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Nationales Vorwort 

Die Europäische Norm EN ISO 22870 wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 140 �In-vitro-
Diagnostika� (Sekretariat: DIN, Deutschland) in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee ISO/TC 212 
�Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic test systems� unter wesentlicher Beteiligung deutscher 
Experten erarbeitet. Im DIN Deutsches Institut für Normung e. V. war hierfür der Normenausschuss Medizin 
(NAMed), NA 063-03-03 AA �Qualitätsmanagement in medizinischen Laboratorien�, zuständig. 

Für die in diesem Dokument zitierte Internationale Norm wird im Folgenden auf die entsprechende Deutsche 
Norm hingewiesen: 

ISO 15189:2003 siehe DIN EN ISO 15189:2003-12   

 

 

 

Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

 
Literaturhinweise 

DIN EN ISO 15189:2003-12, Medizinische Laboratorien, Besondere Anforderungen an die Qualität und 
Kompetenz 
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Vorwort 

Dieses Dokument (EN ISO 22870:2006) 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-Diagnostika� erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird. 

Diese Europäische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung 
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis August 2006, und etwaige entgegenstehende nationale 
Normen müssen bis August 2006 zurückgezogen werden. 

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden 
Länder gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen: Belgien, Dänemark, Deutschland, Estland, 
Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, 
Norwegen, Österreich, Polen, Portugal, Rumänien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, 
Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Königreich und Zypern. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO 22870:2006 wurde vom CEN als EN ISO 22870:2006 ohne irgendeine Abänderung 
genehmigt. 

Einleitung 

Die traditionellen Untersuchungen von Körperflüssigkeiten, Ausscheidungen und Gewebe eines Patienten 
erfolgen üblicherweise im kontrollierten und geregelten Umfeld eines anerkannten medizinischen 
Laboratoriums. Die Einführung von Qualitätsmanagementsystemen und die Akkreditierung dieser 
Laboratorien gewinnen steigende Bedeutung. 

Die technischen Fortschritte haben zu kompakten leicht zu verwendenden medizinischen Geräten zur In-vitro-
Diagnostik (IVD) geführt, die es ermöglichen, bestimmte Untersuchungen am Ort des Patienten oder in 
dessen Nähe durchzuführen. Die patientennahe Untersuchung bringt Vorteile sowohl für den Patienten als 
auch für Gesundheitseinrichtungen. 

Das Risiko für den Patienten und die Einrichtung kann durch ein richtig angelegtes, voll durchgesetztes 
Qualitätsmanagementsystem beherrscht werden, das Folgendes erleichtert bzw. ermöglicht: 

! Bewertung neuer oder alternativer Instrumente und Systeme für POCT; 

! Bewertung und Anerkennung von Vorschlägen und Arbeitsvorschriften von Endanwendern; 

! Erwerb und Installation von Geräten; 

! die Bereithaltung von Verbrauchsgütern und Reagenzien; 

! die Ausbildung, Zertifizierung und Rezertifizierung von Bedienungskräften für Systeme für POCT; 

! die Qualitätskontrolle und Qualitätssicherung. 

Organisationen, die die Kompetenz von Einrichtungen für POCT bewerten können diese Internationale Norm 
als Grundlage für ihre Tätigkeiten anwenden. Wenn eine Gesundheitseinrichtung um die Akkreditierung für 
einen Teil ihrer Tätigkeiten oder für deren Gesamtheit ersucht, sollte sie eine Akkreditierungsorganisation 
wählen, die die besonderen Anforderungen an POCT berücksichtigt. 
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