kontinuitéits- und Notfallvorsorge......c.mmmmmmmmmsss 49
8 Anforderungen an das ManagementSyStem ......ouummsmsmssssssssssssssssssssssssssssens 49
8.1 Allgemeine ANfOrderuUNGEN ... .. A e AR A 49
8.1.1  AllGEIMEINES c.ccucereinssssmsissssssis s ssss s A SRR SRR R A R AR RS 49
8.1.2 Erfiillung der Anforderungen an das ManagementSySteM .......coumsmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens 50
8.1.3 Bewusstsein fiir Managementsysteme........mmmmsssmssss 50
8.2 Dokumentation des ManagementSySteIMS ......ummsmssssssssmssssssssssssssssssses 50
£ /200 S 1 1 ¥ 10 T 0 ¢ LT 50
8.2.2 Kompetenz und QUalitat......c.coimmmmmmmmmmmmmmmsmmsmsmmssssssssssssssss s —————— 50
8.2.3 Selbstverpflichtungsnachweis.........o———n. .50
£ T S 0 10 10014 =Y 41 7 U0 o 50
8.2.5 Zugang fillr Personal ... s s s s s s s 50
8.3 Lenkung von ManagementsystemdoKUMENten .......cummmmmsmssmssssssssssssssssseses 51
8.3.1  AllGEIMEINES c.csucuresircssnsisssssssmss s s A R AR 51
8.3.2 DoKUMENENIENKUING ....iiuieimimsmsesesmsssssmssssssssssssssssssssssssssssss s s 51
8.4 Lenkung von Aufzeichnungen .........oommsmsmsssssssssssssssssssnens .51
8.4.1 Erstellen von AUfZeiChNUNGEN ... s 51
8.4.2 Ergdinzung von Aufzeichnungen.........osmsmssesssssssssssssssens .52
8.4.3 Aufbewahrung von AufzeichnNungen ..........ccommmsmsmssssssssssssssssnens 52
8.5 Mafnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen zur Verbesserung..........s 52
8.5.1 Identifizierung von Risiken und Chancen zur Verbesserung..........ummss 52
8.5.2 Handeln bei Risiken und Chancen zur Verbesserung........c.ommmmmssmssmsssssssssss 52
8.6 B2 Q01T T D 53
8.6.1 StiAndige VerbDeSSEIrUNG.....ccummnmsimsmssssssssssssssssssss sttt s e e AR A0 53
8.6.2 Riickmeldungen von Patienten, Nutzern und Personal des Laboratoriums 53
8.7 Nichtkonformititen und Korrekturmafnahmen........ccoennmmnmscsnsnnsescsnsnenns 54
8.7.1 Mafdnahmen bei Vorliegen von Nichtkonformitat........mn.n. 54
8.7.2 Effektivitit von Korrekturmaf3nahmen........ooonnmmnmncsnssessscssssens 54
8.7.3 Aufzeichnungen iiber Nichtkonformititen und Korrekturmafdnahmen 54
8.8 3R ot D0 ) 54
8.8.1  AllGEIMEINES c.cucurureicsissmsisssssssrssssssss s AR AR AR SRR SRR A SRS RARE RS R R R AS 54
8.8.2 QUalitatSINAIKATOTI eI R 55
£ 2R 0 T 11 17=3 @ 0 U N0 U D 55
8.9 ManagementheWeTrtUNZEI ... e A AR AR 55
8.9.1  AlIZEIMEINES c.cccinriicissmmss 55
8.9.2 Eingaben fir die BEWeTTUNG.....cccurrmrmmmsmsmsmsmsmsmsssmssssssssssssssssssssssssssssss s sssssssssssssssssasssssssssanes 56
8.9.3 Ergebnisse der BEWEITUNG ... sssss s s s ssssasss s s ssassssssns 56
Anhang A (normativ) Zusitzliche Anforderungen an die patientennahe Sofortdiagnostik (POCT)..57
A1l L e 10 T 0 ¢ LT 57
A2 Steuerung R 57
A3 Programm zur Qualititssicherung ..., 57
A4 SChUlUNGSPIrOGIaAINI .. AR A RS AR RS R AR SRR R AR R 57
Anhang B (informativ) Vergleich von ISO 9001:2015 mit ISO 15189:2022 (dieses Dokument)......... 58
Anhang C (informativ) Vergleich von ISO 15189:2012 mit ISO 15189:2022 (dieses Dokument)....... 70
LiteraturhiNWeISe ... s s asans 76
Documents
4 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 15189:2023-03


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-15189-2023-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-15189-2023-03

DIN EN ISO 15189:2023-03
EN ISO 15189:2022 (D)

Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 15189:2022) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 212 ,Clinical laboratory
testing and in vitro diagnostic test systems” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 140
»In-vitro-Diagnostik“ erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Juni 2023, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis Dezember 2025 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 15189:2012 und EN ISO 22870:2016.

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Normungsauftrages erarbeitet, den die Europaische Kommission
und die Europdische Freihandelsassoziation CEN erteilt haben

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollstindige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN
abrufbar

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu tibernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
Republik Nordmazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien,
Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 15189:2022 wurde von CEN als ENISO 15189:2022 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsinstitute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
tiblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng
mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die
unterschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet
(siehe www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
koénnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und
bedeutet keine Anerkennung.

Flr eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitatsbewertungen sowie Informationen dartiber, wie ISO die Grundséatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) beriicksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee 1SO/TC 212, Clinical laboratory testing and in vitro
diagnostic test systems, in Zusammenarbeit mit dem Europdischen Komitee fiir Normung (CEN), Technisches
Komitee CEN/TC 140, In-vitro-Diagnostik, in Ubereinstimmung mit der Vereinbarung zur technischen
Zusammenarbeit zwischen ISO und CEN (Wiener Vereinbarung) erarbeitet.

Diese vierte Ausgabe ersetzt die dritte Ausgabe (ISO 15189:2012), die technisch iiberarbeitet wurde. Sie
ersetzt auflerdem [SO 22870:2016.

Die wesentlichen Anderungen sind folgende:

— die Ausrichtung an ISO/IEC 17025:2017 fiihrte dazu, dass die Anforderungen an das Management nun
am Ende des Dokuments stehen;

— Anforderungen an die patientennahe Sofortdiagnostik (POCT), zuvor in ISO 22870 enthalten, wurden
aufgenommen;

— starkere Betonung des Risikomanagements.
Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des

Anwenders  gerichtet werden. Eine vollstindige Auflistung dieser Institute ist unter
www.iso.org/members.html zu finden.
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Einleitung

Das Ziel dieses Dokuments ist es, das Wohl der Patienten und die Zufriedenheit der Labornutzer durch
Vertrauen in die Qualitdt und Kompetenz medizinischer Laboratorien zu starken.

Dieses Dokument enthélt Anforderungen an medizinische Laboratorien fiir die Planung und Umsetzung von
Mafdinahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen zur Verbesserung. Die Vorteile dieses Ansatzes
umfassen: Verbesserung der Wirksamkeit des Managementsystems, eine verringerte Wahrscheinlichkeit
ungiiltiger Ergebnisse und weniger potentielle Schiden fiir Patienten, Laborpersonal, Offentlichkeit und
Umwelt.

Die Anforderungen an das Risikomanagement entsprechen den Grundsétzen der ISO 22367.
Die Anforderungen an die Laborsicherheit entsprechen den Grundsétzen der ISO 15190.
Die Anforderungen an die Entnahme und den Transport der Proben entsprechen der ISO 20658.1

Dieses Dokument enthdlt die Anforderungen fiir patientennahe Untersuchungen (POCT) und ersetzt die
ISO 22870, die bei Verdffentlichung dieses Dokuments zuriickgezogen werden wird.

Das Format dieses Dokuments beruht auf ISO/IEC 17025:2017.

Das medizinische Laboratorium ist fiir die Patientenversorgung unverzichtbar; seine Tatigkeiten erfolgen
innerhalb eines ethischen und ordnungspolitischen Rahmens, der die Verpflichtungen der Gesundheits-
dienstleister gegentiber den Patienten anerkennt. Diese Tatigkeiten werden zeitnah durchgefiihrt, um den
Bediirfnissen aller Patienten und des fiir die Versorgung dieser Patienten zustidndigen Personals gerecht zu
werden. Zu den Tatigkeiten gehdren Vorkehrungen flir Untersuchungsanforderungen, die Vorbereitung und
Identifizierung der Patienten, die Entnahme, der Transport und die Verarbeitung von Patientenproben, die
Auswahl von Untersuchungen, die fiir die vorgesehene Fragestellung geeignet sind, die Untersuchung und
Lagerung der Proben sowie die anschlieffende Auswertung, Ergebnismeldung und Beratung der
Labornutzer. Dies kann auch die Weitergabe von Ergebnissen an den Patienten, Vorkehrungen fiir dringliche
Tests und die Benachrichtigung tiber kritische Ergebnisse umfassen.

Wenngleich dieses Dokument fiir die Anwendung in allen gegenwartig anerkannten Dienstleistungen
medizinischer Laboratorien vorgesehen ist, kann es aber auch auf andere Gesundheitsdienste wie
diagnostische Bildgebung, Beatmungstherapie, physiologische Wissenschaften, Blutbanken und
Transfusionsdienste angewendet werden.

Die Anwendung dieses Dokuments erleichtert die Zusammenarbeit zwischen medizinischen Laboratorien
und anderen Dienstleistungen fiir die Gesundheitsversorgung und unterstiitzt den Informationsaustausch
sowie die Harmonisierung von Methoden und Verfahren.

Wenn sich die medizinischen Laboratorien an dieses Dokument halten, erleichtert dies die Vergleichbarkeit
der Ergebnisse von Patientenuntersuchungen zwischen medizinischen Laboratorien unabhéngig davon, in
welcher Stadt oder welchem Land sich diese befinden.

Wenn ein Laboratorium die Akkreditierung anstrebt, so sollte es eine Akkreditierungsstelle wahlen, die nach
[SO/IEC 17011 arbeitet und die besonderen Anforderungen medizinischer Laboratorien berticksichtigt.

1 Erste Ausgabe in Vorbereitung (vorherige Ausgabe war eine Technische Spezifikation). Stufe zum Zeitpunkt der
Veroffentlichung: ISO/DIS 20658:2022.
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Die Vergleiche von diesem Dokument mit 1SO 9001:2015 und ISO/IEC 17025:2017 sind in Anhang B
aufgefithrt. Der Vergleich von 1SO 15189:2012 mit ISO 15189:2022 (dieses Dokument) findet sich in
Anhang C.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz in medizinischen Laboratorien fest.
Dieses Dokument ist anwendbar auf medizinische Laboratorien bei der Entwicklung von deren Management-
systemen und der Beurteilung ihrer Kompetenz. Des Weiteren ist es anwendbar bei der Bestédtigung oder
Anerkennung der Kompetenz medizinischer Laboratorien durch Kunden des Laboratoriums, Aufsichts-
behorden und Akkreditierungsstellen.

Dieses Dokument ist auch auf die patientennahe Sofortdiagnostik (POCT) anwendbar.

ANMERKUNG  Internationale, nationale oder regionale Regelungen bzw. Anforderungen konnen ebenfalls fiir
bestimmte Themen in diesem Dokument gelten.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).

ISO/IEC Guide 99:2007, International vocabulary of metrology — Basic and general concepts and associated
terms (VIM)

ANMERKUNG ISO/IEC Guide 99 ist auch als Joint Committee for Guides in Metrology (JCGM) 200 bekannt.
ISO/IEC 17000:2020, Conformity assessment — Vocabulary and general principles

ISO/IEC 17025:2017, General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

3 Begriffe

Filir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO Guide 99 und ISO/IEC 17000 und die
folgenden Begriffe.

SO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— IS0 Online Browsing Platform: verfiigbar unter https://www.iso.org/obp
— IEC Electropedia: verfiigbar unter https://www.electropedia.org/

31

systematischer Fehler

systematischer Fehler der Messung

Schatzwert eines systematischen Messfehlers

Anmerkung 1 zum Begriff:  Diese Definition gilt nur fiir quantitative Messungen.

[QUELLE: ISO/IEC Guide 99:2007, 2.18, modifiziert — Anmerkung 1 zum Begriff wurde hinzugefiigt.]
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3.2

biologischer Referenzbereich

Referenzbereich

festgelegter Bereich der Verteilung von Werten aus einer biologischen Referenzpopulation

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein Referenzbereich wird tblicherweise als das zentrale 95-%-Intervall definiert. In
Einzelfallen kdnnte eine andere Grofde oder eine asymmetrische Lage des Referenzbereiches geeigneter sein.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Ein Referenzbereich kann vom Typ der Primdrprobe (3.25) und dem angewendeten
Untersuchungsverfahren (3.9) abhdngen.

Anmerkung 3 zum Begriff:  In einigen Féllen ist nur ein biologischer Referenzgrenzwert wichtig, tiblicherweise ein
oberer Grenzwert ,x“, und der entsprechende biologische Referenzbereich wiirde dann kleiner oder gleich ,x“ sein.

Anmerkung 4 zum Begriff: Benennungen wie ,Normalbereich®, ,Normalwerte“ und ,klinischer Bereich“ sind mehr-
deutig, und folglich wird von ihnen abgeraten.

[QUELLE: ISO 18113-1:2022, 3.1.9, modifiziert — Das BEISPIEL wurde entfernt.]

3.3

klinische Entscheidungsgrenze

Ergebnis einer Untersuchung (3.8), das auf ein erhohtes Risiko unerwiinschter klinischer Ergebnisse
hinweist oder diagnostisch fiir eine bestimmte Erkrankung ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  Klinische Entscheidungsgrenzen fiir Arzneimittel werden als ,therapeutischer Bereich”
bezeichnet.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Sie wird zur Bestimmung eines Erkrankungsrisikos, zur Diagnose oder bei der Behandlung
verwendet.

34

Kommutabilitit eines Referenzmaterials

Austauschbarkeit

Eigenschaft eines Referenzmaterials, nachgewiesen durch das Ausmaf der Ubereinstimmung zwischen dem
Verhiltnis der Messergebnisse, die mittels zweier Messverfahren flir eine bestimmte Grofie in diesem
Material erhalten wurden, und dem Verhéltnis der Messergebnisse, das fiir andere spezifizierte Materialien
erhalten wurde

Anmerkung 1 zum Begriff:  Bei dem betreffenden Referenzmaterial handelt es sich {iblicherweise um einen Kalibrator
und die anderen spezifizierten Materialien sind in der Regel Routineproben.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Typischerweise sind mehr als zwei Messverfahren verfiigbar und anzustreben ist ein
Vergleich zwischen allen anwendbaren Messverfahren.

Anmerkung 3 zum Begriff:  Die Anforderung an das Ausmaf der Ubereinstimmung wird im Hinblick auf die Eignung
fiir den beabsichtigten Verwendungszweck des Referenzmaterials definiert.

Anmerkung 4 zum Begriff:  Die Aussage beziiglich der Kommutabilitat ist beschrankt auf die bei einem bestimmten
Vergleich spezifizierten Messverfahren.

[QUELLE: ISO 17511:2020, 3.10, modifiziert — Die Anmerkung 2 zum Begriff wurde durch eine neue
Anmerkung 2 zum Begriff ersetzt.]
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3.5
Kompetenz
nachgewiesene Fahigkeit, Wissen und Fertigkeiten anzuwenden, um beabsichtigte Ergebnisse zu erzielen

[QUELLE: ISO/IEC 17021-1:2015, 3.7, modifiziert — ,nachgewiesene” wurde am Anfang der Definition
hinzugefiigt.]

3.6

Beschwerde

Ausdruck der Unzufriedenheit, der eine Antwort erwartet, durch jede Person oder jede Organisation
gegeniiber einem Laboratorium (3.20) beziiglich der Tatigkeiten oder Ergebnisse dieses Laboratoriums

[QUELLE: ISO/IEC 17000:2020, 8.7, modifiziert — Die Worte ,jedoch in anderem Sinne als Einspruch“
wurden gestrichen, und die Worte ,gegeniiber einer Konformititsbewertungsstelle oder
Akkreditierungsstelle beziiglich der Tatigkeiten dieser Stelle“ wurden ersetzt durch ,gegeniiber einem
Laboratorium beziglich der Tatigkeiten oder Ergebnisse dieses Laboratoriums*.]

3.7
Berater
Person, die gewerbsmaf3ig fachliche Beratung anbietet

3.8

Untersuchung

Folge von Handlungen, deren Ziel die Bestimmung des numerischen Wertes, des Textwertes oder der
Merkmale einer Eigenschaft ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  Bei einer Untersuchung kann es sich um die Gesamtheit einer Anzahl von Aktivitaten,
Beobachtungen oder Messungen, die zur Bestimmung eines Wertes oder eines Merkmals erforderlich sind, handeln.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Laboruntersuchungen, die einen numerischen Wert einer Eigenschaft bestimmen, werden
als ,quantitative Untersuchungen” bezeichnet; diejenigen, die die Merkmale einer Eigenschaft bestimmen, werden
»qualitative Untersuchungen” genannt.

Anmerkung 3 zum Begriff:  Laboruntersuchungen werden auch als ,Priifungen” oder ,Tests“ bezeichnet.

3.9

Untersuchungsverfahren

speziell beschriebene Reihe von Arbeitsschritten, die nach einer bestimmten Methode bei der Durchfithrung
einer Untersuchung (3.8) angewendet werden

Anmerkung 1 zum Begriff: In der IVD-Branche und in vielen Laboratorien, die IVD verwenden, wird ein
Untersuchungsverfahren fiir einen Analyten in einer biologischen Probe iiblicherweise als analytisches Verfahren,
Analyseverfahren oder Priifverfahren bezeichnet.

[QUELLE: ISO 15198:2004, 3.7, modifiziert — Im englischen Original wurde ,set of operations described
specifically” durch ,specifically described set of operations (speziell beschriebene Reihe von Arbeits-
schritten) ersetzt.]
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3.10

externe Qualitdtssicherung

EQA, en: external quality assessment

Bewertung der Leistung eines Teilnehmers nach zuvor aufgestellten Kriterien durch Vergleiche zwischen
Laboratorien

Anmerkung 1 zum Begriff:  Auch als Eignungspriifung (en: proficiency testing, PT) bezeichnet.

[QUELLE: ISO/IEC 17043:2010, 3.7 modifiziert — Die Benennung ,externe Qualitatssicherung®, die in
Anmerkung 2 zum Begriff eingefiihrt wurde, wird als Vorzugsbenennung verwendet. Die Anmerkungen 1
und 2 zum Begriff wurden entfernt, und eine neue Anmerkung 1 zum Begriff wurde hinzugefiigt.]

3.11
Unparteilichkeit
Objektivitat in Bezug auf das Ergebnis der vom medizinischen Laboratorium (3.20) durchgefiihrten Aufgaben

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Objektivitdt bedeutet, dass keine Vorurteile und keine Interessenskonflikte bestehen.

Anmerkung 2 zum Begriff: Weitere hilfreiche Begriffe, die das Element der Unparteilichkeit vermitteln, sind
,Unabhangigkeit, ,Unvoreingenommenheit, ,Neutralitat, ,Fairness”, ,Aufgeschlossenheit, ,Gerechtigkeit,
,Distanziertheit” und ,Ausgewogenheit”.

[QUELLE: ISO/IEC 17000:2020, 5.3, modifiziert — , Ergebnis einer Konformitatsbewertungstatigkeit wurde
gedndert in ,der vom medizinischen Laboratorium durchgefiihrten Aufgaben“. Anmerkung 2 zum Begriff
wurde hinzugeflgt.]

3.12

Vergleichspriifung zwischen Laboratorien

Organisation, Durchfithrung und Bewertung von Messungen oder Untersuchungen (3.8) gleicher oder
gleichartiger Materialien durch zwei oder mehrere unabhingige Laboratorien nach vorgegebenen
Bedingungen

[QUELLE: ISO/IEC 17043:2010 3.4, modifiziert — ,Prifungen” wurde durch ,Untersuchungen ersetzt.
,Priifgegenstinde“ wurde durch ,Materialien ersetzt. ,Laboratorien“ wurde durch ,unabhdngige
Laboratorien” ersetzt.]

3.13

interne Qualititskontrolle

1QC, en: internal quality control

Qualitidtskontrolle

QC, en: quality control

internes Verfahren, das den Untersuchungsprozess iiberwacht, um zu iiberpriifen, ob das System korrekt
arbeitet, und das sicherstellt, dass die Ergebnisse zuverlassig genug sind, um freigegeben zu werden

[QUELLE: ISO/TS 22583:2019 3.9, modifiziert — Im englischen Original wurde ,decide“ durch ,verify“
ersetzt. Anmerkung 1 zum Begriff wurde entfernt.]

3.14

In-vitro-Diagnostikum

IVD

Medizinprodukt, allein oder in Kombination verwendet, vom Hersteller ausschliefdlich oder hauptsachlich
fiir die In-vitro-Untersuchung von Proben aus dem menschlichen Kérper vorgesehen, um Informationen fiir
diagnostische Uberwachungs- oder Vergleichszwecke zu liefern. Dieses schlieft Reagenzien, Kalibriermittel,
Kontrollmaterialien, Probensammelbehalter, Software sowie zugehorige Instrumente oder Apparate oder
sonstige Artikel ein.
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[QUELLE: ISO 18113-1:2022, 3.1.33, modifiziert — "medizinisch" wurde am Anfang der Definition
gestrichen. "dieses schliefst Reagenzien, Kalibriermittel, Kontrollmaterialien, Probensammelbehilter,
Software sowie zugehdrige Instrumente oder Apparate oder sonstige Artikel ein" wurde am Ende der
Definition hinzugefiigt. Die Anmerkungen 1 und 2 zum Begriff wurden gestrichen].

3.15
Labormanagement
Person(en) mit Verantwortung und Befugnissen fiir ein Laboratorium (3.20)

Anmerkung 1 zum Begriff:  Das Labormanagement ist berechtigt, Befugnisse zu delegieren und Ressourcen innerhalb
des Laboratoriums bereitzustellen.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Das Labormanagement umfasst den/die Laborleiter und seine/ihre Stellvertreter sowie
Personen, die speziell damit beauftragt sind, die Qualitat der Tétigkeiten des Laboratoriums sicherzustellen.

3.16

Labornutzer

Individuum oder Entitédt, die die Dienstleistungen des medizinischen Laboratoriums (3.20) in Anspruch
nimmt

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Nutzer kénnen Patienten, medizinisches Personal und andere Laboratorien oder
Institutionen sein, die Proben zur Untersuchung einsenden.

3.17

Managementsystem

Satz zusammenhangender oder sich gegenseitig beeinflussender Elemente einer Organisation, um Politiken,
Ziele und Prozesse zum Erreichen dieser Ziele festzulegen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Dies wurde frither als ,Qualititsmanagementsystem" bezeichnet und ist ein Synonym
dafiir.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Die Elemente des Managementsystems beinhalten die Struktur der Organisation, Rollen
und Verantwortlichkeiten, Planung, Betrieb, Politiken, Praktiken, Regeln, Uberzeugungen, Ziele und Prozesse zum
Erreichen dieser Ziele.

[QUELLE: ISO 9000:2015, 3.5.3, modifiziert — Anmerkungen 1, 3 und 4 zum Begriff wurden entfernt, und
eine neue Anmerkung 1 zum Begriff wurde hinzugefiigt.]

3.18

Messgenauigkeit

Genauigkeit der Messung

Genauigkeit

Ubereinstimmungsgenauigkeit zwischen einem gemessenen Gréflenwert und einem wahren GréfRenwert
einer Messgrofde

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der Begriff Messgenauigkeit‘ist keine Grof3e und erhalt keinen numerischen Grof3enwert.
Eine Messung gilt als genauer, wenn sie mit einem kleineren Messfehler verbunden ist.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Die Benennung ,Messgenauigkeit sollte nicht fiir die Richtigkeit der Messung und die
Benennung,Messprazision“ nicht fiir die Messgenauigkeit verwendet werden, die sich jedoch auf diese beiden Konzepte

bezieht.

Anmerkung 3 zum Begriff: Die ,Messgenauigkeit’ wird manchmal als Genauigkeit der Ubereinstimmung zwischen
gemessenen Groflenwerten verstanden, die einer Messgrofde zugeschrieben werden.

[QUELLE: ISO/IEC Guide 99:2007, 2.13]
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3.19

Messunsicherheit

MU

nicht negativer Parameter, der die Streuung der Gréfienwerte charakterisiert, die einer Messgrofde auf der
Grundlage der verwendeten Information zugeschrieben werden

Anmerkung 1 zum Begriff: MU schliefst Komponenten ein, die aus systematischen Effekten hervorgehen,
beispielsweise Korrekturen der zugeordneten Grofienwerte von Messnormalen. Manchmal werden geschitzte
systematische Effekte nicht korrigiert, sondern stattdessen werden die zugeordneten MU-Komponenten einbezogen.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Der Parameter kann z. B. eine als Standard-MU (oder ein festgelegtes Vielfaches davon)
bezeichnete Standardabweichung (en: standard deviation, SD) oder die halbe Breite eines Intervalls mit einer
angegebenen Erfassungswahrscheinlichkeit sein.

Anmerkung 3 zum Begriff: MU umfasst im Allgemeinen viele Komponenten. Einige von ihnen kénnen durch eine
Beurteilung der Typ-A-Messunsicherheit anhand der statistischen Verteilung der Grof3enwerte in Messreihen bestimmt
und durch SD charakterisiert werden. Die anderen Komponenten, die durch eine Beurteilung der Typ-B-MU bestimmt
werden konnen, konnen durch Standardabweichungen charakterisiert oder anhand von Wahrscheinlichkeitsdichte-
funktionen auf der Grundlage von Erfahrungen oder anderen Informationen beurteilt werden.

Anmerkung 4 zum Begriff:  Im Allgemeinen wird fiir einen vorgegebenen Satz von Informationen angenommen, dass
die MU mit einem der Messgrofde zugeordneten, angegebenen Grofienwert verbunden ist. Eine Modifizierung dieses
Wertes kann unter Umstdnden zu einer Modifizierung der zugehorigen Unsicherheit fiihren.

Anmerkung 5 zum Begriff:  Alle Messungen weisen systematische Fehler (3.1) und Ungenauigkeiten auf. So ergeben
beispielsweise Wiederholungsmessungen einer Probe unter Wiederholbedingungen meist unterschiedliche Werte fiir
dieselbe Messgrofie. Da die verschiedenen Werte alle berechtigterweise der gleichen Menge der Messgrofie zugeordnet
werden konnten, besteht Unsicherheit dartiber, welcher Wert als Wert der Messgrofde angegeben werden sollte.

Anmerkung 6 zum Begriff:  Ausgehend von den verfiigbaren Daten iiber die analytische Leistung eines bestimmten
Messverfahrens liefert eine MU-Schéatzung ein Werteintervall, von dem angenommen wird, dass es den tatsachlichen
Wert der Messgrofie mit einem bestimmten Vertrauensniveau enthalt.

Anmerkung 7 zum Begriff:  Die vorliegenden Daten liber die analytische Leistung eines vorgegebenen Messverfahrens
umfassen in der Regel die Unsicherheit der Bezugswerte des Kalibriermittels und die Langzeitungenauigkeit der
IQC-Materialien.

Anmerkung 8 zum Begriff: In medizinischen Laboratorien werden die meisten Messungen als Einzelmessungen
durchgefiithrt und gelten als akzeptable Schitzung des Wertes der Messgrofde, wahrend das MU-Intervall andere
Ergebnisse angibt, die ebenfalls moglich sind.

[QUELLE: ISO/IEC Guide 99:2007, 2.26, modifiziert — Anmerkungen5 bis8 zum Begriff wurden aus
ISO/TS 20914:2019, 3.26, hinzugefiigt.]

3.20

medizinisches Laboratorium

Laboratorium

Entitat fiir die Untersuchung (3.8) von aus dem menschlichen Korper stammenden Materialien zum Zweck
der Bereitstellung von Informationen fiir die Diagnose, die Uberwachung, das Management, die Pravention
und Behandlung von Krankheiten oder zur Beurteilung der Gesundheit

Anmerkung 1 zum Begriff: Das Laboratorium kann auch Beratung zu allen Gesichtspunkten der Untersuchungen,
einschliefdlich der angemessenen Auswahl, der Bewertung von Ergebnissen und der Beratung iliber weitere

Untersuchungen zur Verfiigung stellen.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Laboraktivititen umfassen prdanalytische Verfahren (3.24), Untersuchung (3.8) und post-
analytische Verfahren (3.23).
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Anmerkung 3 zum Begriff: Die Materialien fiir die Untersuchung (3.8) sind unter anderem mikrobiologisch,
immunologisch, biochemisch, immunhdmatologisch, hamatologisch, biophysikalisch, zytologisch, Gewebe und Zellen
und genetisch.

3.21
Patient
Person, die die Quelle des Materials fiir eine Untersuchung (3.8) ist

3.22

patientennahe Sofortdiagnostik

POCT, en: point-of-care testing

Untersuchung (3.8), die nahe dem oder direkt beim Patienten (3.21) durchgefiihrt wird

[QUELLE: ISO/TS 22583:2019, 3.11]

3.23

postanalytische Verfahren

auf die Untersuchung (3.8) folgende Verfahren, einschliefdlich Bewertung der Ergebnisse, Formatierung,
Freigabe, Meldung und Aufbewahrung von Ergebnissen, Aufbewahrung und Lagerung von Kklinischem
Material, Entsorgung von Proben (3.28) und Abféllen

3.24

praanalytische Verfahren

Verfahren, die, in chronologischer Reihenfolge, mit der Anforderung des Nutzers beginnen, die Anforderung
der Untersuchung (3.8), die Vorbereitung und Identifizierung des Patienten (3.21), die Entnahme der
Primdrprobe(n) (3.25), den Transport zum und im Laboratorium (3.20) einschlieféen und mit dem Beginn der
Untersuchung (3.8) enden

3.25

Primarprobe

Untersuchungsmaterial

getrennter Teil einer Korperfliissigkeit oder eines Gewebes oder einer anderen mit dem menschlichen
Koérper verbundenen Probe, entnommen zur Untersuchung (3.8), Erforschung oder Analyse von einer oder
mehreren Grofden oder Merkmalen, um den Charakter des Ganzen zu bestimmen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Das International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) verwendet die Benennung
Untersuchungsmaterial in den harmonisierten Anleitungsdokumenten in der Bedeutung einer Probe biologischen
Ursprungs, die zur Untersuchung durch ein medizinisches Laboratorium (3.20) vorgesehen ist.

[QUELLE: ISO 18113-1:2022, 3.1.65, modifiziert — Anmerkung1l zum Begriff wurde modifiziert.
Anmerkung 2 zum Begriff wurde entfernt.]

3.26
Qualititsindikator
Maf? fiir den Grad, bis zu dem eine grofde Anzahl an Merkmalen eines Objekts Anforderungen erfllt

Anmerkung 1 zum Begriff: Das Maf} kann angegeben werden zum Beispiel als % des Gehalts (% innerhalb
festgelegter Anforderungen), % Fehler (% aufderhalb festgelegter Anforderungen), Defekte je einer Million

Moglichkeiten (en: defects per million occasions, DPMO) oder auf der Six-Sigma-Skala.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Qualitdtsindikatoren kénnen messen, wie gut eine Organisation die Bedirfnisse und
Anforderungen der Nutzer und die Qualitét aller betrieblichen Prozesse erfiillt.
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3.27
Auftragslaboratorium
externes Laboratorium (3.20), dem eine Probe oder Daten fiir die Untersuchung (3.8) liberwiesen werden

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein Auftragslaboratorium ist eines, das von der Laboratoriumsleitung ausgewahlt wird,
um an dieses eine Probe oder Unterprobe zur Untersuchung bzw. Daten zur Analyse oder Auswertung zu senden, oder
wenn Routineuntersuchungen nicht durchgefiihrt werden kénnen.

Anmerkung 2 zum Begriff: Ein Auftragslaboratorium unterscheidet sich von einem Laboratorium, an das die
Zusendung von Proben durch eine Vorschrift gefordert wird, oder von einem sogenannten Referenzlaboratorium, das
z.B. Bestandteil des Gesundheitswesens, der Gerichtsmedizin, des Tumorregisters oder einer zentralen
(Stamm-)Raumlichkeit sein kann, an das die Zusendung von Proben durch die Struktur gefordert wird.

3.28
Probe
ein Teil oder mehrere Teile, das (die) einer Primdrprobe (3.25) entnommen wird (werden)

3.29

Richtigkeit

Richtigkeit der Messung

Ubereinstimmungsgenauigkeit zwischen dem Mittelwert einer unendlichen Anzahl wiederholt gemessener
Groflenwerte und einem Referenzgrofienwert

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Richtigkeit der Messung ist keine Grof3e und kann folglich nicht numerisch angegeben
werden, Mafe fiir die Ubereinstimmungsgenauigkeit sind jedoch in ISO 5725-1 angegeben.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Die Richtigkeit der Messung verhilt sich zum systematischen Messfehler invers, steht aber
in keiner Beziehung zum zufalligen Messfehler.

Anmerkung 3 zum Begriff: ,Messgenauigkeit” sollte nicht fiir ,Richtigkeit der Messung“ verwendet werden.

Anmerkung 4 zum Begriff: Bei qualitativen Untersuchungen kann die Richtigkeit der Messung (Grad der
Ubereinstimmung) durch die Konkordanz (d. h. die prozentuale Ubereinstimmung mit einer Referenzuntersuchung)
ausgedriickt werden.

Anmerkung 5 zum Begriff:  Richtigkeit ist eine Eigenschaft des Untersuchungsverfahrens (3.9) und spiegelt den
systematischen Fehler (3.1) der Messungen in Bezug auf den erwarteten Wert oder Zielwert wider. Sie wird qualitativ als
gut oder schlecht beschrieben. Ein Untersuchungsverfahren (3.9) hat eine gute Richtigkeit, wenn der systematische
Fehler (3.1) der Messungen akzeptabel ist.

[QUELLE: ISO/IEC Guide 99:2007, 2.14, modifiziert — Anmerkungen4 und5 zum Begriff wurden
hinzugefiigt.]

3.30

Bearbeitungszeit

zwischen zwei bestimmten Zeitpunkten im Verlauf von prdanalytischen Verfahren (3.24), Untersuchung (3.8)
und postanalytischen Verfahren (3.23) verstrichene Zeit

3.31

Validierung

Bestatigung der Plausibilitdt eines bestimmten Verwendungs- oder eines bestimmten Anwendungszwecks
durch Bereitstellung eines objektiven Nachweises, dass festgelegte Anforderungen erfiillt wurden

Anmerkung 1 zum Begriff:  Objektive Nachweise kénnen durch Beobachtung, Messung, Untersuchung oder andere
Mafdnahmen gewonnen werden.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Die Benennung ,validiert” wird zur Bezeichnung des entsprechenden Status verwendet.
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Anmerkung 3 zum Begriff:  Zu den festgelegten Anforderungen an ein Untersuchungsverfahren konnen die folgenden
Leistungsspezifikationen gehoren: Richtigkeit der Messung, Prazision der Messung einschliefdlich Wiederholprazision
und Zwischenprazision der Messung, analytische Spezifitit, einschliefRlich Storsubstanzen, Nachweisgrenze und
Bestimmungsgrenze, Messintervall, klinische Relevanz, diagnostische Spezifitdt und diagnostische Sensitivitat.

[QUELLE: ISO/IEC 17000:2020, 6.5, modifiziert — Anmerkungen 1 bis 3 zum Begriff wurden hinzugefiigt.]

3.32

Verifizierung

Bestdtigung der Wahrheitsmafiigkeit durch Bereitstellung eines objektiven Nachweises, dass festgelegte
Anforderungen erfiillt wurden

BEISPIEL 1 Bestatigung, dass die Leistungsspezifikationen eines Messsystems erreicht werden.

BEISPIEL 2 Bestatigung, dass ein Richtwert der Messunsicherheit eingehalten werden kann.

Anmerkung 1 zum Begriff:  Verifizierung ist der Prozess, durch den das Labor bestdtigt, dass die etablierten
Leistungsangaben eines Messsystems (z. B. Genauigkeit, Messprazision, ausgewiesener Wertebereich) in dem Labor
wiederholt werden kénnen, bevor die Testung von Humanproben durchgefithrt wird.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Der objektive Nachweis, der fiir eine Verifizierung benétigt wird, kann das Ergebnis einer
Inspektion sein oder anderer Formen der Feststellung, wie die Durchfiihrung alternativer Berechnungen oder die

Durchsicht von Dokumenten.

Anmerkung 3 zum Begriff:  Verifizierung kann ausreichen, um ein neues IVD zu verwenden, wenn die
Untersuchung (3.8) so durchgefiihrt und verwendet wird, wie dies in der Packungsbeilage angegeben wird.

Anmerkung 4 zum Begriff:  Die Benennung ,verifiziert” wird zur Bezeichnung des entsprechenden Status verwendet.

[QUELLE: ISO/IEC 17000:2020, 6.6, modifiziert — BEISPIEL 1 und BEISPIEL 2 wurden hinzugefiigt.
Anmerkung 1 bis Anmerkung 4 zum Begriff wurden hinzugefiigt.]

4 Allgemeine Anforderungen
4.1 Unparteilichkeit

a) Die Labortatigkeiten miissen unparteilich durchgefithrt werden. Das Laboratorium muss derart
strukturiert und gehandhabt werden, dass die Unparteilichkeit sichergestellt ist.

b) Die Leitung des Laboratoriums muss sich zur Unparteilichkeit verpflichten.

c) Das Laboratorium muss fiir die Unparteilichkeit seiner Labortatigkeiten verantwortlich sein und darf
keinen kommerziellen, finanziellen oder sonstigen Druck zulassen, der die Unparteilichkeit gefdhrdet.

d) Das Laboratorium muss seine Tétigkeiten und seine Beziehungen iiberwachen, um Bedrohungen seiner
Unparteilichkeit zu identifizieren. Diese Uberwachung muss Beziehungen seines Personals einschliefien.

ANMERKUNG Eine Beziehung, die die Unparteilichkeit des Laboratoriums gefdhrdet, kann auf Eigentiimerschaft,
Leitung, Management, Personal, gemeinsam genutzten Ressourcen, Finanzen, Vertrdgen, Vermarktung
(einschliefdlich Markenbildung) und Zahlung einer Provision sowie sonstigen Anreizen fiir die Empfehlung neuer
Labornutzer usw. beruhen. Solche Beziehungen stellen aber nicht zwingend eine Bedrohung der Unparteilichkeit
des Laboratoriums dar.

e) Wird eine Bedrohung der Unparteilichkeit identifiziert, so muss deren Wirkung beseitigt oder so weit

minimiert werden, dass die Unparteilichkeit nicht gefahrdet ist. Das Laboratorium muss in der Lage sein
nachzuweisen, wie es diese Bedrohung minimiert.
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4.2 Vertraulichkeit
4.2.1 Handhabung von Informationen

Das Laboratorium muss durch rechtlich durchsetzbare Vereinbarungen die Verantwortung fiir die
Handhabung aller Patienteninformationen tragen, die wahrend der Durchfithrung der Labortétigkeiten
erhalten oder erstellt wurden. Die Handhabung von Patienteninformationen muss den Schutz der
Privatsphare und Vertraulichkeit umfassen. Das Laboratorium muss den Nutzer und/oder den Patienten im
Voraus iiber die Informationen in Kenntnis setzen, die es beabsichtigt, frei zugédnglich zu machen. Alle
anderen Informationen werden als geschiitzte Informationen angesehen und miissen als vertraulich
behandelt werden, es sei denn, die Information wird vom Nutzer und/oder Patienten 6ffentlich zugénglich
gemacht oder zwischen dem Laboratorium und dem Patienten wurde etwas anderes vereinbart (z. B. zum
Zweck der Reaktion auf Beschwerden).

4.2.2 Offenlegung von Informationen

Wenn das Laboratorium gesetzlich verpflichtet oder durch Vertrdge ermachtigt ist, vertrauliche
Informationen offenzulegen, so muss der betreffende Patient, sofern nicht gesetzlich verboten, iiber die
offengelegten Informationen unterrichtet werden.

Informationen iiber den Patienten, die aus anderen Quellen als vom Patienten stammen (z. B. Beschwerde-
fiihrer, Aufsichtsbeh6érden), miissen vom Laboratorium vertraulich behandelt werden. Die Identitit der
Quelle muss durch das Laboratorium vertraulich behandelt werden und darf dem Patienten ohne deren
Zustimmung nicht mitgeteilt werden.

4.2.3 Verantwortlichkeit des Personals

Das Personal, einschliefdlich Gremienmitglieder, Vertragspartner, Personal von externen Stellen oder
Personen mit Zugang zu Laboratoriumsinformationen, die im Auftrag des Laboratoriums tatig sind, muss alle
Informationen, die es wahrend der Durchfithrung der Labortitigkeiten erhalten oder geschaffen hat,
vertraulich behandeln.

4.3 Anforderungen im Hinblick auf Patienten

Das Labormanagement muss sicherstellen, dass das Wohlergehen, die Sicherheit und die Rechte der
Patienten an erster Stelle stehen. Das Laboratorium muss die folgenden Verfahren etablieren und umsetzen:

a) Moglichkeiten fiir Patienten und Labornutzer, hilfreiche Informationen zu liefern, die dem Laboratorium
bei der Auswahl der Untersuchungsverfahren und bei der Interpretation der Untersuchungsergebnisse
helfen;

b) Bereitstellung von offentlich zuganglichen Informationen fiir Patienten und Nutzer tUber das
Untersuchungsverfahren, gegebenenfalls einschliefdlich der Kosten, und dariiber, wann die Ergebnisse

Zu erwarten sind;

c) regelmiRige Uberpriifung der vom Laboratorium angebotenen Untersuchungen, um sicherzustellen,
dass sie klinisch geeignet und notwendig sind;

d) gegebenenfalls Offenlegung von Vorfillen, die zu einer Schadigung von Patienten gefiihrt haben oder
hatten fithren konnten, gegeniiber Patienten, Nutzern und anderen relevanten Personen sowie
Aufzeichnungen liber unternommene Schritte, die zur Minderung dieser Schaden getroffen wurden;

e) Umgang mit Patienten, Proben oder menschlichen Uberresten mit der gebotenen Sorgfalt und Achtung;

f) Einholung der Einverstandniserklarung, sofern erforderlich;
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g) Sicherstellung der kontinuierlichen Verfiigbarkeit und Integritit der Riickstellproben und -unterlagen
der Patienten im Falle der SchlieBung, Ubernahme oder Fusion des Laboratoriums;

h) Bereitstellung relevanter Informationen fiir einen Patienten und jeden anderen Dienstleister im
Gesundheitswesen auf Antrag des Patienten oder eines in seinem Namen handelnden Gesundheits-

dienstleisters;

i)  Wahrung der Rechte der Patienten auf Versorgung ohne Diskriminierung.

5 Anforderungen an Struktur und Fithrung
5.1 Rechtstrager

Das Laboratorium oder die Organisation, zu der das Laboratorium gehort, muss eine Einheit sein, die fiir ihre
Tatigkeiten rechtlich verantwortlich ist.

ANMERKUNG  Fiir den Zweck dieses Dokuments gelten staatliche Laboratorien aufgrund ihres behoérdlichen Status
als Rechtstrager.

5.2 Laborleiter

5.2.1 Kompetenz des Laborleiters

Das Laboratorium muss von einer oder mehreren Personen geleitet werden, die iiber die erforderlichen
Qualifizierungen, Kompetenzen, ibertragenen Befugnisse, Verantwortlichkeiten und Ressourcen verfiigt
bzw. verfiigen, um die Anforderungen dieses Dokuments zu erfiillen.

5.2.2 Aufgaben des Laborleiters

Der Laborleiter ist fiir die Umsetzung des Managementsystems verantwortlich, einschlie3lich der
Anwendung des Risikomanagements auf alle Aspekte der Labortdtigkeiten, so, dass Risiken fiir die
Patientenversorgung und Moglichkeiten zur Verbesserung systematisch ermittelt und angegangen werden.

Die Pflichten und Verantwortlichkeiten des Laborleiters sind zu dokumentieren.

5.2.3 Delegation von Aufgaben

Der Laborleiter darf entweder ausgewahlte Pflichten oder Verantwortlichkeiten oder beides an qualifiziertes
und kompetentes Personal iibertragen; eine solche Delegierung muss dokumentiert werden. Ungeachtet

dessen muss der Laborleiter die oberste Verantwortung fiir den gesamten Betrieb des Laboratoriums
behalten.

5.3 Labortitigkeiten

5.3.1 Allgemeines

Das Laboratorium muss das Spektrum der Labortitigkeiten, einschlief3lich Labortatigkeiten, die an anderen
Standorten als dem Hauptstandort durchgefiihrt werden (z. B. POCT, Probenentnahme), fiir die es mit diesem
Dokument iibereinstimmt, festlegen und dokumentieren. Das Laboratorium darf die Konformitit mit diesem

Dokument nur fiir diesen Bereich der Labortitigkeiten beanspruchen, was laufend extern erbrachte
Laboraktivitaten ausschlief3t.
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5.3.2 Konformitit mit den Anforderungen

Die Labortatigkeiten miissen so durchgefiihrt werden, dass sie den Anforderungen in diesem Dokument und
den Anforderungen von Nutzern, Aufsichtsbehdérden und anerkennenden Organisationen entsprechen. Dies
gilt fiir das gesamte Spektrum spezifizierter und dokumentierter Labortétigkeiten, unabhédngig davon, wo
die Dienstleistung durchgefiihrt wird.

5.3.3 Beratende Titigkeiten

Das Labormanagement muss sicherstellen, dass eine geeignete Laborberatung und -interpretation verfiigbar
ist und den Bediirfnissen der Patienten und Nutzern entspricht.

Das Laboratorium muss, falls zutreffend, Vereinbarungen zur Kommunikation mit Labornutzern zu
Folgendem treffen:

a) Beraten hinsichtlich der Auswahl und Nutzung der Untersuchungen, einschliefilich der geforderten Art
und Gestalt der Probe, klinischer Indikationen und Einschrankungen von Untersuchungsverfahren und
der Anfrageh&ufigkeit der Untersuchung;

b) fachliche Beurteilungen zur Interpretation von Untersuchungsergebnissen;

c¢) Fordern der effektiven Nutzung der Laboruntersuchungen;

d) Beraten zu wissenschaftlichen und logistischen Fragen wie z. B., wenn die Proben die AnnahmeKriterien
nicht erfillen.

5.4 Struktur und Befugnis

5.4.1 Allgemeines

Das Laboratorium muss:

a) seine Organisations- und Managementstruktur, seine Stellung in einer libergeordneten Organisation
und die Beziehungen zwischen Management, technischem Betrieb und unterstiitzenden
Dienstleistungen festlegen,

b) die Verantwortlichkeit, die Befugnisse, die Kommunikationswege und die Beziehungen zwischen allen
Mitarbeitern festlegen, die Arbeiten mit Auswirkungen auf die Ergebnisse der Labortitigkeiten leiten,

durchfiihren oder iiberpriifen,

c) seine Verfahren insoweit spezifizieren, als dies erforderlich ist, um die konsistente Anwendung seiner
Labortatigkeiten und die Gliltigkeit der Ergebnisse sicherzustellen.

5.4.2 Qualititsmanagement

Das Laboratorium muss iiber Personal verfiigen, das unabhdngig von anderen Zustandigkeiten, iiber die zur
Erfiillung seiner Aufgaben erforderlichen Befugnisse und Mittel verfiigt, einschlief3lich

a) Umsetzung, Pflege und Verbesserung des Managementsystems,

b) Identifizierung von Abweichungen vom Managementsystem oder von den Verfahren zur Durchfiihrung
von Labortatigkeiten,

c) Einleitung von Mafdnahmen zur Vermeidung oder Minimierung solcher Abweichungen,
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