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1 Anwendungsbere: 

  

ich und Zweck 

  

Diese Norm gilt für alle medizinisch-mikrobiolo- 
gischen Laboratorien ') nach DIN 58 937 Teil 1 und 
58 956 Teil 1 sowie für alle Maßnahmen, die zur 
Isolierung und Identifizierung von Mikroorganismen 
dienen, die zur Empfindlichkeitsprüfung dieser 
Mikroorganismen gegenüber Chemotherapeutika angı 
wandt werden sowie für diejenigen serologiscl 

s, die zum Nachweis von Antigenen bzw. spez 
fischen Antikörpern von Mikroorganismen, die im 
Rahmen der mikrobiologischen Diagnostik eingesetzt 
werden. 

   
    
      

  

        

Zweck dieser Festlegungen dem Untersucher 
die grundlegenden Anforder 

ist es, 

          

        tätssicherungsmaßnahmen durchführen muß, 
geben 

Die Maßnahmen erleichtern dem Untersucher die Be- 
urteilung der Laborresultate und verbessern die 
\«)@/V*p‘h—lfl;"u’m keit der rgebnisse innerhalb der 

zwischen verschiedenen Laboratoriet 
Sie <$rfl‘fl\»{ee’?‘!fl auf diese Weise klinisch relevantı 
Ergebnisse, die eine Voraussetzung für eine gute 
mikrobiologische Diagnostik sind und damit eine 
sichere Therapie bzw. zuverlässige Patientenver- 
sorgung gewährleisten. Zusätzlich wird durch die 
Qualitätskontrollmaßnahmen das Niveau der diagno- 
stischen Sicherheit angehoben und gesichert. 

      
      

    

   

  

2 Begriffe 

  

Medizinisch-mikrobiologische B 
kannt vorausgesetzt werden, 
nicht definiert. 

  

riffe, die als be- 
sind in dieser Norm 

  

Weitere Begriffe nach DIN 58 940 Teil 1, DIN 58 956 
Teil 1 und Normen der Reihe DIN 58 959 *). 

2.1 Grundt! 

      

Die für die Quali ;ssicherung in der Labora- 
toriumsmedizin definierten Grundbegriffe nach 
DIN 58 936 il 1 und Teil 2, gelten sinngemäß für 
die medizinische Mikrobiologie. Dies betrifft ins- 
besondere Begr 

  

    
     

- Qualitätssicherungssystem 
(en: quality 

    

- Qualitätssicherungsplan 
(en: qma1hw plan) 

  

jicherung 
(en: quality assurance: 

    - Qua 
(en: q 

skontro1le/Qua] 
juality control) 

tätslenkung 
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- Interne Qualitätssicherung/-kontrolle 
(en: internal quality control     

terı 
(en: ex 
   Qualitätssicherung/-kontrolle 

;ernal quality control) 

      

- Statistische Qualitätskontrolle/Qual 
(en: statistical quality control) 

slenkung 

  

   

   

2.2 Qualiti 
Mikrobi 

Mikrobiologie umfaßt d 
Aufbauorganisation zur Durchf I}Pmmg der Ülu 

  

     

      

sicherung sowie das hierfür erforderliche Personal 
und die _ erforderlichen Mittel (siehe auch 
DIN 55 350 Teil 11 und DIN 58 956 Teil 1; sowie [1] 
bis [6]). 

    3 Anforderungen an das Qualitätssicherungssystem 

Es gelten die Grundprinzipien der Qualitätssiche- 
rungspolitik [6] und eines Qualitätssicherungs 
plane entsprechend den Anforderungen nac 
DIN ISO 9000 und DIN ISO 9004. 

  

      

  

3.1 Allgemeines 

Soweit 
U'[BA 

übertragbar, sind die 
1S0 9000, DIN ISO 9001         
       

  

        *ulßa<uz‘? cha mmmawwgm für - @ 
mikrobiologische Laboratorium finden sich 
Normen der Reihe DIN 58 959 *). 

  

Ist das Laboratorium an mummm.mmgm beteiligt, 
die die Einhaltung 
Laborpraxis" 
Richt] 

          

Um die Qualität der Untersuchungsergebnisse sicher- 
zustellen, müssen alle Funktionen und Bereiche des 
Laboratoriums in der bestmöglichen Weise aufeinan- 
der abgestimmt werden. 

Zusätzlich zu der jeweiligen Testdurchführung bein- 
halten diese Funktionen: 

  

- Laborleitung 
- Laborsicherheit 
- präventive Maßnahmen 
- Gerätekontrollen 

  

*) Z. Z. Entwurf 

  

') nteilung der Laboratorien nach Betreiber und 
Funktion siehe DIN 58 937 Teil 1. 
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- Erstellen bzw. Aufstellen und Einführen sowie 
Validierung neuer Untersuchungsmethoden und 
Geräte 

- Befunderstellung 

- Bericht/Befundweitergabe 

- Bestandskontroile (Waren und Geräte) 

- EDV-E 

  

nsatz 

- interne und externe Qualitätskontrolle. 

  

;smerkmale nicht erfüllt, bew 
sich die gefundenen Daten aus den festgeleg 
Grenzwerten oder treten Probleme bei der Qualitäts- 
kontrolle auf, so sind die Ursachen dieser Abwei- 
chungen festzustellen und Maßnahmen zu ergreifen, 
diese Fehler auszuschalten. Gegebenenfalls ist auch 
fi]\(ä Häufigkeit der Kontrollmaßnahmen, über die b 

festgelegten Intervalle hinaus, zu erhöhen. 

   

  

55
 

     

      
    

  

Probleme und Maßnahmen zur Pro- 
blembeseitigung a:5r.'.*u ‚dol tiert werden [6]. Die 
Berichte sind lichkeit monatlich, minde- 
stens jedoch vierteljährlich zusammenzustellen, mit 
dem Laborleiter, bzw. der Laborleitung zu bespre 
chen und bei Bedarf neue Grenzwerte bzw. 
intervalle festzulegen und bekanntzumachen. 

Die aufgetretene: 
     
    

      

3.2 Qualitätssicherungsplan 

Der Qualitätssicherungsplan (das Programm zur 
Qualitätssicherung) muß praktizierbar und Ööko- 
nomisch angelegt n und für jedes Laboratorium, 

ıchlaboratorium oder Abteilung (z. B. berkulose- 
7 entsprechend den 

    
        

      

   
         

  

   

Der Qualitätssicherungsplan muß mindestens die in 
lfestlegungen um- 

tspre- 
chenden nationalen, w S@lfl%©\7b@a lichen Fachgese1l 

enthalten sein. Alle Anweisungen, Vor- 
und Berechnungsgrundlagen müssen in 

L‘—‘:„wu vor‘ einschli 

   

   

          

tätssiche: rrmg]apflawäg sollten .m ei 
Handbuch isammengestellt werden, d 
arbeiter im Labor jederzeit zugängli 

    
   

   Der Qualit 
den Bestand; 

  

nachfolgen- 

  

tssicherungsplan sollte 
le enthalteı     

- Labororganisation/Laborleitung 

  

- Organisationsplan entsprechend den Anforderungen 
nach DIN 58 956 T 

      

- Klassifizierung, Abgrenzung der Arbeitss , 
Räumlichkeiten, sicherheitstechnische Anforderun 
gen und Prüfung nach DIN 58 956 Teil 1, ([8], [9] 

      

- Anforderungen an die Auss: 
Teil 2 

tattung nach DIN 58 956 

   
medizinisch-mikrobio]; 

Fachlaboratorien, in denen mykobakteric 
Untersuchungen durchgeführt werden, 
DIN 58 957 Teil 1 entsprechen 

Anforderungen an   

    

  

müssen 

  

   
- Anforderungen an die 

krobiologischer Labora 
Teil 4 

sorgung medizinisch- 
ien nach DIN 58 956 

   

- Anforderungen und Einrichtungen zur Verminderung 
des Infektionsrisikos [8], [10], [11] 

  

- Anforderungen an die laborinterne Qualitätssic! 
rung entsprechend den Festlegungen nach 
Normen der Reihe DIN 58 959 *) 

  

        
   

   3.2.1 Interne Qua skontrolle 

  

Die interne Qualiti <;ontrolle umfaßt die 
mäßige Überprüfung von Materialien, Reagenzien, 
Instrumenten, Tests und Meßme h geeignete 
Qualitätssi n@“mzi[&fltmm;vh Dies icht, 
daß jedes Reagı Iturmedium, j} Gerät 
und jeder Art an jedem Arbeits‘ 
oder jeder Test m Das Augenmerk 
der Qualitätskontrolle °<T>)Tl‘flß(% kt auf Pro- 
blembereichen liegen, z. B. die rwachung von un 
stabilen "Kontrolle" 

n den kli| 
;?„‚ B. ßflä.a Fmpi?‘?m(]]hm.fi;m‘f« f 

ig von Mikroorganismen. Daher is 
gung der Bedeutung einer 
ktikables Testschema und 

  

     

  

     

  

     

  

    

   
    

    

   

    

  

  

                        

      

  

pr 

3.2.2 Ex 

      

  

Die externı S 
nahme an Ringversuchen ([1], [2], ([12], (13] 
[14]. Die Durchführung und Auswertung der Rin 
suche sollte analog den Richtlinien der AGC 
bis [18] durchgeführt werden. 

  

      
    

4 Prüfung des Qualitätssicherungssystems 

      ing umfaßt die Einsichtnahme in den Qua 
icherungsplan, die Dokumentation und die Be- 

sichtigung des Laboratoriums. 

  

twurf 
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