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DEUTSCHE NORM

Entwurf November 1991

Medizinische Mikrobiologie

Qualitatssicherung

im medizinisch-mikrobiologischen Laboratorium
Anforderungen an das Qualitétssicherungssystem

DIN
58 959

Teil 1

Medical microbiology; quality assurance in medical microbiological

laboratories; requirements to the quality system

1 Anwendungsbereich und Zweck

Diese Norm gilt fir alle medizinisch-mikrobiolo-
gischen Laboratorien ') nach DIN 58 937 Teil 1 und
58 956 Teil 1 sowie fiur alle MaBnahmen, die zur
Isolierung und Identifizierung von Mikroorganismen
dienen, die zur Empfindlichkeitsprifung dieser
Mikroorganismen gegeniiber Chemotherapeutika ange-
wandt werden sowie fir diejenigen serologischen
Tests, die zum Nachweis von Antigenen bzw. spezi-
fischen Antikorpern wvon Mikroorganismen, die im
Rahmen der mikrobiologischen Diagnostik eingesetzt
werden.

Iweck dieser Festlegungen ist es, dem Untersucher
die grundlegenden Anforderungen an das Qualitats-
sicherungssystem sowie den Rahmen, in dem er Quali-
tatssicherungsmaBnahmen durchfihren muB, wvorzu-
geben.

Die MaBnahmen erleichtern dem Untersucher die Be-
urteilung der Laborresultate und verbessern die
Vergleichbarkeit der Ergebnisse innerhalb der
eigenen und zwischen verschiedenen Laboratorien.
Sie sichern auf diese Weise klinisch relevante
Ergebnisse, die eine Voraussetzung fir eine gute
mikrobiologische Diagnostik sind und damit eine
sichere Therapie bzw. zuverldssige Patientenver-
sorgung gewahrleisten. Zusatzlich wird durch die
QualitatskontrolImaBnahmen das Niveau der diagno-
stischen Sicherheit angehoben und gesichert.

2 Begriffe

Medizinisch-mikrobiologische Begriffe, die als be-
kannt wvorausgesetzt werden, sind in dieser Norm
nicht definiert.

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

2.1 Grundbegriffe

Die fiur die Qualitatssicherung 1in der Labora-
toriumsmedizin definierten Grundbegriffe nach
DIN 58 936 Teil 1 und Teil 2, gelten sinngemaB fir
die medizinische Mikrobiologie. Dies betrifft ins-
besondere die Begriffe:

- Qualitatssicherungssystem
(en: quality system)

- Qualitatssicherungsplan
(en: quality plan)

- Qualitatssicherung
(en: quality assurance)

- Qualitatskontrolle/Qualitatslenkung
(en: quality control)
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- Interne Qualitatssicherung/-kontrolle
(en: internal quality control)

- Externe Qualitatssicherung/-kontrolle
(en: external quality control)

- Statistische Qualitatskontrolle/Qualitatslenkung
(en: statistical quality control)

2.2 Qualitédtssicherungssystem in der medizinischen
Mikrobiologie

Das Qualitatssicherungssystem in der medizinischen
Mikrobiologie umfaBt die festgelegte Ablauf- und
Aufbauorganisation zur Durchfilhrung der Qualitats-
sicherung sowie das hierfir 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 Qualitatssicherungssystem

Es gelten die Grundprinzipien der Qualitatssiche-
rungspolitik [6] und eines Qualitatssicherungs-

planes entsprechend den Anforderungen nach
DIN ISO 9000 und DIN ISO 9004.

3.1 Allgemeines

Soweit Ubertragbar, sind die Richtlinien nach

DIN ISO 8000, DIN ISO 9001, DIN ISO 8002,
DIN ISO 9003 und DIN ISO 9004 zu bericksichtigen.
Zusatzliche Anforderungen fiir das medizinisch-
mikrobiologische Laboratorium finden sich in den
Normen der Reihe DIN 58 959 *),

Ist das Laboratorium an Untersuchungen beteiligt,
die die Einhaltung der OECD Richtlinien der "guten
Laborpraxis" (GLP) erfordern, so sind die GLP-
Richtlinien [7] zusatzlich zu bericksichtigen.

Um die Qualitat der Untersuchungsergebnisse sicher-
zustellen, missen alle Funktionen und Bereiche des
Laboratoriums in der bestmoglichen Weise aufeinan-
der abgestimmt werden.

Zusatzlich zu der jeweiligen Testdurchfiihrung bein-
halten diese Funktionen:

- Laborleitung
Laborsicherheit

- praventive MaBnahmen
- Geratekontrollen

*) Z. Z. Entwurf

') Einteilung der Laboratorien nach Betreiber und
Funktion siehe DIN 58 937 Teil 1.
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- Erstellen bzw. Aufstellen und Einfihren sowie
Validierung neuer Untersuchungsmethoden und
Gerate

- Befunderstellung

- Bericht/Befundweitergabe

- Bestandskontroile (Waren und Gerate)

- EDV-Einsatz

- interne und externe Qualitatskontrolle.

Werden Qualitatsmerkmale nicht erfillt, bewegen
sich die gefundenen Daten aus den festgelegten
Grenzwerten oder treten Probleme bei der Qualitats-
kontrolle auf, so sind die Ursachen dieser Abwei-
chungen festzustellen und MaBnahmen zu ergreifen,
diese Fehler auszuschalten. Gegebenenfalls ist auch
die Haufigkeit der KontrollimaBnahmen, lber die be-
reits festgelegten Intervalle hinaus, zu erhohen.

Die aufgetretenen Probleme und MaBnahmen zur Pro-
blembeseitigung miissen dokumentiert werden [6]. Die
Berichte sind nach Moglichkeit monatlich, minde-
stens jedoch vierteljahrlich zusammenzustellen, mit
dem Laborleiter, bzw. der Laborleitung zu bespre-
chen und bei Bedarf neue Grenzwerte bzw. Prif-
intervalle festzulegen und bekanntzumachen.

3.2 Qualitatssicherungsplan

Der Qualitatssicherungsplan (das Programm zur
Qualitatssicherung) muB praktizierbar und o©ko-
nomisch angelegt sein und fir jedes Laboratorium,
Fachlaboratorium oder Abteilung (z. B. Tuberkulose-
laboratorium) entsprechend den Gegebenheiten und
Erfordernissen separat aufgestellt werden.

Der Qualitatssicherungsplan muB mindestens die in
dieser Norm aufgefiihrten Einzelfestlegungen um-
fassen. Zudem sollten die Richtlinien der entspre-
chenden nationalen, wissenschaftlichen Fachgesell-
schaften enthalten sein. Alle Anweisungen, Vor-
schriften und Berechnungsgrundlagen miissen in
schriftlicher Form vorliegen, einschlieBlich der
Grenzwerte fir Annahme, Testwiederholung und Zu-
rickweisung. Die einzelnen Bestandteile des Quali-
tatssicherungsplanes soliten in einem laborinternen
Handbuch zusammengestellt werden, das jedem Mit-
arbeiter im Labor jederzeit zuganglich sein muB.

Der Qualitatssicherungsplan sollte die nachfolgen-
den Bestandteile enthalten:

- Labororganisation/Laborleitung

- Organisationsplan entsprechend den Anforderungen
nach DIN 58 956 Teil 3
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- Klassifizierung, Abgrenzung der Arbeitsstatten,
Raumlichkeiten, sicherheitstechnische Anforderun-
gen und Priifung nach DIN 58 956 Teil 1, [8], [9]

- Anforderungen an die Ausstattung nach DIN 58 956
Teil 2

- Anforderungen an medizinisch-mikrobiologische
Fachlaboratorien, in denen mykobakteriologische
Untersuchungen durchgefiihrt werden, miissen
DIN 58 957 Teil 1 entsprechen

- Anforderungen an die Entsorgung medizinisch-
mikrobiologischer Laboratorien nach DIN 58 956
Teil 4

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

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

3.2.1 Interne Qualitatskontrolle

Die interne Qualitatskontrolle umfaBt die regel-
maBige (Uberpriifung von Materialien, Reagenzien,
Instrumenten, Tests und MeBmethoden durch geeignete
QualitatssicherungsmaBnahmen. Dies bedeutet nicht,
daB jedes Reagenz, jedes Kulturmedium, jedes Geréat
und jeder Arbeitsschritt usw., an jedem Arbeitstag
oder jeder Test iiberpriift werden muB. Das Augenmerk
der Qualitatskontrolle sollte verstarkt auf Pro-
blembereichen liegen, z. B. die Uberwachung von un-
stabilen Reagenzien oder "Kontrolle" von Labor-
ergebnissen, die einen bedeutenden klinischen Ein-
fluB haben wie z. B. die Empfindlichkeitspriifung
oder Identifizierung von Mikroorganismen. Daher ist
unter Beriicksichtigung der Bedeutung einer jeden
Komponente ein praktikables Testschema und die
Testfrequenz so festzulegen, daB ein erfolgreiches,
gesichertes Gesamtergebnis ermoglicht wird.

3.2.2 Externe Qualitdtssicherung

Die externe Qualitatssicherung beinhaltet die Teil-
nahme an Ringversuchen [1], [2], [12], ([13] und
[14]. Die Durchfilhrung und Auswertung der Ringver-
suche sollite analog den Richtlinien der AOAC [15]
bis [18] durchgefiihrt werden.

4 Priifung des Qualitatssicherungssystems

Die Priifung umfaBt die Einsichtnahme in den Quali-

tatssicherungsplan, die Dokumentation und die Be-
sichtigung des Laboratoriums.

1) Z. Z. Entwurf
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