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1 EINLEITUNG

Das Universitatsklinikum Ulm ist ein Klinikum der Maximalversorgung mit regionalem Einzugsbe-
reich, der Sldost-Wrttemberg von Ellwangen bis zum Bodensee sowie das angrenzende Bayern
mit Westschwaben und dem Allgau umfasst.

Das Klinikum bietet eine umfassende Versorgung aller medizinischen Fachrichtungen an. Das An-
gebot des Universitatsklinikums Ulm umfasst 4447 1272 vollstationare Betten und tagesklinische
Platze in etlichen Bereichen.

Das Klinikum besteht aus 29 22 Kliniken und 16 Instituten, behandelt werden jahrlich rund 50 000
40-000-stationare Patienten und vierteljahrlich ea-—185.000 ca. 300.000 ambulante Patienten.

Die Klinik fur Kinder- und Jugendmedizin ist eine bettenfiihrende Abteilung des Universitatsklinikums
Ulm, die gleichzeitig auch Laboratorien unterhalt. Sie nimmt Aufgaben der Krankenversorgung,
Lehre und Forschung wahr.

Schwerpunkte sind die allgemeine Padiatrie, padiatrische Hamatologie/Onkologie und Immunologie,
padiatrische Endokrinologie und Diabetologie und Neonatologie. In den diagnostischen Laboratorien
werden Parameter aus den Bereichen Klinische Chemie, Hamatologie, Immunologie, molekularer
Pradispositionsdiagnostik und Endokrinologie nach strengen Qualitatsrichtlinien analysiert.

Die rechtliche Verantwortlichkeit (Rechtsform) der Klinik ist im Universitatsklinika Gesetz geregelt.

1.1 Geschichte der Klinik fiir Kinder- und Jugendmedizin am Universitatsklinikum Ulm

1907 Grindung des Vereins flr Sauglingsschutz e.V. durch eine Spendenaktion Ulmer Blrger

1918 Eréffnung der Sauglingsheilstatte Ulm in der Villa Zeppelin in der Schubartstral3e 5; Finan-
zierung der Ausstattung durch Spenden der Ulmer Biirger und Industrie

Bis 1930  Bestandige Erweiterung der Sauglingsheilstatte zu einem Komplex mit drei Gebauden

1943 Stadt Ulm wird Trager der Sauglingsheilstatte Ulm
Kriegsbedingte Evakuierung der Klinik

1944 Zerstérung der Sauglingsheilstatte durch Bombenangriff auf Ulm am 17.12.

1945 Einrichtung einer neuen Sauglingsklinik im ehemaligen Isolierhaus des Standortlazaretts
auf dem Michelsberg (heutiger Altbau mit Unterbringung der Klinikleitung)

1967 Offizieller Status ,Kinderklinik* Ulm, Erméachtigung flr Weiterbildung zu Facharzten und Kin-
derkrankenschwestern

1967 Grundung der Reformuniversitat Ulm (Naturwissenschaften und Medizin)

1969 Ulmer Kinderklinik wird Universitatskinderklinik, offiziell ,Department fiir Kinderheilkunde®.
Griindung eines Lehrstuhls fir Padiatrie; Lehrstuhlinhaber: Professor Dr. W. Teller
Berufung von Professor Dr. E. Kleihauer als zweitem Chefarzt

1969-70 Etablierung einer sterilen Behandlungseinheit zur Durchfiihrung einer der weltweit ersten
Behandlungen von Kindern mit schweren kombinierten Immundefekten
Etablierung der Spezialgebiete Endokrinologie und Hamatologie/Onkologie

1970 E_inrichtung eines Intensivzimmers fir Neugeborene und Griindung der Sektion Neonatolo-
gie

1971 Einrichtung eines Intensivzimmers fir Sauglinge und altere Kinder
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1972

1974-77

1976

1979
1981
1981-82

1982

1983
1983-84
1986-87

1987

1990

1991
1993

03/1997

1998

2006

Etablierung der Kinderkardiologie, des Spezialgebietes Stoffwechselkrankheiten und des
Bereichs Cerebralparese
Etablierung der Diabetologie

Ernennung von Professor Dr. E. Kleihauer zum zweiten Lehrstuhlinhaber und Arztlichen
Direktor fur Kinderheilkunde

Beginn des Studentenunterrichts

Erweiterung der Kinderklinik um die Abteilung Gastroenterologie und Stoffwechselkrankhei-
ten mit Berufung von Professor Dr. J. R. Poley zum Abteilungsleiter und dritten Chefarzt

Fertigstellung des ersten Neubaus (Betonbau) der neuen Kinderklinik mit Funktionsberei-
chen und padiatrischer Intensivstation

Trennung von Bundeswehrkrankenhaus und Universitatsklinik.
Stadt Ulm gibt Tragerschatft fiir das Universitatsklinikum an das Land Baden-Wrttemberg

Konzentrierung der Hamatologie-Onkologie auf einer Spezialstation

Einrichtung einer provisorischen Station fur Knochenmarktransplantation (KMT) unter Lei-
tung von Professor Dr. W. Friedrich

Umwandlung der hdmato-onkologischen Station in eine Intensiviiberwachungsstation
Einrichtung der Onkologischen Tagesklinik, des Funktionsbereichs Ultraschalldiagnostik
und der Ambulanz fur Immunologie und Immundefekte

Einrichtung der Ambulanz zur Vor- und Nachsorge bei Knochenmarktransplantationen
Erweiterung der Onkologie

Umwandlung der Sektion Neonatologie in die gemeinsame Einrichtung Neonatologie und
Péadiatrische Intensivmedizin unter Leitung von Professor Dr. F. Pohlandt

Grindung der Sektion Padiatrische Molekularbiologie mit raumlicher Unterbringung in der
DRK-Blutspendezentrale
Baubeginn des Erweiterungsbaus

Fertigstellung des Erweiterungsbaus zur Unterbringung der Hdmatologie/Onkologie und der
Transplantationsstation mit neuartigen Behandlungseinheiten (Ulmer Zelt)

Einweihung / Ubergabe der Klinik fiir Leukdmie- und Tumorkranke Kinder

Eréffnung des Sozialpadiatrischen Zentrums mit Kinderneurologie in der Schillerstral’e 15
und Griindung der Sektion Sozialpadiatrie

Einrichtung der Ambulanz fur Mukoviszidose (seit 1998 Ambulanz fir Mukoviszidose, Pul-
mologie, Allergologie und Stoffwechsel)

Ausscheiden von Professor Dr. E. Kleihauer

Erneuerung der Klinikstruktur mit einer einheitlichen Fuhrung, d.h. einer Ubertrq_gung der
Leitungsverantwortung in Forschung, Lehre und Krankenversorgung auf einen Arztlichen
Direktor bzw. Lehrstuhlinhaber

Berufung von Professor Dr. K.-M. Debatin, der seit 1994 Leiter der Sektion Hamatologie/On-
kologie der Universitats-Kinderklinik Heidelberg und seit 1995 Leiter der Abteilung ,,Moleku-
lare Onkologie/Padiatrie“ am Deutschen Krebsforschungszentrum Heidelberg war, zum
Lehrstuhlinhaber und Arztlichen Direktor der Kinderklinik

Einrichtung der Nephrologischen Ambulanz

Eréffnung der Kindertagesklinik im Neubau des Foérderkreises flr Tumor- und Leukamie-
kranke Kinder UIm e.V.

Einrichtung der Ambulanz fir Rheumatologie und Autoimmunerkrankungen
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2006-14 DFG-Klinische Forschergruppe (KFO 167) - “Apoptoseregulation und ihre Stérungen bei
Krankheiten” (Sprecher: Prof. K.-M. Debatin)

2007 Fertigstellung des Erweiterungsbaus
2007-09 Sanierung des Betonbaus
2008-10 Sanierung des Altbaus/ Umbau Forschungslabor

2010 Aufbau eines internationalen, weltweiten Registers von Patienten mit infantiler Osteopet-
rose

2011 Grindung des Zentrums fir Seltene Erkrankungen (ZSE) mit entscheidender Beteiligung
der Kinder- und Jugendmedizin (ab 2015 Vorstandsvorsitzender: Prof. K.-M. Debatin)

2012- Sonderforschungsbereich (SFB 1074) ,Experimental Models and Clinical Translation in Leu-

heute kemia“ (Co-Sprecher: Prof. K.-M. Debatin)

2014 Grindung des Kompetenzzentrums KOLIBRIE zur Langzeit und Interdisziplinaren Behand-

lung von rheumatologischen und immunologischen Erkrankungen, damit verbunden Aus-
bau der Spezialsprechstunde fiir Patienten mit autoimmunlogischen und autoinflammatori-
schen Erkrankungen

2015 Neugestaltung des Eingangsbereichs mit Modelleisenbahnprojekt finanziert durch zahlrei-
che Spenden (u.a. Marklin)

2016 Erst-Akkreditierung der Diagnostischen Laboratorien der Universitatsklinik fir Kinder- und
Jugendmedizin

2018 MafRgebliche Beteiligung am Aufbau eines Therapie-Registers fur Patienten mit schweren
kombinierten Immundefekten (SCID) in Deutschland/Osterreich/Schweiz

2019 Anerkennung der Klinik im Bereich Immunologie und Stammzelltransplantation als deut-
sches CID-Zentrum zur Diagnostik und Therapie von Neugeborenen, die ein positives
TREC-Screening zur Friherkennung von SCID aufweisen

2020 Ausscheiden von Frau Prof. Kohne in der Leitung des Labors fir Spezielle Hamatologie,
Ubernahme durch Herrn Prof. Cario und erfolgreiche Fortfiihrung des Labors

2020 EACH-Charta WHO-Kinderrechte in der Klinik etabliert und kiinstlerisch dargestellt

2021 50 Jahre-Jubilaum Knochenmark- und Stammzelltransplantation
(1.000ste Patient Stammzelltransplantation)

2021 Auswahl der Universitat Ulm als Standort des Deutschen Zentrums fir Kinder- und Jugend-
gesundheit (DZKJ) mit Federfuhrung Kilinik fur Kinder- und Jugendmedizin (Sprecher Prof.
K.-M. Debatin)

2021 Anerkennung von drei European Reference Networks:

ERN-RITA (Immunologie, Immundefekte, Autoimmunitat, Autoinflammation),
Endo-ERN (Endokrinologie), EuroBloodNet (nichtmaligne Bluterkrankungen)

04/2024 Ausscheiden Prof. Dr. KM Debatin

Berufung von Prof. M. Erlacher zur Lehrstuhlinhaberin und Arztlichen Direktorin der Kinder-
klinik. Frau Prof. Erlacher war seit 2018 arztliche Leiterin der Koordinierenden Studienzent-
rale von EWOG-MDS/SAA (European Working Groups of MDS and SAA in Childhood), seit
2019 Sprecherin des Zentrums flr angeborene und erworbene Bluterkrankungen (NAMSE
B Zentrum), Freiburg Zentrum fir Seltene Erkrankungen (FZSE) und seit 2020 Geschafts-
fuihrende Oberarztin, Klinik fir Padiatrische Hamatologie und Onkologie des Universitatskli-
nikums Freiburg.
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1.2 Allgemeine Informationen der Klinik fiir Kinder- und Jugendmedizin

1.2.1 Adresse

Nam [ -
ame de_ Klinik fir Kinder- und Jugendmedizin
Einrichtung:
Eythstralle 24
Adresse:
89075 Ulm
Telefon: 0731-500-57444 (Pforte) / 57001 (Sekretariat Prof. Erlacher Pref. Debatin)
Telefax: 0731-500-57002 (Sekretariat Prof. Erlacher Prof-Debatin)
e-Mail: Miriam.Erlacher@uniklinik-ulm.de klaus-michaeldebatinfatluniklinik-ulm-de
1.2.1 Lageplan
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Abbildung 1: Lageplan der Universitatsklinik fiir Kinder- und Jugendmedizin einschlief8lich der diagnosti-
schen Laboratorien

https://www.uniklinik-ulm.de/kinder-und-jugendmedizin/labore/diagnostische-laboratorien.html
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1.3 Unabhangigkeit, Unparteilichkeit und Integritat

Die Kilinik fur Kinder- und Jugendmedizin und ihr Personal halten sich von kommerziellen, finanziel-
len und anderen Einflissen frei, die den Umfang und die erforderliche Qualitat der erbrachten Un-
tersuchungsergebnisse beeinflussen oder das fachliche Urteil beeintrachtigen kénnten. Es gibt keine
Beteiligung an Tatigkeiten, die die Objektivitat, das Urteilsvermdgen oder die Rechtschaffenheit der
Arbeit herabsetzen, die Anforderungen an eine gute medizinische Praxis werden einschlieflich Ethi-
scher Grundsatze, (z.B. Gleichbehandlung der Patienten), Unabhangigkeit und Unparteilichkeit stets
erflllt. Patient*Innen und Untersuchungsmaterial werden mit der gebotenen Sorgfalt und Achtung
und ohne Diskriminierung behandelt.

Alle Mitarbeitenden sind zur Unbestechlichkeit, Unparteilichkeit und Vertraulichkeit verpflichtet (Fo-
ermliche Verpflichtung.pdf (uni-ulm.de)

Das Personal verpflichtet sich, keine Beteiligung an Tatigkeiten zu haben, die das Vertrauen in die
Kompetenz des Laboratoriums, in die Objektivitat, in das Urteilsvermégen oder in die Rechtschaf-
fenheit der Arbeit herabsetzen wirden und auflerdem keine Beziehungen zu unterhalten, welche
die Unabhangigkeit, Unparteilichkeit der Laboratorien und die Integritat bei den Untersuchungen
gefahrden.

Offensichtlich redundante, nicht indizierte oder bei ungeeignetem Untersuchungsmaterial aussichts-
lose Untersuchungen unterbleiben, nachdem mit den Einsender*innen Ricksprache gehalten
wurde. Die Behandlung von Probenmaterial erfolgt nach den gesetzlichen Bestimmungen.

Alle Tatigkeiten der Laboratorien sind transparent und nachvollziehbar dokumentiert.

Die erbrachten Leistungen der Klinik fir Kinder- und Jugendmedizin werden im Rahmen der internen
Leistungsverrechnung den anfordernden Kostenstellen belastet. Der Punktewert der internen Leis-
tungsverrechnung wird von der Verwaltung festgelegt und orientiert sich an den Gestehungskosten
der Klinik bzw. an der Gebihrenverordnung fiir Arzte (GOA).

Als Klinikleitung stellt Herr Professor Debatin sicher und verpflichtet sich, dass die Forderungen der
DIN EN ISO 15189:2023 an ein medizinisches Laboratorium nach Unabhangigkeit, Unparteilichkeit
und Integritat erfillt werden.

Die Kilinik fur Kinder- und Jugendmedizin ist direkt dem Klinikumsvorstand und hier dem Arztlichen
Direktor unterstellt. Investitionsmittel werden Uber den Klinikumsvorstand beantragt und bewilligt.
Beschaffungsantrage werden ab einem Betrag von 12.500,- € von der Geratekommission geprtift.
DV-Hard- und Software wird vom ZIK begutachtet. Beschaffungen gréfRer 50.000,- € unterliegen der
Genehmigung der DV-Kommission. Grof3gerate mit einem Investitionsvolumen von tber 200.000 €
mussen nach Art. 143c GG Uber die DFG begutachtet und mit Hilfe eines Ausschreibeverfahrens
ausgewahlt und beschafft werden. Alle Beschaffungen werden Uber die Abteilung Materialwirtschaft
getatigt. Der Einkauf von Reagenzien und Diagnostika erfolgt tiber die Klinikumsapotheke. Preisver-
handlungen mit Reagenzherstellern werden von dem Personal der Apotheke zusammen mit der
Arztlichen Leitung der Klinik fir Kinder- und Jugendmedizin gefiihrt. Ebenso werden Preisverhand-
lungen mit Gerateherstellern zwischen einem Vertreter der Materialwirtschaft sowie dem arztlichen
Direktor der Kinderklinik und den Herstellerfirmen gefiihrt.

Nimmt ein Mitarbeitender der Klinik fir Kinder- und Jugendmedizin an einer firmenfinanzierten Ver-
anstaltung (z.B. wissenschaftlichen Tagung, Kongress, Fort- und Weiterbildung etc.) teil, ohne hier-
bei im Auftrag des Unternehmens etwa ein Referat oder eine Prasentation zu halten, eine Veran-
staltung zu moderieren oder eine andere Leistung zu erbringen, kénnen von Seiten der Industrie
folgende Kosten mit Genehmigung des Dienstherrn erstattet werden:
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Angemessene Hin- und Rickreisekosten zum/vom Veranstaltungsort,
Ubernachtungskosten,

Kongressgebuhren,

Kosten flr Bewirtungen, soweit sie einen angemessenen Rahmen nicht Gberschrei-
ten und von untergeordneter Bedeutung bleiben.

Bei der Beantragung der Dienstreise muss die Art und Hohe der Firmenfinanzierung angegeben
werden. Fr leitende Mitarbeitende der Klinik fiir Kinder- und Jugendmedizin sollte die Inanspruch-
nahme einer Firmenfinanzierung beim Besuch von derartigen Veranstaltungen unterbleiben.

O O O O

Kosten fur Unterhaltung (z. B. Theater, Konzertbesuche, Rundfliige, Sportveranstaltungen, Besuch
von Freizeitparks) durfen von den Unternehmen nicht erstattet werden. Ein Verbleiben auf Kosten
des Unternehmens Uber den fiir die Veranstaltung notwendigen Zeitraum hinaus darf nicht erfolgen.
Die Annahme/Gewahrung von sonstigen Belohnungen, Geschenken und geldwerten Vorteilen mit
privatem Charakter (z. B. Kosten fur Begleitpersonen) darf ebenfalls nicht erfolgen.

Nehmen Mitarbeitende an derartigen Veranstaltungen im Rahmen ihrer Dienstaufgaben teil, so wird
in der Regel die Zuwendungsvereinbarung zwischen der Verwaltung und dem zuwendenden Unter-
nehmen geschlossen. Wird die Vereinbarung Uber die Teilnahme an der Veranstaltung in diesen
Fallen mit dem Mitarbeitenden der medizinischen Einrichtung direkt geschlossen, sind die Einzel-
heiten der Teilnahme (Dauer der Veranstaltung und Héhe der ibernommenen Kosten) dem Dienst-
herrn/Arbeitgeber offen zu legen und von diesem die Genehmigung zur Teilnahme an der Veran-
staltung einzuholen. Sofern medizinische Einrichtungen spezielle Stellen zur Einwerbung bzw. Be-
wirtschaftung der genannten Leistungen eingerichtet haben, sollte die Abwicklung in Zusammenar-
beit mit diesen Stellen erfolgen.

Nebentatigkeiten des Personals miissen der Personalverwaltung angezeigt werden auf3erdem er-
folgt bei Bestehen einer Nebentatigkeit die ,jahrliche Erklarung Uber Nebentatigkeiten“. Auch Ne-
bentatigkeiten, welche nicht mit einer Entlohnung einhergehen, aber mit einem relevanten zeitlichen
Aufwand einhergehen wie z.B. der Vorsitz fir eine berufliche Vereinigung, werden dem Arbeitgeber
gemeldet.

https://www1 .klinik.uni-ulm.de/klinikstruktur/b-i-personal/sonderreferat

Dieses Kapitel (1.4.) des QMHs ist Gegenstand jahrlicher Pflicht-Unterweisungen, in denen jeweils
erneut auf die Verpflichtung zur Unabhangigkeit, Vertraulichkeit und Integritat hingewiesen und La-
bortatigkeiten und Beziehungen des Labors und Personals nach diesen Gesichtspunkten erfragt und
damit Gberwacht werden. Bei Identifizierung von Bedrohungen der Unparteilichkeit erfolgt eine Risi-
kobewertung und es werden MalRnahmen ergriffen, welche die Unparteilichkeit weiter sichern.

1.3.1 Vertraulichkeit

Alle Mitarbeitenden der Klinik fir Kinder- und Jugendmedizin sind durch ihren Arbeitsvertrag sowie
regelmaflige Belehrungen zur Wahrung der Vertraulichkeit in Bezug auf Patienten und Kundendaten
verpflichtet. Informationen, die durch die Laboruntersuchungen gewonnen werden, werden aus-
schlieRlich den Einsendenden und den betreuenden Arztinnen und Arzten zur Verfligung gestellt.
Die Labore arbeiten konform zur Datenschutzgrundverordnung und des Datenschutz-Handbuches

der Kiinik.
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1.4 Mitgeltende Dokumente

VA-VL 1 Verpflichtung Beschaftigter und
Externer

Datenschutz Link zu Datenschutzformularen:
Datenschutzformulare
Link zu Datenschutzhandbuch:
Datenschutzhandbuch

2 AUFGABENBEREICHE UND ORGANISATIONSSTRUKTUR
2.1 Organigramme

Die Stellung der Klinik fur Kinder- und Jugendmedizin im Universitatsklinikum Ulm ist dem Or-
ganigramm ,Ubersicht Klinikum*

https://www1 .klinik.uni-ulm.de/fileadmin/Bereiche/Diverse/Allgemeines/UEbersicht Uniklini-
kum 201102.pdf

Die Organisation der Verwaltung findet sich unter:
109634.pdf (uni-ulm.de)

Die Verantwortlichkeiten des Vorstandes sind auf der Intranetseite

https://www1 .klinik.uni-ulm.de/klinikstruktur/klinikumsvorstand

geregelt.
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Leitung

Prof. Dr. Miriam Erlacher

V.: Prof. Dr. Manfred Honig
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Dr. E.-M. Jacobsen
V.: G. Kirsch

)
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.

Sekretariat/ Org.

E. Wagner

Immunologisches Labor
L.: Prof. Dr. A. Schulz
L.: Dr. E.-M. Jacobsen
V.: Prof. Dr. M. H6nig

Molekulardiagnostik
L.: Prof. Dr. G. Lahr
V.: PD Dr. A. Westhoff

Aminosaurendiagnostik
L: Dr. J. Kramer
V.: Prof. Dr. S. Cirak

Zytologielabor
L.: Prof. Dr. L. Meyer
V.: Dr. I. Furlan

Andrea Hansler

_[ Sabine Schmid ]

Michaela Jauch

| Orike Tengier ]
—{Carmen Blum
—{Gudrun Kirsch |
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_[Aloisia Tritschler

Abbildung 3: Organigramm diagnostische Laboratorien der Kinderklinik
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2.2 Kurzbeschreibung der Laborbereiche mit Tatigkeitsschwerpunkten

Die Laboratorien der Kinderklinik umfassen die Bereiche Immunologie, Molekulare Diagnostik, Zy-
tologielabor, spezielle Hamatologie und Aminosaurendiagnostik.

https://www.uniklinik-ulm.de/kinder-und-jugendmedizin/labore/diagnostische-laboratorien.html

Tatigkeitsschwerpunkte in den Bereichslaboren:

Immunologielabor

Diagnostische Abklarung von Immundefekten im Kindesalter, Bestatigungsdiagnostik nach auffalli-
gem SCID-Neugeborenen-Screening, Immunologische Diagnostik nach Stammzelltransplantation,
Immunphanotypisierung, funktionelle Untersuchungen von Lymphozyten und Granulozyten, HLA-
Chimarismus-Untersuchungen, Zellseparationen fur Chimarismusuntersuchungen.

Molekulare Diagnostik

Hier wird die molekularbiologische Analytik (PCR), Sequenzierung (Sanger) und MLPA-Analyse aus
den Bereichen Immunologie, Endokrinologie, Gastroenterologie und Hamatologie durchgefuhrt

Zytologielabor

Differenzierung von zelluldaren Kompartimenten des Blutes und anderer Koérperflissigkeiten. Hier
befindet sich zusatzlich der Laborbereich Aminosaurendiagnostik.

Spezielle Himatologie*

Hamoglobinanalysen (Thalassamien und qualitative Hdmoglobin-Varianten) und Diagnostik von En-
zymdefekten (u.a. Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenasemangel, Pyruvatkinasemangel, NADH-Me-
tHb-Reduktase) einschlief3lich molekulargenetischer Analytik (biochemische Analysen in Koopera-
tion mit Zentraler Einrichtung Klinische Chemie). Funktionelle hamatologische Diagnostik zu Spharo-
zytose u.a. Membrandefekten. Ubergreifende Beurteilung der Befunde und Zuordnung zu den kli-
nisch-hamatologischen Erkrankungen.

* nicht akkreditiert

Das Spektrum verfigbarer Laboruntersuchungen wird als “Leistungsverzeichnis” elektronisch im In-
tranet und Internet zur Verfligung gestellt.

Die Untersuchungen erstrecken sich in den verschiedenen Laborbereichen auf folgende Probenma-
terialien: Blut, Urin und andere Kérpermaterialien humanen Ursprungs. Die zu untersuchenden Pro-
ben werden entweder direkt im Labor abgenommen oder durch den klinikeigenen Fahrdienst sowie
in Ausnahmefallen per Taxi transportiert. Es werden ebenfalls Proben aus anderen Kliniken und von
niedergelassenen Arztpraxen bearbeitet.

2.2.1 Probenannahme und Probenversand
Probeneingang

Im Probeneingangsbereich und der Probenverteilung werden die Versandbehaltnisse gedffnet, die
Proben den Erfordernissen entsprechend sortiert und zur Analytik vorbereitet. Die Untersuchungs-
anforderungen, die Patientendaten und die Materialeignung sowie die Probenqualitat werden Uber-
pruft.

Ein Teil der Proben wird ohne Auftragsbeleg ausschlief3lich mit elektronischer Anforderung einge-
sandt.

Auftragserfassung
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Die Auftragserfassung, entsprechend dem zusatzlichen Auftragsbeleg, erfolgt durch ein elektroni-
sches Order Entry System, das alle internen Einsender*innen nutzen. Zusatzlich wird teilweise vom
Anfordernden flr das Labor ein Auftragsbeleg ausgedruckt. Bei Ausfall des Laborinformationssys-
tem (LIS) und furr externe Einsender*innen (Uberweisungsscheine) werden Anforderungsbelege zur
Verfligung gestellt bzw. diese kdnnen vorab von den Anfordernden selbst ausgedruckt werden.

Probenversand (laborintern)

Ein Teil der Proben wird nach Aufarbeitung im Immunologie-Labor und der speziellen Hamatologie
an andere zustandige Labore zur weiteren Bearbeitung geschickt. Dies erfolgt per klinikeigenem
Transport (DUU).

Probenbearbeitung

Der Uberwiegende Teil der Untersuchungsauftrage wird am Tag des Probeneingangs abschlie3end
bearbeitet. Die Untersuchungsergebnisse werden nach entsprechender Qualitatskontrolle von den
medizinisch-technischen bzw. wissenschaftlichen Mitarbeitenden tberprift und technisch freigege-
ben Nach technischer Freigabe sind die Analysenergebnisse fiir die Einsender*innen meist elektro-
nisch einsehbar.

Im Immunologie-Labor wird Spezialanalytik, wie z. B. T-Zell-Funktionen, nicht taglich durchgefuhrt.
Die Einsender*innen sind lber die Analysenfrequenz der Spezialanalytik (Homepage — Praanaly-
tikhandbuch) informiert.

Im Bereichslabor Molekulare Diagnostik werden die Untersuchungsauftrage iberwiegend am Tag
des Probeneingangs fur die molekular-diagnostischen Untersuchungen vorbereitet. Die Untersu-
chungen selbst kénnen sich bei einer Stufendiagnostik iber mehrere Wochen erstrecken. Die Un-
tersuchungsergebnisse werden nach entsprechender Qualitatskontrolle von der medizinisch-techni-
schen Mitarbeiterin tGberprift und technisch freigegeben. Die Auswertung und die Interpretation der
Untersuchungsergebnisse erfolgt durch die Laborleitung Frau Prof. Dr. Lahr. Der Molekulargeneti-
sche Bericht wird nach Abschluss aller Analysen (kann bei Stufendiagnostik mehrere Wochen dau-
ern) an die Einsender*innen verschickt (per Hauspost oder auf dem normalen Postweg).

In der Speziellen Hamatologie werden die Proben tberwiegend am Tag des Probeneingangs bear-
beitet. Der molekulargenetischen Diagnostik geht meist eine Hamaglobinanalyse in der Klinischen
Chemie voraus, aus der sich die entsprechende Anforderung ergibt.

2.3 Kurzbeschreibung der Verwaltungsbereiche
Der Verwaltungsbereich besteht aus folgenden Teilbereichen:

2.3.1 Sekretariat ders Arztlichen Direktorin s und gleichzeitig Biiro der Einrichtung

Erledigung aller ein- und ausgehender Korrespondenz. Weiterleitung von Telefongesprachen an die
Einrichtungsleitung bzw. die zustandigen Mitarbeitenden. Administrative Tatigkeiten fur die Klinik fur
Kinder- und Jugendmedizin.

2.3.2 Privatéarztliche Abrechnung

Eine halbtags beschaftigte Verwaltungsangestellte der Klinik fir Kinder- und Jugendmedizin Gber-
pruft den Versicherungsstatus (Kassenpatient, Wahlarztpatient, Selbstzahler) anhand von Patien-
tenlisten, die ihr aus der Patientenverwaltung zur Verfligung gestellt werden.

Die privatarztliche Abrechnung erfolgt durch die privatarztliche Verrechnungsstelle (PVS). Diese
fuhrt auch das Mahnwesen fir Privatpatienten durch. Die Abrechnung mit einsendenden Kranken-
hausern erfolgt durch die Abteilung Ill/1 Patientenverwaltung.

Bearbeiter/in Freigabe (QMB/Leitung) Version/Datum Seite
Dr. E. Jacobsen | G. Kirsch Prof. Dr. M. Erlacher | 14/ 18.04.2024 19 von 76

. © copyright Universitatsklinikum Ulm — alle Rechte vorbehalten
Fir die Ubereinstimmung mit der im ,QM-Arbeitsplatz* hinterlegten Kopie tragt jede/r Mitarbeitende selbst die Verantwortung.




Universitatsklinikum Ulm
Vertraulichkeitsklassifizierung: OFFENTLICH

a1s «tr, Klinik far Kinder- und -
u Kuniom - a8 Jugendmedizin QUALITATSMANAGEMENTHANDBUCH
ulm :

< Diagnostische Laboratorien

2.4 Personal und Aufgabenbereiche

2.4.1 Arztliche Direktorin Arztlicher-Direktor
Prof. Dr. med Miriam Erlacher Prof-Dr—med-—Debatin

DerArztliche Direkior Die arztliche Direktorin ist verantwortlich fir:
¢ die fachliche Leitung und organisatorische Fiihrung der Klinik fir Kinder- und Jugendmedizin

o die labormedizinische Versorgung der Patienten und den geordneten Dienstbetrieb der Klinik
fur Kinder- und Jugendmedizin

¢ die Vorgabe der strategischen Ausrichtung der Klinik fur Kinder- und Jugendmedizin
o die Vertretung der Kiinik fiir Kinder- und Jugendmedizin gegeniiber dem Klinikumsvorstand

e die Steuerung der Weiterentwicklung der Klinik fir Kinder- und Jugendmedizin nach dem
aktuellen Stand der Wissenschaft unter Berlicksichtigung krankenhausspezifischer und éko-
nomischer Gesichtspunkte

¢ eine wirtschaftliche Betriebsflihrung; Einleitung adaquater MalRnahmen aufgrund der Con-
trollingdaten

e eine sachgerechte Dokumentation der Leistungen und Ubermittlung der Leistungen an die
Abteilung Leistungsrechnung und Controlling

e die Organisation der Ausbildung von Arzten und nicht wissenschaftlichem Personal (vorwie-
gend medizinische Technologen)

e das Ausstellen von Zeugnissen

o die Aufsicht Uber alle Mitarbeitende der Klinik flr Kinder- und Jugendmedizin

¢ Qualitatssicherungsmaflinahmen und Qualitadtsdokumentation nach den gultigen Richtlinien
¢ die Implementierung und Umsetzung des Qualitdtsmanagements

e die Organisation der Lehre in der Klinik fir Kinder- und Jugendmedizin

¢ die Veranlassung der angemessenen Bereitstellung von Ressourcen (personell und struktu-
rell) unter Einhaltung der Guten medizinischen Praxis.

2.4.2 Laborleitung
Molekulare Diagnostik: Frau Prof. Dr. rer. nat. Lahr

Immunologie (KMT)-Lab: Herr Prof. Dr. med. Schulz, Herr Prof. Dr. med Honig, Frau Dr. rer.
physiol. Jacobsen

Zytologielabor: Herr Prof. Dr. med. Meyer, Frau Dr. med. Furlan

Aminosaurendiagnostik: Herr Dr. med. Kramer, Prof. Dr. Sebahattin Cirak

Spezielle Hamatologie: Herr Prof. Dr. Cario, Frau Dr. med. Pritschow, Herr Dipl. biochem.
J. Brintrup

Die Laborleitungen der Klinik fir Kinder- und Jugendmedizin sind verantwortlich fir:

e die organisatorische, medizinische und analytische Leitung des Labors und die Uberwa-
chung der durchgeflihrten Arbeiten

e die Sicherstellung der qualifizierten personellen Besetzung des Labors und die Verwirkli-
chung einer sicheren Laborumgebung
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o Bei Abwesenheit der Laborleitung besteht eine wechselseitige Vertretung in allen Funktionen
durch einen anderen Vertreter (mundliche Absprache).

¢ Anordnung von Untersuchungen (arztl. Leitung).

e die medizinische Validation der Befunde durch eine zeitgerechte, bereichsbezogene Plausi-
bilitatskontrolle (arztliche Leitung).

e technische Validation von Untersuchungsergebnissen (nicht arztl. Leitung).

e Durchfiihrung von Spezialanalytik in der Routinediagnostik bei besonderen Fragestellungen
(nicht arztl. Leitung).

e Erfassen und Losen technischer Probleme im Bereichslabor.

o die Anpassung des Methodenspektrums an veranderte klinische und wirtschaftliche Bedurf-
nisse und Einfihrung neuer und Ablésung Uberholter Parameter.

e Freigabe neuer Methoden.
e die Aktualisierung des Geratespektrums und Durchfiihrung von Gerateevaluationen.
e Methodenevaluationen und die Ausarbeitung neuer Methodenvorschriften (SOPs).

o regelmalige (wéchentliche — 3 monatliche) bereichsbezogene Laborbesprechungen mit dem
technischen Personal, um z.B. organisatorische, wirtschaftliche, analytische und personelle
Fragen des Bereichslaboratoriums zu klaren.

e das Befassen mit Beschwerden, Anfragen oder Empfehlungen des Personals und/ oder der
Einsender*innen.

¢ ggf. Planung und Durchfihrung von Forschungsarbeiten.
e die Durchflhrung von internen Fortbildungsveranstaltungen und Seminaren.

e Information des Arztlichen Direktors (iber besondere Vorkommnisse in den Zustandigkeits-
bereichen.

» Festlegung von Standards der Leistungsfahigkeit und Qualitatsverbesserung und deren Um-
setzung und Uberwachung

e Die Kommunikation mit Verwaltungsstellen und Akkreditierungsstellen
e Umsetzung des Qualitdtsmanagements (einschliellich Risikomanagements) innerhalb der
von ihnen geleiteten Bereichslaboratorien.

Falls ausgewahlte Pflichten oder Verantwortlichkeiten an qualifizierte und kompetente Kollegin-
nen oder Kollegen delegiert werden, so ist dies in den Stellenbeschreibungen dokumentiert (Ver-
tretungsleistung).
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2.4.3 Qualitdtsmanagementbeauftragte

Dr. Eva Jacobsen (Vertretung: Gudrun Kirsch)
Die Qualitatsmanagementbeauftragten sind verantwortlich fur:
e Aufbau, Umsetzung und Weiterentwicklung des Qualitdtsmanagementsystems.

e Die Erarbeitung der geeigneten Arbeitsmittel fir die Planung und Durchflihrung von internen
Qualitatsaudits.

e Die Uberwachung der Einhaltung der Arbeits- und Verfahrensanweisungen durch die Mitar-
beitenden in den einzelnen Bereichen mit Hilfe von internen Qualitatsaudits.

o Weiterleitung der Auditberichte an die Leitung der auditierten Bereiche zur Stellungnahme
und an die Einrichtungsleitung zur Kenntnisnahme.

¢ Die Aufnahme und Nachverfolgung von Korrektur- und Vorbeugungsmaflinahmen.

e Erstellung des Qualitdtsmanagement-Handbuchs sowie dessen Verwaltung, regelmafige
Kontrolle, Aktualisierung und Verteilung.

o Unterstlitzung der Einrichtungsleitung bei der Durchfiihrung der Management-Bewertung.
e Durchflihrung und Betreuung der Dokumentenerstellung, -verteilung und -verwaltung.

e Vorbereitung und Betreuung von externen Qualitatsaudits.

e Schulungen der Mitarbeitenden, insbesondere im Bereich Qualitdtsmanagement.

e Die Uberwachung der Einhaltung der Arbeits- und Verfahrensanweisungen durch die Mitar-
beitenden in den einzelnen Bereichen mit Hilfe von internen Qualitatsaudits.

e Die Erstellung des Auditplans zusammen mit den internen Auditoren.

e Weiterleitung der Auditberichte an die Leitung der auditierten Bereiche zur Stellungnahme
und an die Einrichtungsleitung zur Kenntnisnahme.

2.4.4 Bereichsverantwortliche Mitarbeitende/ Technische Mitarbeitende (MT)/ Labormedizinische
Mitarbeitende

Die Laborbereiche der Kinderklinik haben jeweils nur wenige (1- 5) technische Mitarbeiterinnen fir
labormedizinische Untersuchungen. Daher gibt es keine bereichsleitenden MA und organisatorische
Arbeiten werden gleichermalden von allen Mitarbeiterinnen Gbernommen.

Bereichslabor Immunologie: A. Hansler, C. Blum, U. Tengler, G. Kirsch,
A. Tritschler

Bereichslabor Molekulare Diagnostik: M. Jauch

Bereichslabor allg. Labor: E. Schmidt, M. Seifert

Bereichslabor Aminosaurendiagnostik: S. Schmid

Spezielle Hamatologie: V. Gervalla, G. Kirsch, E. Glass, H. Kemerci
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Aufgaben im Diagnostischen Bereich:

Eigenverantwortliche Bearbeitung der praanalytischen, analytischen und postanalytischen Auf-
gaben an einem oder mehreren Arbeitsplatzen:

o Bearbeitung der Patientenproben

e Technische Prifung der Patientenergebnisse

e Telefonische Ubermittlung kritischer Ergebnisse

e Technische Freigabe der Patientenergebnisse im LIS

e Pflege und Wartung der an den Arbeitsplatzen verwendeten Geréate

Aufgaben im organisatorischen Bereich:
o Erstellung, Einteilung und Besetzung der Arbeitsplatze fir das jeweilige Bereichslabor
e Erstellung von Dienst-, Urlaubsplanen
¢ Organisation und Einarbeitung der technischen Mitarbeitenden

e Korrekte Durchfiihrung und Uberpriifung der internen und externen QualitatskontrollimaRnah-
men

¢ Organisation der logistischen Notwendigkeiten des jeweiligen Bereichslabors
o Bestellwesen
o Geratewartung
o Technikereinsatze
o Sicherheitsmallnahmen

¢ Umsetzung und Unterstiitzung des Qualitdtsmanagements

2.4.5 Reinigungskrétfte:

Die Reinigungskrafte gehdren nicht zum Personalstamm der Klinik fur Kinder- und Jugendmedizin,
sondern sind bei dem vom Klinikum beauftragten Unternehmen DUU angestellt.

Ihre Aufgaben sind:

o Sicherstellen einer sauberen, hygienisch einwandfreien und ordentlichen Arbeitsumgebung
im Labor.

e Befolgung der geltenden Betriebsanweisungen.

e Mitwirken an Fehlererkennung und Beseitigung.

2.5 Einsendungen und Dienstleistungen

Unsere Einsendungen kommen vorwiegend von den Stationen und Ambulanzen des Universitats-
klinikums Ulm sowie anderer Universitatskliniken und Kliniken. Einen kleineren Teil unserer Proben
erhalten wir von tiberweisenden niedergelassenen Arzten. Die Einsender*innen aus dem Bereich
des Universitatsklinikums fordern die zu messenden Parameter in einem ,Order Entry-Verfahren®
(SAP) oder auf zusatzlichen Belegen an. Bei einem Ausfall des EDV-Systems muss auf Papierbe-
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lege ausgewichen werden. Nicht Universitatsklinik-interne Einsender*innen fordern per Uberwei-
sungsschein und/oder nach telefonischer Riicksprache an. Das Spektrum der verfligbaren Laborun-
tersuchungen wird intern Uber SAP und offentlich als Leistungsverzeichnis und Liste der Untersu-
chungen im Akkreditierungsbereich auf der Homepage der diagnostischen Laboratorien zur Verfi-
gung gestellt. Jede von uns akzeptierte Anfrage einer oder mehrerer Untersuchung(en) gilt als eine
(vertragliche) Vereinbarung.

Die Untersuchungen erfolgen aus Vollblut, Plasma, Serum, Urin, Liquor, DNA und Knochenmark.
2.6 Ermittlung der Kundenforderungen

Durch den engen Kontakt zu unseren Einsender*innen (s. auch Kap. 18) sind wir Gber deren Wun-
sche und/oder sich andernde Anforderungen informiert. Anfragen, ob bestimmte Untersuchungen
durchgeflihrt werden kénnen, werden dokumentiert, auch wenn sie noch nicht im Leistungskatalog
enthalten sind, mit dem Ziel bei wiederholter Nachfrage diese Untersuchung evtl. zu etablieren, falls
nicht in einem anderen Labor der Klinik angeboten. Der Arztliche Direktor und die Oberéarzte neh-
men an den regelmalig stattfindenden Chefarztkonferenzen, Geratekommissionssitzungen, Diag-
nostikakommissionssitzungen, POCT- und Arzneimittelkommissionssitzungen teil.

2.7 Gesetzliche Anforderungen

Anforderungen, die sich aus der Erflllung von Gesetzen, Richtlinien und Normen ergeben, werden
entsprechend umgesetzt. Eine Liste der geltenden Gesetze, Normen und Richtlinien wird durch die
QMB gepflegt.

2.8 Mitgeltende Dokumente

FB-VL 1 Liste der Untersuchungen
FB-VL 2 Handzeichenliste
FB- VL3 Liste geltende externe Dokumente

FB-VL 5 Zeichnungsberechtigte Mitarbeiter
FB-VL 6 Benennung QMB

FB-VL 7 Stelleninhaber

FB-VL 8 Mitarbeiterliste

FB-VL 9 Stellenbeschreibung

FB-VL 10 Funktionsbeschreibung

FB-VL 11 Leistungen
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3 QUALITATSREGELUNGEN
3.1 Qualitatsmanagementsystem (QM-System)

Das vorliegende Qualitdtsmanagementsystem entspricht den Anforderungen der

DIN EN ISO 15189: 2023. Es ist dem Personal jederzeit zuganglich und leicht verstandlich. Die
Leitung verpflichtet sich und ihre Mitarbeitenden zur Einhaltung der Regelungen der oben genannten
Norm.

Die diagnostischen Laboratorien der Universitatsklinik fir Kinder- und Jugendmedizin Ulm sind seit
Ende November 2016 von der DAKKS (Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH) nach DIN EN ISO
15189:2014 akkreditiert. Die erfolgreiche Reakkreditierung fand im Juli 2021 statt. Die Anlage zur
Akkreditierungsurkunde (D-ML13294-08-00) und die Urkunde sind auf der Homepage der diagnos-
tischen Laboratorien fir die Einsender*innen hinterlegt. Das Akkreditierungssymbol wird z.B. auf
den Homepages, auf den Anforderungsscheinen und den Befunden und Berichten verwendet. Re-
gelungen zur Verwendung des Akkreditierungssymbols sind auf dem FB-LA 3 gelistet.

Die Labortatigkeiten werden konform den Anforderungen der DIN EN ISO 15189, der Nutzer und
Aufsichtsbehdrden durchgefuhrt.

3.1.1 Struktur des QM-Systems
Das Qualitdtsmanagementsystem gliedert sich wie folgt:

QMH Leistungsverzeichnis }

| |
[ Verfahrensanweisungen 1 [Standardarbelts-anwelsun-} [ Formblatter (FB) 1

(VA) gen (SOP)

I i I

Normen — Gesetze - Richtlinien

Abbildung 4: Struktur des QM-Systems

Grundlage fir alle Dokumente sind die geltenden Normen, Gesetze und Richtlinien. Das QM-Hand-
buch ist den restlichen Dokumenten des QM-Systems Ubergeordnet. Es beschreibt das QM-System
der Laboratorien der Klinik fur Kinder- und Jugendmedizin und verweist auf mitgeltende Dokumente.
Verfahrensanweisungen beschreiben Ubergeordnete Ablaufe, Formblatter dienen der Dokumenta-
tion. Standardarbeitsanweisungen beschreiben einzelne Arbeitsablaufe im Labor. Die Lenkung der
Dokumente wird in dem Kapitel 6 beschrieben.

3.2 Qualitatspolitik und Qualititsziele

Das Qualitdtsmanagementsystem wurde implementiert, um eine wirksame Lenkung und Verbesse-
rung der Dienstleistungsqualitat wahrend samtlicher Phasen der Analytik zu gewahrleisten und au-
Rerdem die Bedirfnisse und Anforderungen der Einsender*innen sowie die behérdlichen und Ak-
kreditierungsanforderungen zu erfiillen.

Die Qualitatspolitik und die Qualitatsziele, sowie die Konsequenzen aus der Nichterfallung von An-
forderungen des QMS werden allen Mitarbeitenden durch den Arztlichen Direktor zur Kenntnis ge-
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bracht und werden regelmafig in QM-Besprechungen und internen Audits vermittelt. Alle Mitarbei-
tenden leisten ihren Beitrag zur Wirksamkeit des QMS und damit zur verbesserten Leistung der
Laboratorien.

3.2.1 Qualitdtsplanung

Die Planung des Qualitdtsmanagementsystems muss im Hinblick auf gednderte Bedingungen oder
sich verandernde Forderungen erfolgen. Es werden die erforderlichen Ressourcen zur Erflillung der
Kundenanforderungen und der eigenen Qualitatsziele sichergestellt.

Die Managementbewertung erfolgt jahrlich durch die Konferenz der leitenden Mitarbeitenden.

Unabhangig von der jahrlichen Managementbewertung kann eine Abweichung von der urspringli-
chen Planung begriindet sein durch:

= Veranderung der Einsendungszahlen

= Veranderungen im Spektrum der Untersuchungsverfahren

= Technologische Neuerungen im Bereich der Laborgerate und/oder LIS
= Anpassung an effizientere Mdglichkeiten der Kommunikation

Es sind durch die Einrichtungsleitung Korrekturmafnahmen, Uberwachungsmalnahmen und vor-
beugende MalRnahmen zur Erreichung der Qualitatsziele festzulegen.

3.2.2 Qualitatspolitik in Bezug auf laborérztliche Dienstleistungen

Die laborarztlichen Dienstleistungen schlieien hamatologische, molekularbiologische (genetische),
immunologische und serologische Bestimmungen ein. Hierzu werden Untersuchungen aus Vollblut,
Plasma, Serum, Urin, Liquor, Knochenmark, Mononuklearen Zellen (MNC) aus Blut und Knochen-
mark und DNA durchgefiihrt. Der Uberwiegende Anteil der Laboruntersuchungen erfolgt im Rahmen
der Krankenversorgung. Ein Teil der Laboruntersuchungen erfolgt auch im Rahmen klinischer Stu-
dien.

Der Arztliche Direktor ist fir die Sicherstellung der Qualitat verantwortlich. Ein Qualitadtsmanage-
mentsystem wurde implementiert, um eine wirksame Lenkung und Verbesserung der Dienstleis-
tungsqualitat wahrend samtlicher Phasen der Analytik zu gewahrleisten. Uber die Erreichung mess-
barer Qualitatsziele (z. B. bestandene Ringversuche) und statistische Auswertungen wird die Leis-
tung des Labors durch das Management bewertet.

Das Laboratorium ist mit einer modernen Geréate-Einrichtung ausgestattet. Es steht eine ausrei-
chende Zahl von Mitarbeitenden zur Verfliigung, um die erforderlichen Arbeiten zur Probenvorberei-
tung, Analyse inklusive Qualitatskontrollen, Dokumentation und begleitenden Dienstleistungen zu
garantieren. Neben den im Einzelnen festgelegten Arbeitsablaufen, die im direkten und indirekten
Zusammenhang mit der Analyse stehen, sind folgende grundséatzliche Punkte Bestandteil der Qua-
litatspolitik:

o Es wird standig beobachtet, welche Methoden und Gerate fir die durchzufihrenden Unter-

suchungen am besten geeignet sind.

o Es werden ausschliel3lich Geratschaften eingesetzt, deren Funktionstlichtigkeit sicherge-
stellt wird durch:

- regelmafige Wartungen
- Kalibrationen
- Uberpriifung mit Referenzmaterialien

e Das angebotene Methodenspektrum wird bei Bedarf (aktuelle Publikationen, neue Erkran-
kungen, Einsender-Rickmeldung) angepasst und ist unter stetiger Beobachtung.
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o Das Personal ist fiir die Bearbeitung der Laboruntersuchungen qualifiziert und nimmt regel-
mafRig an Fortbildungsveranstaltungen teil. Es werden Aufzeichnungen dartber gefiihrt.

e Fir das Qualitatsmanagement werden Mitarbeitende beauftragt, die entsprechend qualifi-
ziert und von den zu Uberwachenden Arbeitsprozessen unabhangig sind. Sie haben Uber
ihre Feststellungen bei der Konferenz der leitenden Mitarbeitenden Bericht zu erstatten.

e Eine Qualitdtsmaxime des Labors ist die zuverlassige, termingerechte Bereitstellung von
validen Analysenergebnissen, die zuverlassig, nachvollziehbar und mit denen anderer La-
boratorien vergleichbar sind.

¢ Reklamationen von Einsender*innen werden umgehend und vollstandig bearbeitet. Durch
die regelmafige Auswertung der Reklamationen kénnen systematische Probleme erfasst
und in Ricksprache mit den Einsender*innen geldst werden.

e Mit Hilfe regelmé&Riger interner Fortbildungsveranstaltungen und der regelmaRigen Uber-
prufung der internen und externen Qualitatskontrollen sollen Fehler in der Auftragsbearbei-
tung vermieden werden.

¢ Die Leitung verpflichtet sich und alle Mitarbeitenden zur Einhaltung der Regeln des vorlie-
genden Qualitdtsmanagementsystems und der geltenden Normen.

3.2.3 Akkreditierungsbereich mit Flexibilisierung

Besonderen Wert legen wir auf die Weiterentwicklung unserer Leistungen fir unsere Einsender*in-
nen im Hinblick auf eine fortwahrende Erweiterung des Leistungsspektrums bei ,seltenen Erkran-
kungen®. Daher ist die ,Modifizierung sowie Weiter- und Neuentwicklung von Prifverfahren (,In-
house/In-Haus-Methoden*) innerhalb definierter Bereiche Bestandteil unserer Qualitatspolitik, fir die
wir flexibel akkreditiert sind (Flexibler Geltungsbereich der Akkreditierung nach Kategorie |: freie
Auswahl von genormten oder ihnen gleichzusetzenden Untersuchungsverfahren bzw. II: Modifizie-
rung sowie Weiter- und Neuentwicklung von Prifverfahren innerhalb eines definierten Prufberei-
ches). Der flexible Geltungsbereich hat folgende Grenzen: Innerhalb eines Bereichs und innerhalb
einer bestehenden Untersuchungsart kann nur mit den genannten Untersuchungsmaterialien (Mat-
rizes) und Techniken ein gednderter oder neuer Analyt aufgenommen werden. Innerhalb einer Un-
tersuchungsart werden also ausschlieBlich die bestehenden Probenmaterialien (z.B. Heparinblut)
und Techniken (z.B. Immunphanotypisierung) verwendet. Falls neue Untersuchungsarten, neue
Probenmaterialien oder Techniken aufgenommen werden, gilt die Untersuchung als nicht akkredi-
tiert und wird entsprechend gekennzeichnet.

Die Kombination aus Probenmaterialien (Matrizes) und Techniken ist fur jede Untersuchungsart und
jeden Analyten im Anhang der Akkreditierungsurkunde und der Liste der Untersuchungen aufge-
fuhrt. Damit ist der Rahmen definiert, innerhalb dessen unsere Labore den Akkreditierungsbereich
flexibel gestalten kénnen, also z.B. weitere Analyte aufnehmen kénnen.

Hierbei sind organisatorische Regelungen und Verantwortlichkeiten fiir die Modifizierung, Uberar-
beitung oder Neuentwicklung von Untersuchungsverfahren festgelegt. Das Labor

e verflgt Uber das gesamte Spektrum der notwendigen Infrastruktur (Gerate und EDV)

e verflgt Uber eine nachgewiesene Kompetenz in diesem Bereich

e besitzt ein fundiertes technisches Verstandnis der Prifverfahren und der angewandten Techniken
¢ beherrscht die Verfahren der internen Qualitatssicherung

o verfligt Uber Regelungen und Verfahren zum Umgang mit Fehlern

Diese Kompetenz wurde durch die entsprechende Ausbildung der Laborleitung, der Teilnahme an
entsprechenden Forschungs- oder Entwicklungsprojekten, an Projekten zur Entwicklung von Metho-
den und mittels umfassender Erfahrung im Prif-/Untersuchungsgebiet erworben.

Neue bzw. geanderte Methoden/ Analysen werden eingefihrt, um das Untersuchungsspektrum an
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neue Anforderungen anzupassen und Einsender*innen bzw. Patienten nach aktuellem Stand der
Wissenschaft diagnostische Méglichkeiten anbieten zu kénnen. Hierbei werden z.B. sowohl Anfra-
gen von Nutzern als auch Mitarbeitervorschlage, neu erworbene Kenntnisse durch Fortbildungsver-
anstaltungen und Literaturrecherche berlcksichtigt.

Die Einfihrung bzw. Modifikation einer Methode, wird gegenliber den Labor-Mitarbeitenden im Rah-
men der regelmafig stattfindenden Besprechungen kommuniziert. Alle durchfiihrenden Mitarbei-
tende werden in einem Mehrstufenprozess in die neue/ gednderte Analyse eingearbeitet und erst
nach der Einarbeitung fur die Durchflihrung freigegeben.

Die neuen/modifizierten Untersuchungsverfahren werden erst nach grundlicher Validierung/ Verifi-
zierung freigegeben, die Ergebnisse und alle relevanten Daten werden dokumentiert. Falls sich hier-
durch langere Bearbeitungszeiten oder sonstige relevante Anderungen fir eine Untersuchung erge-
ben sollten, erfolgt eine Benachrichtigung der Einsender*innen. Neue/ modifizierte Untersuchungs-
verfahren werden im Auditprogramm bericksichtigt und in die Managementbewertungen einbezo-
gen. Sie werden regelmaflig mit den geeigneten MalRnahmen der Qualitatssicherung geprift. Ggf.
werden die Einsender tber die Modifikation benachrichtigt (z.B. bei signifikanter Anderung der Er-
gebnisse oder deren Interpretation.

Eine Liste der akkreditierten Untersuchungen, die innerhalb des flexiblen Geltungsbereiches durch-
gefuhrt werden, ist auf unserer Homepage 6ffentlich zuganglich. Hieraus ist zu ersehen, welche
Methoden neu hinzugekommen sind oder ob (und wann) sich Anderungen einer Analyse ergeben
haben. Die Aktualisierung der Liste erfolgt bei Anderungen durch die QMB, welche auch (immer bei
Anderungen) das Einstellen der aktualisierten Liste auf die Homepage veranlasst.

Innerhalb der mit * gekennzeichneten Untersuchungsbereiche (Kategorie I, s.0.) ist dem Laborato-
rium, ohne dass es einer vorherigen Information und Zustimmung der Deutschen Akkreditierungs-
stelle GmbH bedarf, die freie Auswahl von genormten oder ihnen gleichzusetzenden Untersu-
chungsverfahren gestattet.

Innerhalb der mit ** gekennzeichneten Untersuchungsbereiche (Kategorie Il, s.0.) ist dem Laborato-
rium, ohne dass es einer vorherigen Information und Zustimmung der Deutschen Akkreditierungs-
stelle GmbH bedarf, die Modifizierung sowie Weiter- und Neuentwicklung von Untersuchungsver-
fahren gestattet.

Die Liste enthalt alle Untersuchungsverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich.

Alle nicht akkreditierten Untersuchungen sind als solche im Leistungsverzeichnis und auf den Be-
funden gekennzeichnet.

3.2.4 Qualitatsziele/ Qualitatsindikatoren

Es werden jahrliche messbare Qualitatsziele definiert, deren Erreichung kontinuierlich GUberwacht
wird (FB-VL 4).

Der Inhalt der Qualitatsziele sowie der Stand der Erreichung dieser Ziele werden dem Personal
durch die Leitung regelmalfig zur Kenntnis gebracht.

Die zu Beginn des Jahres formulierten Qualitatsziele werden ggf. wahrend eines laufenden Jahres
erweitert. Dies ist beispielsweise der Fall, wenn eine Anderung im Methodenspektrum ansteht oder
eine etablierte Methode geandert werden soll.

Um die Leistungsfahigkeit kritischer Aspekte zu Gberwachen und zu bewerten, sind auRerdem Qua-
litatsindikatoren aufgestellt, die mind. 1x jahrl. (Managementbewertung) bis 1x/ Quartal beurteilt bzw.
ausgewertet werden (FB-VL 4). Zu den Qualitatsindikatoren zahlen fortlaufend:
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Qualitatsindikator MaBnahmen zur Erreichung des Ziels

Verhaltnis der nicht annehmbaren | Information flr Einsender
Proben im Verhéltnis zur Anzahl | Schulung des Transportdienstes
der eingegangenen Proben

Bearbeitungsdauer Ausreichende Ressourcen, Beachtung der festgelegten Bearbeitungs-
zeiten

Anzahl der korrigierten Berichte SchulungsmalRnahmen, Einarbeitung der MA, Validierungsmafnah-
men

die Anzahl der bestandenen/ nicht | Schulungsmaflnahmen, Einarbeitung der MA, Validierungsmafnah-

bestandenen Ringversuche men

Leistungen der Labore Ausreichende Ressourcen, Zufriedenstellung der Nutzer

Die Indikatoren werden durch die Laborleitung Gberwacht, der QMB in der festgelegten Frequenz
mitgeteilt und ausgewertet (interpretiert). Werden die aufgestellten Qualitatsindikatoren nicht er-
reicht, wird ein Fehlerprotokoll (FB-KV 2) erstellt und Malinahmen ergriffen (FB-KV 1). Die statisti-
sche Auswertung erfolgt auf FB-KV 1 (Korrektur- und Vorbeugemafinahmen).

3.2.5 Bewertung durch externe Organisationen

Die diagnostischen Laboratorien werden regelmafig durch die DAKkS bewertet. Der Zyklus (i.d.R.
alle 12-18 Monate) und die jeweiligen Themen der externen Uberwachungsaudits werden durch die
DAKKS festgelegt, innerhalb des Zeitraumes von 5 Jahren werden alle Laborbereiche und das QM-
System mindestens 1x extern tberwacht.

Werden bei Bewertung durch externe Organisationen Fehler oder potentielle Fehler gefunden, so
ergreift das Labor entsprechende KorrekturmalRnahmen oder vorbeugende MalRnahmen, welche
dokumentiert (FB-KV 1, FB-AU 4) werden.

3.3 Implementierung der IVDR (In Vitro Diagnostic Regulation) EU 2017/746

Als spezialisierte Laborbereiche fiir ein ausgewahltes padiatrisches Patienten-Klientel bieten wir in-
house Verfahren, also selbst entwickelte Tests (LDT, laboratory developed tests) an, um die Bedrf-
nisse unserer Patienten zu erflllen. Damit fallen wir in den Geltungsbereich der In-Vitro Diagnostika
Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments (IVDR).

Die Implementierung der IVDR ist einer Verbesserung der Patientensicherheit verpflichtet. Nach
dem Erwagungsgrund Nr. 29 der IVDR sollen Gesundheitseinrichtungen die Mdglichkeit haben, Pro-
dukte hausintern herzustellen, zu dndern und zu verwenden um damit - in einem nicht-industriellen
Malstab - auf die spezifischen Bedurfnisse von Patientenzielgruppen einzugehen, die auf dem an-
gezeigten Leistungsniveau nicht durch ein gleichartiges auf dem Markt verfiigbares Produkt befrie-
digt werden kénnen.

In house-Methoden (Laboratory developed tests = LDTs) stellen in den Diagnostischen Laboratorien
der Kilinik fur Kinder- u. Jugendmedizin Ulm die Patientenversorgung vor allem unserer Patienten
mit seltenen Erkrankungen sicher und sind daher von zentraler Bedeutung fur unsere Diagnostik. In
der VA-IVDR1 werden die MaRnahmen zur Umsetzung der IVDR beschrieben.

3.4 Anderungen am Managementsystem

Sind Anderungen am Managementsystem geplant oder werden durchgefiihrt, muss sichergestellt
sein, dass das QMS keinen Schaden nimmt. Dies wird gewahrleistet durch redundante elektronische
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Sicherung, Dateien stehen ab dem Sicherungstag jeweils 45 Tage flir eine evtl. Rlckspielung zur
Verfugung.

3.5 Mitgeltende Unterlagen

VA-QR 1 Allgemeine MaRnahmen zur Qualitatssicherung

VA-QK 2 Durchfiihrung von Ringversuchen

VA-VD 1 Evaluation und Validierung von Geraten und Methoden
VA-VD 2 Validierung von molekularbiologischen Methoden im MDL Labor
VA-VD 3 Untersuchungsanweisung Flexibilisierung

VA-VD 4 Validierung durchflusszytometrischer Methoden

VA-IVDR1 Umsetzung der Anforderungen der [VDR

VA-EDV 1 Elektronische Datenverarbeitungssysteme/Datensicherung
FB-QK 1 Ubersicht externe Validierung/ Ringversuche

FB-QK 2 Fehlerprotokoll externe Validierung/ Ringversuche

FB-QK 3 Externe Validierung

FB-QK 5 Interne Qualitatskontrolle

FB-QK 9 Qualitatskontrollen

FB-VD 1 Methodenevaluation

FB-VD 4 Methoden-/int. MA Vergleich

FB-VD 5 Validierung ,In-house” Test: PCR fur Sequenzierung
FB-VD 6 Validierung ,In-house” Test: Sequenzierung

FB-PA 8 Projekte-Validierung einer Gensequenzierung

FB-LA 3 Regeln Nutzung Akkreditierungsurkunde/ - Symbol

FB-VL 1 Liste der Untersuchungen

FB-VL 4 Qualitatsziele/ Qualitatsindikatoren

FB-KV 1 Korrektur- und Vorbeugemaflnahmen

FB-KV 2 Erfassung von Fehlern, Vorkommnissen, Beschwerden und Mitarbeitervorschlagen

FB-IVDR 1 Umsetzung der Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/746
FB-IVDR 2 Checkliste Anhang 1 der IVDR

FB-VD 9 Deckblatt Validierung

FB-VD 10 Anderungsmanagement IN Einflihrung einer Methode

FB-VD 11 Anderungsmanagement OUT (Einstellung der Methode)

4 AUSBILDUNG UND TRAINING DES PERSONALS
4.1 Anforderungen an die Qualifikation der Mitarbeitenden

4.1.1 Arztliche(r) Direktorin

Die Einrichtungsleitung sollte durch mehrjahrige Tatigkeit in verantwortlicher Position nachgewiesen
haben, dass sie von wissenschaftlicher, fachlicher und menschlicher Seite aus geeignet ist, eine
Einrichtung dieser GrofRe zu leiten. Die Leitung muss ein Hochschulstudium der Humanmedizin ab-
solviert haben und approbiert sein. Die Leitung muss Facharzt/Facharztin flr Padiatrie sein.
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Die Leitung muss Uber die Fahigkeit verfligen, betriebswirtschaftliche Zusammenhange zu erkennen
und mit den betriebswirtschaftlichen Kennzahlen das Labor zu steuern.

Notwendig ist weiterhin die Fahigkeit, Anforderungen des Marktes frihzeitig zu erkennen, entspre-
chende Entwicklungsvorhaben zu realisieren und unter Beobachtung der Konkurrenzsituation Markt-
vorspriinge zu erreichen und auszubauen.

Durchsetzungsvermdgen, Entscheidungsfreudigkeit und die Fahigkeit der Mitarbeiterfiihrung sind
unabdingbare Eigenschaften flr die Leitung.

4.1.2 Laborleitung

Die arztliche Leitung der Bereichslaboratorien muss nach einem Hochschulstudium der Humanme-
dizin approbiert sein, die nicht-arztliche Leitung ein naturwissenschaftliches Studium (z.B. Biologie)
mit Schwerpunkt (Hauptfach/ Zusatzqualifikation) im geleiteten Bereich absolviert haben.

4.1.3 Qualitdtsmanagement-Beauftragte, interne Auditoren

Qualitdtsmanagement-Beauftragte und interne Auditoren missen ein abgeschlossenes naturwis-
senschaftliches Hoch- bzw. Fachhochschulstudium oder eine abgeschlossene Berufsausbildung als
MT haben. Schulungen im Bereich des Qualitadtsmanagements sind unbedingt erforderlich. Sie mus-
sen Uber eine langjahrige praktische und theoretische Erfahrung (mindestens finf Jahre fir QMB
und 2 Jahre flr interne Auditoren) auf dem Gebiet der medizinisch-diagnostischen oder chemisch-
technischen Analytik verflgen.

Neben den fachlichen Voraussetzungen missen Qualitditsmanagementbeauftragte Gber administ-
rative und kommunikative Fahigkeiten verfligen. Weiterhin ist es erforderlich, dass sie Arbeitsablaufe
gut Uberschauen sowie mdgliche Schwachstellen erkennen und Instrumente zur Fehlervermeidung
anbieten kdnnen.

4.1.4 Technisches Personal

Technische Mitarbeitende in der Kilinik flir Kinder- und Jugendmedizin miissen eine abgeschlossene
Berufsausbildung und Prifung mit staatlicher Anerkennung zur/ zum Medizinisch Technischen As-
sistentin/en (MTA, neu: medizinische Technologen (m/w/d) fur Laboratoriumsanalytik, MT) oder eine
vergleichbare Berufsausbildung (z.B. BTA, Biologielaborantin...) abgeschlossen haben. Fiir Neuein-
stellungen werden ausschlieBlich MT oder MA mit vergleichbarer Berufsausbildung bertcksichtigt.
Technisches Personal wird in diesem QMH und unseren QM-Dokumenten wegen der besseren
Ubersichtlichkeit gemaR dessen Funktion als (M)TA bzw. technische MA oder MT bezeichnet.

4.2 Einarbeitung von neuem Personal

Im Rahmen der Einarbeitung, aber auch daruber hinaus, hat jede/r Mitarbeitende die Pflicht, sich die
in der Klinik fur Kinder- und Jugendmedizin etablierten Qualitadtsstandards und schriftlich dokumen-
tierten Regeln anzueignen und diese einzuhalten. Die Aufgaben der einzelnen Mitarbeitenden sind
im Detail in den Stellenbeschreibungen festgelegt.

Die Einarbeitung erfolgt unter der Anleitung einer erfahrenen technischen MA und unter Aufsicht der
Laborleitung.

Nach der Einarbeitung erfolgt die Uberpriifung der Einarbeitung durch die Einweisenden (und ggf.
durch die Laborleitung). Folgende Punkte sind mafgeblich fiir die erfolgreiche Einarbeitung:

Fahigkeit zur Bearbeitung des jeweils Ubertragenen Aufgabengebiets

Qualitat der im Rahmen der Tatigkeit ermittelten Ergebnisse

Form der Ergebnisdokumentation

Organisation der Arbeitsablaufe im Hinblick auf die zlgige Abarbeitung von Proben bei
gleichbleibend hoher Qualitat

Nach erfolgreichem Abschluss der Einarbeitung erfolgt ein entsprechender Eintrag in das Formblatt
FB-SL 5 Einarbeitungsnachweis Arbeitsplatz. Durch die Unterschrift der einweisenden MA und
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des Leiters/der Leiterin des Bereichslaboratoriums werden neue Mitarbeitende flr die Durchflihrung
der Téatigkeiten dieses Arbeitsplatzes autorisiert.

4.3 Schulung und Fortbildung des Personals
4.3.1 Schulungsbedarfsermittiung

Durch eine regelmaRige (jahrlich) Schulungsbedarfsermittiung wird dem Personal die Gelegenheit
gegeben, gewlnschte Schulungen, Fort- und Weiterbildungen in das Formblatt FB-SL 2 Schu-
lungsbedarfsermittlung einzutragen. Zusatzlich wird der Schulungsbedarf anhand von fachlichen
Erfordernissen festgelegt. Aufgrund der Ermittlung wird von der QMB ein jahrlicher Schulungsplan
(FB-SL 1 Schulungsplan) erstellt, der alle geplanten Schulungen, Fort- und Weiterbildungen ent-
halt und von der Leitung abgezeichnet wird.

4.3.2 Interne Fortbildung

Es finden regelmalig Besprechungen mit den Mitarbeitenden statt. Dort werden Fragen zur Orga-
nisation und zum Qualitdtsmanagement besprochen, Informationen vermittelt und aktuelle Themen
auch zu ethischen Fragen diskutiert.

Von einem anwesenden MA wird ein Besprechungsprotokoll erstellt, welches nicht anwesenden
Mitarbeitenden die Moglichkeit der Informationseinholung bietet. Die Teilnahme an den Besprechun-
gen und Kenntnisnahme des Besprechungsinhaltes wird von den Mitarbeitenden durch ihre Unter-
schrift auf einem entsprechenden Formblatt bestatigt (FB-SL 7 Laborbesprechungsnachweis Mit-
arbeiter).

Fir die Mitarbeitenden im Labor finden pro Jahr zwischen 3 und 5 fachliche Fortbildungsveranstal-
tungen statt, die von internen und/oder externen Referenten durchgefiihrt werden. Die Veranstaltun-
gen befassen sich mit Themen der (Laboratoriums)-medizin; die Inhalte haben in der Regel prakti-
schen oder wissenschaftlichen Charakter. Der Besuch von mindestens drei Veranstaltungen ist ver-
pflichtend vorgeschrieben, die Teilnahme ist durch Unterschrift auf dem Teilnahmenachweis zu be-
statigen (FB-SL 3 Teilnahmenachweis interne Schulungen).

Fortbildungen Uber Sicherheit/Brandschutz, Datenschutz, Hygiene und Katastrophenschutz (als
Webseminar) gehéren zu den Pflichtschulungen, an denen alle Mitarbeitenden mindestens einmal
jahrlich teilnehmen missen und die teilweise zentral vom Klinikum angeboten werden, gréfitenteils
jedoch als Online Fortbildung (CNE) zu absolvieren sind. Mitarbeitende, die an den festgesetzten
Terminen nicht teilnehmen kénnen, nehmen an einer Online-Fortbildung (CNE) teil.

Uber die genannten Veranstaltungen werden Protokolle gefiihrt, die mindestens Thema, Datum, Ort
und Namen der Teilnehmer enthalten. Der Inhalt wird stichpunktartig beschrieben oder die entspre-
chenden Unterlagen beigefligt und im Formblatt FB-SL 6 Teilnahmenachweis Pflichtschulungen
dokumentiert.

Zur internen Fortbildung steht jeder/m Mitarbeitenden laborintern ausreichende Fachliteratur zur
Verfligung.

Auch fur wissenschaftliche Mitarbeitende finden regelmaRig interne Fortbildungen (Kolloquien, Vor-
trage etc.) statt. Die Dokumentation erfolgt auf dem Formblatt FB-SL 3 Teilnahmenachweis interne
Schulungen.

4.3.3 Externe Fortbildung

Die externe Fortbildung der Mitarbeitenden ergibt sich aus Kongressen, Tagungen und Workshops.
Die Teilnahme erfolgt in Absprache mit der Einrichtungsleitung.

Mehrtagige Intensivkurse, z.B. bei Einfihrung neuer Laborgerate oder Testmethoden, erfolgen fur
ausgewahlte Mitarbeitende.

Diese und die Ersteinweisungen durch Firmen werden ggf. entsprechend im Geratebuch dokumen-
tiert.
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Fur externe Fortbildungsveranstaltungen wird der Eintrag in das entsprechende Formblatt

FB-SL 4 Teilnahmenachweis externe Schulungen vorgenommen. Eine Kopie der Teilnahmebe-
scheinigung wird ebenfalls abgelegt. Diese Unterlagen werden bei der Qualitatsmanagement-Be-
auftragten abgelegt.

4.3.4 Uberpriifung des Schulungserfolgs

Nach einer Schulung kann z.B. im Rahmen von Besprechungen oder Audits tber die erfolgte Schu-
lung auch eine Mitschrift gilt als Uberpriifung des Schulungserfolgs. Je nach Inhalt wird der Erfolg
durchgefihrter Schulungsmalnahmen auch anhand der praktischen Austibung des geschulten Stof-
fes Uberprift, oder ggf. durch die Weitergabe von Seminarinhalten an die Kollegen.

4.4 Mitgeltende Dokumente
VA-SL 1 Schulung

FB-SL 1 Schulungsplan

FB-SL 2 Schulungsbedarfsermittiung

FB-SL 3 Teilnahmenachweis interne Schulungen
FB-SL 4 Teilnahmenachweis externe Schulungen
FB-SL 5 Einarbeitungsnachweis Arbeitsplatz
FB-SL 6 Teilnahmenachweis Pflichtschulungen
FB-SL 7 Laborbesprechungsnachweis Mitarbeiter

FB-SL 8 Schulungsstatistik
FB-SL 9 Arbeitsplatzmatrix
FB-SL 10 Checkliste Einarbeitung neue MA

5 LENKUNG DER DOKUMENTE
5.1 Allgemeines
Dokumente sind Unterlagen, die Regelungen bzw. Arbeitsvorschriften beschreiben.

Hierzu zahlen als zentrales Leitwerk des Qualitdtsmanagement-Systems das Qualitdtsmanage-
ment-Handbuch (QMH) sowie samtliche Verfahrensanweisungen (VA), Arbeitsanweisungen (SOPs)
und Formblatter (FB).

5.2 Erstellung, Kennzeichnung, Verwaltung und Verteilung

Die Erstellung, Kennzeichnung, Verwaltung und Verteilung dieser Unterlagen wird zentral nach ei-
nem standardisierten Verfahren durchgefiihrt, das in der Verfahrensanweisung VA-LD 1 Lenkung
der Dokumente beschrieben ist. Alle Dokumente sind entweder im DV-Netzwerk oder als Ausdruck
fur alle Mitarbeitende zuganglich.

Zugunsten der Lesbarkeit kann in einzelnen Dokumenten nicht immer eine geschlechtsneutrale For-
mulierung verwendet werden. Samtliche, mannlich oder weiblich formulierte Ausdriicke, gelten sinn-
gemal fur alle Menschen.

Originale sind an den Unterschriften der Ersteller/ Prufer, autorisierte Kopien am farbigen Ausdruck
(grtin) der FulRzeile erkennbar.

Die Anfertigung von unautorisierten Kopien oder Ausdrucken ist — aul3er bei Formblattern zur Erstel-
lung von Aufzeichnungen — nur fiir einen Arbeitstag gestattet, danach missen die Kopien vernichtet
werden.
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Alle fir unsere Labore relevanten Regelwerke, wie Normen, Richtlinien, Verordnungen, Vorschriften,
etc., Bescheinigungen und Zertifikate werden den ,Externen Dokumenten® zugeordnet. Sie liegen in
gultiger Version bei der QMB vor und stehen allen Mitarbeitenden jederzeit zur Verfugung.

Die QMB verwaltet alle QM-Dokumente mit Hilfe einer MS EXCEL-Datei FB-LD 1 QM-System,
Ubersicht, Dokumente, in die der Revisionsstatus und das Freigabedatum eingetragen sind. Sie
hat daflr zu sorgen, dass die Dokumente auf dem aktuellen Stand gehalten werden. Die Mitarbei-
tenden der einzelnen Bereiche sind verpflichtet, die QMB Uber alle notwendigen Veranderungen im

Bereich der QM-Dokumente zu informieren.

Alle Dokumente sind im DV-Netzwerk als schreibgeschiitzte Kopie in dem QM-Arbeitsplatz vorhan-
den. Zu den Originaldateien hat nur die QMB und deren Vertretung Zugang. Arbeitskopien werden
fur Anderungen den Mitarbeitenden von der QMB elektronisch zur Verfugung gestellt.

Die Freigabe der EDV-Kopien wird durch die Eintragung der Namen und des Freigabedatums der

verantwortlichen Personen in die Datei dokumentiert.

Alle externen Dokumente, wie z.B. Test- oder Produktinformationen (Beipackzettel) der Hersteller
oder Bedienungshandblicher fir Gerate etc. werden in den entsprechenden Arbeitsanweisungen als
mitgeltende Dokumente zitiert. Die ungultigen Versionen werden entsprechend FB-LA 1 in der His-

torie der Dokumente archiviert.

Die Erstellung, Verwaltung, Verteilung, Verfligbarkeit und Aktualisierung von Dokumenten liegen
grundsatzlich in der Verantwortlichkeit der Qualititsmanagement-Beauftragten. Alle Dokumente
werden in regelmafigen Abstanden, z.B. im Rahmen von internen Audits, auf ihre Aktualitat hin

Uberpruft.

Im Folgenden werden die fur die Erstellung und Verwaltung der einzelnen Arten von Dokumenten

geltenden Regelungen beschrieben.

5.3 Qualitadtsmanagementhandbuch (QMH)

Das QMH liegt vor:

als Kopie bei der Akkreditierungsstelle

offentlich zuganglich auf der Homepage

im Original bei der Qualitadtsmanagement-Beauftragten

als Datei im Intranet des Klinikums im QM-Arbeitsplatz zuganglich fur alle Mitarbeitenden

Die QMB koordiniert die Erstellung des QMH, d.h. sie formuliert gemeinsam mit dem fur die einzel-
nen Aufgabengebiete Verantwortlichen die einzelnen Kapitel des QMH.

Das QMH soll einen Uberblick tiber die Geschéftstatigkeiten unserer Laboratorien liefern und eine
Aussage Uber die Verfahren zur Qualitatssicherung machen.

5.3.1 Fertigstellung des QUH

Nach der Fertigstellung des QMH unterschreiben die QMB als Verantwortliche fir die Erstellung
sowie die Einrichtungsleitung auf dem Deckblatt des Handbuches und geben es damit frei.

Die EDV-Datei wird durch die Eintragung der Namen der verantwortlichen Personen in der Ful3-
zeile sowie der Versionsnummer und des Versionsdatums freigegeben und in den QM Arbeitsplatz

Ubertragen.

5.3.2 Versionsverwaltung des QUH

Wenn eine neue Ausgabe des QMH erstellt wurde, wird die alte Version gesichert und in einem
speziell dafir angelegten (EDV-) Ordner archiviert. Der Originalausdruck wird ebenfalls von der

QMB archiviert.
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Die neue Version wird unter dem bisherigen Namen oder der Angabe der Versionsnummer im Na-
men abgespeichert. Textanderungen werden durch eine andere Schriftfarbe (blau) kenntlich ge-
macht.

5.3.3 Aktualisierung des QMH

Mindestens einmal jahrlich, spatestens jedoch vor der nachsten Uberwachung durch die Akkredi-
tierungsstelle, kontrollieren QMB und Einrichtungsleiter das QMH auf Aktualitat, wenn nicht bereits
vorher Korrekturen vorgenommen werden mussten.

Die Akkreditierungsstelle erhalt auf Wunsch vor jeder Uberwachung das aktualisierte QMH, ein-
schliel3lich einer aktuellen Version der ,Liste der Prufverfahren® und der Liste der verwendeten
Kontrollmaterialien FB-QK 9. Wenn es vorher zu grundlegenden Veranderungen im Labor kam,
muss die Akkreditierungsstelle vorab davon in Kenntnis gesetzt werden.

5.4 Arbeits- und Verfahrensanweisungen

Alle fur die Qualitat der Untersuchungsdurchfiihrung relevanten Arbeitsablaufe werden in Arbeits-
und Verfahrensanweisungen dokumentiert, die eine einheitliche aultere Form haben und grundsatz-
lich vom Autor unterschrieben sein mussen. Sie sind jedoch erst dann glltig, wenn sie vom fachli-
chen Vorgesetzten freigegeben wurden. Die QMB Ubernimmt die formale Prifung und Verteilung
der Dokumente.

Die Beschreibung von Geraten und Methoden erfolgt in Form von Standard-Arbeitsanweisungen
(SOPs).

Alle zentralen, organisatorischen und grundsatzlichen Regelungen werden in Verfahrensanweisun-
gen (VA) zusammengefasst.

Die Erstellung, Verteilung und Archivierung von Arbeits- und Verfahrensanweisungen ist in der ,VA-
LD 1 Lenkung der Dokumente“ beschrieben.

5.5 Formblatter

Die Aufzeichnung bestimmter Arbeitsablaufe oder Vorgange erfolgt auf daflir erstellten Formblattern.
Die Freigabe der Formblatter erfolgt durch Eintrag der verantwortlichen Personen sowie des Revisi-
onsstandes und —Datums in der FulR3zeile.

Die Formblatter durfen in ihrer aktuellen Fassung zum Ausfiillen aus dem Intranet ausgedruckt wer-
den. Nach dem Ausflllen sind sie grundsatzlich unveranderbar, die Benutzung von Korrekturban-
dern oder -Flussigkeiten ist untersagt. Nach einer Korrektur muss der urspriingliche Eintrag erkenn-
bar bleiben. Die Archivierung der ausgeflllten Formblatter erfolgt entsprechend den Festlegungen
der Datei FB-LA 1 Verzeichnis der Qualititsaufzeichnungen.

5.6 Externe Dokumente

5.6.1 Packungsbeilagen

Packungsbeilagen werden in ihrer aktuellen Fassung freigegeben (Datum und Namenskirzel) und
als mitgeltende Dokumente in den SOPs gefiihrt. Bei einer Versionsanderung wird gepriift, ob diese
eine Auswirkung auf die aktuelle SOP hat. Alte Versionen von Packungsbeilagen werden als ungul-
tig gekennzeichnet und in den Laboren archiviert.

5.6.2 Gesetze, Normen und Richtlinien

Es wird eine Liste der fir die Labore der Klinik fir Kinder- und Jugendmedizin geltenden Gesetze
(FB-LD 1), Normen und Richtlinien gefluhrt, die von der QMB jahrlich auf Aktualitat Gberprift wird.
Alle auf der Liste aufgefiihrten Dokumente sind zuganglich.
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5.7 Verwaltung der Dokumente

5.7.1 Kennzeichnung

Alle Dokumente werden nach einer einheitlichen Systematik gekennzeichnet und unter diesem Da-
teinamen in der EDV in den entsprechenden Verzeichnissen abgespeichert (s. VA-LD 1). Die Do-
kumente sind mit ihrer aktuellen Versionsnummer und dem Freigabedatum in der Liste FB-LD 1
aufgeflhrt.

5.7.2 Standort

Das Qualitatsmanagementhandbuch, die Verfahrensanweisungen und Formblatter werden als Ori-
ginalausdruck und als Originaldatei bei der QMB aufbewahrt.

Fir jeden Bereich gibt es Ordner mit den relevanten Formblattern und Arbeitsanweisungen.
AuRerdem sind die Dokumente im Intranet des Klinikums im QM-Arbeitsplatz hinterlegt.

Im Labor steht an jedem Gerat (bei Kleingeraten in Gruppen zusammengefasst) ein Ordner mit allen
fur die Beschreibung und Uberwachung des Gerats relevanten Unterlagen (Geratebuch).

5.7.3 Korrekturen

Wenn Korrekturen an Dokumenten erforderlich sein sollten, ist dies der Qualitatsmanagement-Be-
auftragten mitzuteilen, die die Erstellung einer neuen Version veranlasst. Handschriftliche Anderun-
gen sind nicht zulassig. Alle autorisierten Kopien werden vernichtet, nachdem die neue Version ver-
teilt wurde.

Auf dem Deckblatt der Arbeits- und Verfahrensanweisungen wird eine Angabe zur Art der Anderun-
gen gemacht.

Die konkreten Vorgaben flr die Erstellung, Verteilung und Verwaltung von Arbeits- und Verfahrens-
anweisungen und Formblattern sowie aller Qualitatsaufzeichnungen sind in den Verfahrensanwei-
sungen VA-LD 1 und VA-LA 1 beschrieben.

5.8 Archivierung von Dokumenten

Ungultige Dokumente werden auf der ersten Seite mit einem Vermerk ,unglltig versehen, der durch
die QMB mit Datum und Kirzel abgezeichnet wird. Alle ungultigen Verfahrensanweisungen werden
auf Papier fir die Dauer von fanf Jahren archiviert. Arbeitsanweisungen zur Methodendurchfiih-
rung werden bis funf Jahre nach Einstellung der Methode archiviert ebenso wie Arbeitsanweisungen
zur Geratebedienung bis finf Jahre nach Aussonderung des Gerats. Nach diesem Zeitraum ent-
scheidet die QMB gemeinsam mit der Einrichtungsleitung Uber die Vernichtung bzw. eine weitere
Archivierung auf elektronischen Speichermedien fir weitere finf Jahre.

Die Aufbewahrungszeit von Formblattern ist im FB-LA 1 geregelt.

5.9 Mitgeltende Dokumente

VA-LD 1 Lenkung der Dokumente
FB-LD 1 QM-Dokumente
VA-LA 1 Lenkung von Qualitatsaufzeich-

nungen
FB-LA 1  Verzeichnis der Qualitadtsaufzeichnungen
FB-LA 2 Notizen
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6 LENKUNG VON QUALITATSAUFZEICHNUNGEN
6.1 Allgemeines

Qualitatsaufzeichnungen sind grundsatzlich zeitnah mit Datum und Kurzel abzuzeichnen. Generell
ist die Verwendung von TippEXx 0.4. nicht gestattet. Durchgestrichener Text sollte noch lesbar sein.

Art, Zeitpunkt, Umfang, Aufbewahrungsdauer etc. der erforderlichen Qualitatsaufzeichnungen wer-
den festgelegt und in der Liste FB-LA 1 Liste der Qualitdtsaufzeichnungen aufgefihrt.

6.2 Arten von Qualitatsaufzeichnungen

6.2.1 Rohdaten

Unter Rohdaten versteht man alle handschriftlichen Aufzeichnungen, Gerateausdrucke oder in die
Datenbanken Ubertragenen Ergebnisse, die bis zur Befundfreigabe erstellt werden.

Rohdaten missen Datum, den Namen des Bearbeiters und eine Angabe zur Art der Untersuchung
enthalten. Rohdaten werden in der Regel mindestens ein Jahr aufbewahrt (Ausnahme: vollstandig
Ubertragene Online-Datenausdrucke). Auf den Rohdaten werden alle wahrend der Untersuchung
auftretenden Zwischenfalle vermerkt. Sie dienen unter Umstanden auch zur Protokollierung von Be-
merkungen, die zur Interpretation der Ergebnisse erforderlich sind.

6.2.2 Kalibrierdaten

Wenn Gerate kalibriert werden, ist dies grundsatzlich aufzuzeichnen. Es ist ebenfalls zu protokollie-
ren, womit kalibriert wurde. Dies kann entweder im Gerat in Form eines Gerateausdrucks erfolgen
oder ist auf einem Formblatt zu dokumentieren. In den Fallen, in denen die Kalibration nicht den
Vorgaben entspricht, ist dies ebenfalls an dieser Stelle zu vermerken einschlie3lich der eingeleiteten
KorrekturmafRnahmen. Kalibrierdaten sind zusammen mit den anderen Unterlagen zur Prifmittel-
Uberwachung abzulegen. Kalibrierdaten sind grundsatzlich von den bearbeitenden Mitarbeitenden
mit Namen und Datum abzuzeichnen.

6.2.3 Ergebnisdokumentation

Alle im Rahmen von Laboruntersuchungen ermittelten Ergebnisse sind am Schluss in einem Befund
bzw. Molekulargenetischen Bericht zusammenzufassen, der wesentliche Angaben zur Interpretation
der Ergebnisse enthalten muss. Der Befund / Bericht muss von den verantwortlichen Mitarbeitenden
freigegeben sein. Befunde / Berichte werden elektronisch und teilweise zusatzlich ausgedruckt auf-
bewahrt.

6.2.4 Aufzeichnungen interner und externer Qualitédtskontrolle
Die Daten zur internen Qualitatskontrolle werden im LIS und/ oder in Patientenordnern im Labor
gespeichert.

Originale zur externen Qualitatskontrolle (Ringversuchsunterlagen, Auswertungen, Kommentare,
Zertifikate etc.) werden im Labor, Kopien bei der QMB aufbewahrt.

6.2.5 Berichte von internen Qualitatsaudits

Die Ergebnisse von internen Qualitatsaudits werden in einem Bericht zusammengefasst und auf
einem Formblatt (FB-AU 3) dokumentiert. Auditunterlagen sind grundséatzlich als vertraulich zu be-
handeln.

Dieser Bericht geht dann zur Kenntnisnahme und zur Veranlassung von Nachbesserungsarbeiten
zur Laborleitung. Auditberichte durfen nur von der zustandigen Laborleitung fur die Durchfiihrung
der Nachbesserungsarbeiten und von der QMB als Hilfsmittel fir das nachste Audit kopiert werden.
Die QMB legt die Auditberichte zusammen mit den zugehoérigen Dokumenten ab.

6.2.6 Berichte liber die Management-Bewertung

Fur die strukturierte Abarbeitung und Aufzeichnung der im Rahmen der Management-Bewertung zu
besprechenden Punkte sowie der ermittelten Ergebnisse verwendet die QMB das dafir erstellte
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Formblatt (FB-AU 5). Nach der Management-Bewertung gibt die QMB die Ergebnisse in den PC ein
und unterschreibt das ausgefillte Formblatt. Durch die Unterschrift der Einrichtungsleitung wird das
Protokoll freigegeben. Der Bericht wird von der QMB abgelegt.

6.2.7 Aufzeichnungen der Personalqualifikation (Ausbildungsnachweise, Schulungsnachweise)

Uber alle durchgefiihrten Fortbildungsveranstaltungen werden Aufzeichnungen gefiihrt, die bei der
QMB abgelegt werden. Interne Fortbildungsveranstaltungen und Belehrungen werden derart proto-
kolliert, dass der Ort, das Datum, das Thema sowie eine Teilnehmerliste erfasst werden. Die Teil-
nahme an externen Fortbildungsveranstaltungen und deren Qualitat (fachliche Inhalte, praktische
Anwendbarkeit, Organisation, Referent, Anreise und Unterbringung) wird im Formblatt FB-SL 4 ver-
merkt (Bewertung von Schulungen) und nach Mdglichkeit eine Kopie der Teilnahmebescheinigung
beigefuigt. Die/der teiinehmende Mitarbeitende informiert die QMB, die dann die Aktualisierung der
Dokumentation durchfuhrt.

6.2.8 LIS-Datensicherung

Art, Umfang und Haufigkeit der LIS-Daten Sicherung wird in der Verfahrensanweisung VA-EDV 1
Elektronische Datenverarbeitungssysteme/ Datensicherung geregelt. Die Aufbewahrung der
Qualitatsaufzeichnungen ist so geregelt, dass genugender Schutz gegen Beeintrachtigungen und
Datenverlust (bei LIS-gespeicherten Dokumenten) besteht, z.B. durch Datensicherung auf langle-
bige Datentrager (Datenbander).

6.3 Archivierung von Qualitatsaufzeichnungen

Mit Ausnahme der Aufzeichnungen zu FortbildungsmalRnahmen, die zusammen mit den Personal-
unterlagen bis zu 10 Jahren aufbewahrt werden, erfolgt die Archivierung der Qualitatsaufzeichnun-
gen die das Qualitdtsmanagementsystem betreffen fur die Dauer von mindestens 5 Jahren, aul3er
es ist gesetzlich oder in der Liste FB-LA 1 anders geregelt. Nach diesem Zeitraum entscheidet die
QMB gemeinsam mit der Einrichtungsleitung tber die weitere Aufbewahrung bzw. Vernichtung der
Unterlagen.

6.4 Mitgeltende Dokumente
FB-AU 3  Audit- Bericht

FB-AU 5 Managementbewertung
FB-SL4  Bewertung von Schulungen

FB-SL 3  Teilnahmenachweis interne Schulungen

VA-LA 1 Lenkung von Qualitatsaufzeichnun-
gen
FB-LA 1  Verzeichnis der Qualitdtsaufzeichnungen

VA-EDV 1  Elektronische Datenverarbeitungs-
systeme/ Datensicherung
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7 RAUMLICHKEITEN UND UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
7.1 Allgemeines

Alle Laborraume sind so ausgestattet, dass sie fiir eine korrekte Durchflihrung von Analysen geeig-
net sind. Dazu gehéren mindestens die Versorgung mit Energie, Beleuchtung, Bellftung, Wasser,
Abfall- und Mullbeseitigung. Es stehen ausreichend Raume und Lagerflachen zur Verfiigung. Die
Arbeitsmittel des Laboratoriums sind durch das Personal in funktionsfahigem und zuverlassigem
Zustand zu halten.

Laborbereiche, in denen miteinander unvereinbare Tatigkeiten durchgeflhrt werden, sind wirksam
voneinander getrennt.

Der Zugang zu allen Bereichslaboratorien ist nur befugtem Personal zuganglich. Besucher missen
sich anmelden und werden nicht unbeaufsichtigt in den Laborbereich gelassen.

Bestehende Gefahrenmomente leiten sich aus den méglicherweise im Untersuchungsmaterial ent-
haltenen Infektionserregern und aus den verwendeten Reagenzien, Geraten und Medien ab.

Der Umgang mit Gefahrstoffen ist unumganglich und wird mit den entsprechenden Betriebsanwei-
sungen geregelt. Die erforderlichen Sicherheitsdatenblatter liegen im Labor vor.

Hauptsachlich fallt infektidses Material als Gefahrstoff an, dieser wird in den dafir vorgesehenen
Behaltern gesammelt und durch ein externes Unternehmen entsorgt (s. Kapitel 10, Entsorgung).
Andere Stoffe wie brennbare Flissigkeiten, Laugen, Sauren und organische Losungsmittel fallen in
geringerem Umfang an.
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7.2

Laborraume und Einrichtungen

Grundrisse der einzelnen Laborbereiche
7.2.1 Immunologielabor/ Labor spezielle Hdmatologie
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Abbildung 5: Grundriss Immunologielabor/ Labor spezielle Hamatologie Haus 3 Untergeschoss
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7.2.2 Molekulardiagnostisches Labor / Zytologielabor / Aminoséurendiagnostik
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Abbildung 6: Grundriss Zytologielabor, Molekulardiagnostisches Labor, Aminosaurediagnostik
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7.3 Raumliche Ausstattung

Die vorhandene raumliche Ausstattung entspricht den Anforderungen, die sich aus den genannten
Gefahrenmomenten ergeben. Sie ist zum Schutz des Personals geeignet.

Fur die Verarbeitung infektidser Materialien und zum Schutz des Personals sind persdnliche Schutz-
ausrustungen vorhanden.

Die Lagerung von brennbaren Flussigkeiten, Chemikalien und Laugen erfolgt in Sicherheitsschran-
ken. Ggf. befinden sich geringe Mengen in den Laborraumen. An den Arbeitsplatzen befinden sich
nur Gefahrenstoffe, die flr den Fortgang der Arbeiten bendtigt werden.

Fir die Beschaftigten existiert ein gesonderter Aufenthaltsraum, so dass das generelle Verbot in den
Arbeitsraumen zu essen oder zu trinken eingehalten wird.

7.4 Personelle Anforderungen

Alle Beschaftigten werden gemafl Unfallverhutungsvorschrift, Gefahrstoff- und Biostoffverordnung
einmal jahrlich Uber die in ihrem Arbeitsbereich bestehenden Gefahren durch die jeweils zustandi-
gen Vorgesetzten bzw. Sicherheitsbeauftragten belehrt. Sie werden auf die Einhaltung von allge-
meinen Forderungen zur Gewahrleistung der Ordnung und Sicherheit in den Laborbereichen hinge-
wiesen. Das gilt ebenso flir neu einstellte Mitarbeitende vor der Arbeitsaufnahme. Diese Unterwei-
sungen erfolgen mindlich, werden namentlich protokolliert und von der QMB archiviert.

7.5 Reinigung der Arbeitsraume

Das Laborpersonal fiihrt die im Desinfektionsplan vorgesehenen Desinfektionen durch. Etwaige
Kontaminationen des Ful3bodens werden gleichfalls durch das Laborpersonal beseitigt, so dass eine
Gefahrdung bei der Raumreinigung nicht besteht.

Die Reinigung der Laborraume erfolgt durch eingewiesenes Reinigungspersonal (DUU). Dieses wird
regelmaRig Uber die Arbeitssicherheit von ihren Vorgesetzten nach Absprache mit der Laborleitung
bzw. dem Sicherheitsbeauftragten unterwiesen.

7.6 Instandhaltungsarbeiten

Sind Wartungs- oder Instandhaltungsarbeiten in den Laborrdumen vorzunehmen, sind die Tatigkei-
ten und Arbeitszeiten mit der Laborleitung abzustimmen. Das Laborpersonal gewahrleistet, dass
keine kontaminierten Materialien, Flachen oder Gerate zuganglich sind.

Defekte Gerate aus dem Labor sind komplett zu desinfizieren, bevor sie zur externen Reparatur
gegeben werden.

7.7 Transportdienste

Transporte von Patientenproben ins Labor werden i.d.R. Uber eingewiesene Mitarbeitende des
Dienstleisters DUU erbracht.

7.8 Medien

Die Versorgung mit Medien wie Elektrizitat, Erdgas und Wasser erfolgt Giber die stadtischen Einrich-
tungen. Bei Stromausfall steht Generatorstrom oder Batteriestrom zur Verfigung. Die am Genera-
torstrom bzw. Batteriestrom angeschlossenen Streckdosen sind entsprechend gekennzeichnet.

7.9 Hygiene

Die Sektion Klinikhygiene untersteht dem Arztlichen Direktor des Instituts fir Medizinische Mikrobi-
ologie und Hygiene Herrn Prof. Dr. med. Steffen Stenger, Sektionsleiterin ist Frau Prof. Dr. med.
Heike von Baum. Fir die Klinik fir Kinder- und Jugendmedizin ist Herr Dr. Lindner als Hygienebe-
auftragter benannt.
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Die Regelungen des Klinikums beziglich der einzuhaltenden Hygiene- und Desinfektionsmalinah-
men sind im Intranet unter ,Hygieneplan der Universitatsklinik Ulm“ einsehbar und fur alle Mitarbei-

tenden des Klinikums verbindlich.
7.10 Mitgeltende Unterlagen

Raume, Hygiene und Sicher-

VA-UM 1 heitsmal3nahmen
Vermeidung von Kontaminatio-
VA-UM 2 nen im PCR-Labor

FB-UM 1

Notduschen/Augenduschen

Notrufnummern (Ordner

FB)

Postexpositionsprophylaxe

Notrufnummern

Vorgehen bei Verletzungen

(PEP)

Betriebséarztlicher Dienst

mit  Infektionsgefahr (Be-
triebsarztlicher Dienst)

Link zum Betriebsarzlichen

Betriebsanweisungen

Dienst
Link zu Betriebsanweisun-

Unfallanzeige/ Verband-

gen

Link Unfallanzeige/ Ver-

buch

bandbuch

Hautschutzplan (Klinikum)
Hygieneplan (Klinikum)
Handedesinfektion (Klini-
kum)

Desinfektionsplan (Klinikum)
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8 GERATE, REAGENZIEN UND VERBRAUCHSMATERIALIEN
8.1 Beschaffung von Geraten, Reagenzien und Verbrauchsmaterialien

Bei der Beschaffung mussen folgende Punkte beachtet und Gberprift werden:
o Bewertung und Auswahl der Lieferanten

o Vollstandigkeit der Beschaffungsunterlagen

e Wareneingangskontrolle und Reklamationsverhalten

8.1.1 Bewertung und Auswahl der Lieferanten

Bei der Auswahl und Bewertung der Lieferanten werden festgelegte Kriterien zugrunde gelegt. Hier-
bei sind vor allem die Zuverlassigkeit des Lieferanten, die Qualitat seiner Produkte, die Einhaltung
der Liefertermine, der Umgang mit Reklamationen sowie der Kundendienst besonders zu berick-
sichtigen. CE-gekennzeichnete Waren bzw. zertifizierte Lieferanten sind zu bevorzugen. Die Aus-
wahl der Lieferanten erfolgt durch die Laborleitung (in Zusammenarbeit mit den technischen Mitar-
beitenden), die Bewertung durch die technischen MA od. die Laborleitung.

Um eine gleichmafig hohe Qualitat der gekauften Waren sicherzustellen, werden Lieferanten regel-
maRig einer Lieferantenbewertung unterzogen. Die Vorgehensweise ist in der Verfahrensanweisung
VA-EK 1 Lieferantenbewertung beschrieben.

Ausgewahlte Lieferanten werden der Apotheke mitgeteilt, die die Lieferanten mit den dort zu bestel-
lenden Produkten und zugehdrigen Konditionen in einer SAP-Datenbank hinterlegt.

8.1.2 Beschaffungsunterlagen

Die Beschaffungsdokumente, sowohl seitens des Labors als auch seitens des Lieferanten, missen
eindeutig strukturiert und fir die Annahmestellen eindeutig erkennbar sein.

8.1.2.1 Testkits, Chemikalien und Reagenzien

Im Regelfall werden Testkits, Chemikalien und Reagenzien nach Bedarf durch die MTA Uber die
Apotheke bestellt.

Die Bestellformulare mussen so ausgefillt werden, dass fir die Lieferanten erkennbar ist, um wel-
chen Artikel, welche Menge und welche Dringlichkeit der Lieferung es sich handelt. Bei sehr eiligen
Lieferungen darf im vorab telefonisch bestellt werden bzw. um Verwechslungen durch mindliche
Absprachen auszuschlief3en, ein Fax geschickt werden. Telefonische Bestellungen sind als solche
auf den Bestellscheinen zu kennzeichnen.

8.1.2.2 Laborspezifisches Verbrauchsmaterial

Allgemeine Verbrauchsmaterialien fir den Laborbereich (Handschuhe, Réhrchen etc.), allgemeine
Verbrauchsmaterialien fir den Verwaltungsbereich (Papier, Toner, Reinigungsmittel etc.), werden
bei der Abteilung Materialwirtschaft bestellt.

8.1.2.3 Ausristungsgegenstinde

Hierzu gehdren Instrumente, Apparaturen, Dosier- und Messgerate und automatisierte Analysen-
systeme. Erganzende Laborausstattung sind Kihl- und Gefrierschranke, Zentrifugen, Wasserbader,
Mischer (Vortexer), Brutschranke, Mobiliar, Computer, Drucker, Fachblicher und sonstige Blroge-
rate. In der Liste FB-GE 1 Gerételiste wird folgende Laborausstattung erfasst und zur Identifizierung
mit einer Inventarnummer ausgestattet:

- Analysensysteme (Analysatoren) = Prifmittel
- Dosier- und Messgerate
- KUhl- und Gefrierschranke

- Zentrifugen

- Wasserbader und Brutschranke

- Sonstige
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Die Neu- oder Ersatzbeschaffung (z.B. bei defekten/ veralteten Geraten) fir Ausristungsgegen-
stande erfolgt durch Beantragung der Beschaffung tber die Abteilung Materialwirtschaft. Ab einem
Warenwert von 20.000,-- € brutto mussen Neu- bzw. Ersatzbeschaffungen von der in etwa vierwo-
chigem Abstand tagenden Geratekommission genehmigt werden.

Bei Geraten mit speziellen Anforderungen an die Versorgung mit Medien oder die Entsorgung von
Flussigabfallen werden zusatzlich die Installationsvoraussetzungen vom Geratelieferanten festge-
stellt und von den durch die Kilinik fir Kinder- und Jugendmedizin beauftragten Haustechnikern ge-
schaffen.

8.1.3 Wareneingangskontrolle und Reklamationsverfahren

Die Warenanlieferungen erfolgen an die Apotheke des Klinikums, die Abteilung Materialwirtschaft
des Klinikums oder direkt an die Labore.

Die eingehenden Waren werden vom Empfanger kontrolliert.

Bei Annahme der Ware im Labor, sind die Lieferscheine bezlglich Artikel, Artikelnummer, Chargen-
nummer und Liefermenge zu Uberprifen. Das Datum der Lieferung und der Name der Person, wel-
che die Lieferung kontrolliert hat muss notiert werden. Im Anschluss wird von der MTA die Uberein-
stimmung mit der Bestellliste geprift. Fir Reagenzien, die bei der Durchfiihrung von Laboranalysen
verwendet werden, sind - wenn erforderlich - entsprechende Zertifikate fir die Unterlagen anzufor-
dern. Aus dem Zertifikat missen die Angaben Uber die Artikelbezeichnung, Artikelnummer, Char-
gennummer, Herstellungsdatum, Verfalldatum und andere Prifungen ersichtlich sein. Die Zertifikate
mussen von verantwortlichen Personen der Lieferanten unterschrieben sein. Die Unterschrift kann
auch elektronisch sein.

Danach wird die Lieferung an die jeweiligen Arbeitsbereiche weitergeleitet und von der verantwort-
lichen Kollegin das Verfalldatum und die visuelle Unversehrtheit gepruft. Die Chargenliberwachung
und die Dokumentation dieser erfolgt mit Hilfe von Formblattern (FB-EK-3 Reagenzchargenver-
lauf). Die Verwendung von Testkits, Chemikalien und Reagenzien erfolgt ausschlieRlich innerhalb
der Haltbarkeitsdauer des jeweiligen Produktes.

Die Bestell- und Lieferscheine aller bezogenen Artikel werden chronologisch, ggf. nach Lieferanten
sortiert und abgelegt.

In der Verfahrensanweisung VA-EK 2 Bestellwesen wird das Vorgehen bei der Wareneingangs-
kontrolle festgelegt.

Waren, die die Eingangskriterien nicht erfullen (falscher Artikel, Materialdefekte, etc.) sind gesondert
zu deponieren und eindeutig zu kennzeichnen. Diese Waren sind mit Begleitschein an den Lieferan-
ten zurtickzugeben.

8.2 Inbetriebnahme und Bedienung von Geréten

Alle Gerate werden grundsatzlich nur von befugtem Personal bedient, deren Einarbeitung und Au-
torisierung im Geratebuch dokumentiert werden.

Die Anschaffung von Geraten erfolgt durch einen, von der Einrichtungsleitung gestellten, Beschaf-
fungsantrag Uber die Materialwirtschaft. Nach dem Eintreffen und der Installation der bestellten Ge-
rate sind diese auf ihre Funktionstiichtigkeit zu Gberprifen.

Nach der Installation eines Geréates durch die Techniker des Herstellers und dessen Uberpriifung
werden zusatzlich auch noch eigene Kontrollmessungen vorgenommen, um die Herstellerangaben
zu verifizieren. Der Techniker muss ein Installationsprotokoll erstellen, in dem er auch die eingewie-
senen Mitarbeitenden auffihrt, alternativ/zusatzlich werden eingewiesene MA im Geratebuch gelis-
tet. Die Bedienung der Geréte erfolgt nach den Angaben der Hersteller, bei Anderungen erfolgt eine
Validierung durch das Labor.
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Bei den anderen Geraten werden Vergleichsmessungen mit den Vorganger-Geraten durchgefihrt.
Ein Gerat wird erst dann fur die Untersuchung von Patientenproben eingesetzt, wenn alle erforder-
lichen Funktionstests abgeschlossen sind und die ermittelten Qualitatsmerkmale denen der Vorgan-
gergerate zumindest gleichwertig sind.

8.2.1 Wartung von Geréten

Alle im Labor vorhandenen Gerate werden entsprechend den Herstellervorgaben regelmafig ge-
wartet. Die Wartungen werden in den jeweiligen Gerateblchern dokumentiert. Die laborinterne
Pflege und Reinigung der Gerate erfolgen durch die MT.

8.2.2 Fehlerhafte Priif- und Messeinrichtungen

Stellt sich wahrend eines Messvorgangs durch Abweichung der Qualitatskontrolle oder durch einen
augenfalligen Defekt eines Gerates ein Fehler heraus, so muss das Gerat aus dem Analysenprozess
gezogen und mit dem Schild ,Defekt‘ versehen werden (FB-GE 3 defektes Gerit).

Es dirfen keine Messwerte mehr erstellt werden. Das zustéandige Personal hat unmittelbar zu prifen,
ob die Fehlerursache aus eigener Kraft oder nur mit Hilfe des Kundendienstes behoben werden
kann. Im ersteren Falle wird der Fehler behoben und die Funktionstlichtigkeit des Gerates durch
Kontrollmessungen (Richtigkeit) nachgewiesen. Nur wenn die Vorgaben der Qualitatskontrolle er-
reicht wurden, wird das Gerat wieder zur Messung freigegeben. Im anderen Falle wird umgehend
der zustandige Kundendienst benachrichtigt.

Das Gerét bleibt mit dem Schild ,Defekt* gekennzeichnet. Erst nachdem der Schaden behoben und
die Funktionstichtigkeit wiederhergestellt worden ist, darf das Gerat wieder benutzt werden. Auch
hier wird die Funktionstiichtigkeit durch Kontrollmessungen nachgewiesen (FB-VD 7 Validierung-
Eingriff Gerét).

Alle Messergebnisse, welche nach der letzten glltigen Kontrolle auf dem defekten System erstellt
wurden, mussen wiederholt werden. Dies kann zeitnah auf einem Backup- System oder im An-
schluss an die Reparatur des defekten Gerates erfolgen.

8.2.3 Auflistung der Priifmittel

Zu den Prufmitteln gehodren alle Gerate, die einen direkten oder indirekten Einfluss auf die Messer-
gebnisse haben.

Der Geratebestand ist im Bestandsverzeichnis FB-GE 1 zu finden und wird von der QMB fortlaufend
gepflegt.

Eine detaillierte Beschreibung der Prifmitteliberwachung erfolgt in der Verfahrensanweisung:
VA-GE 1 Priifmitteliiberwachung.

8.3 Lagerung und Funktionspriifung

Testkits, Reagenzien und Chemikalien werden entsprechend den vom Hersteller spezifizierten La-
gerungsbedingungen bei Raum- bzw. Kihlschranktemperatur grundséatzlich getrennt von Patienten-
proben gelagert.

Die Funktion neuer Testkits, Reagenzien, Chemikalien und anderer Verbrauchsmaterialien wird von
der jeweils testausfiihrenden MT geprift, wenn sie erstmals in Gebrauch genommen werden. Die
Freigabe erfolgt durch die Eintragung und Freigabe durch die Laborleitung auf dem Formblatt FB-
VD 1 Methodenevaluation.

Neue Chargen von Reagenzien werden auf dem Formblatt FB-EK 3 dokumentiert und nach Funkti-
onsprufung (Messwerte im Erwartungsbereich) durch die Unterschrift des technischen MA freigege-
ben.
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8.4 Mitgeltende Dokumente

VA-GE 1  Priufmitteliberwachung
VA-GE 2  Uberpriifung von Waagen
VA-GE 3  Uberpriifung temperaturgeregel-
ter Gerate
Uberpriifung von Pipetten
VA-GE 4  Prufprotokoll Thermometer
VA-GE 5 K®éhlern von Mikroskopen
VA-EK 1 Lieferantenbewertung
VA-EK2  Bestellwesen
FB-GE 1 Gerételiste Bestandsverzeichnis
FB-GE 2 Geratebuch
FB-GE 3 Defektes Gerat
FB-GE 4 Prifprotokoll Thermometer
FB-GE 5 Temperaturtiberwachung
Messtagliche Uberpriifung der Waa-
FB-GE 6 gen
FB-GE 7 Kdhlern von Mikroskopen
FB-GE 8 Prufprotokoll Pipetten

Auftrag Pipet-
tenkalibr. Link zu Anforderung Pipettenkalibrierung

FB-GE 9 Uberpriifung Gasmessgerat
FB-GE 10 -70°C Temperaturiiberwachung
FB-GE11 Inhalt Kiihlschrank/Gefrierschrank
FB-GE 12 Reinigung Sterilbank

FB-GE 13 Reinigung Brutschranke

FB-GE 14 Reinigung Wasserbad

FB-GE 15 Funktionskontrolle Thermocycler
FB-GE 16 Uberwachung Photometer

FB-GE 17 tagl. Kontrollprotokoll ASA

FB-EK 1 Liste der zugelassenen Lieferanten

FB-EK 2 Lieferantenbewertung

FB-EK 3 Reagenzchargenverlauf

FB-EK 5 Liste Routine Reagenzien
Verwaltung selbst hergestellter Puf-

FB-EK 6 fer

FB-EK 7 Wareneingangsliste
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9 UNTERSUCHUNGSVERFAHREN UND DEREN VALIDIERUNG

Es werden ausschlieBlich Untersuchungsverfahren angewendet, die allgemein anerkannt sind und
dem Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen. Hauseigene Untersuchungsverfahren wer-
den vor der EinfUhrung validiert.

Alle Untersuchungsverfahren sind im Leistungsverzeichnis im Intranet bzw. Internet ausfihrlich mit
Indikation, Referenzbereichen, Bestimmungsmethode, Stérgréofien und Angaben zur Praanalytik
aufgefuhrt.

Messunsicherheiten, welche in Form von Intra- und Interassayprazisions-Berechnungen fur quanti-
tative Untersuchungen erstellt wurden, werden unseren Einsenderinnen und Einsendern auf Nach-
frage zur Verfugung gestellt. Hierbei wird auch auf Unsicherheit, bedingt durch individuelle Unter-
schiede hingewiesen.

9.1 Planung zur Einfiihrung neuer Methoden

9.1.1 Einfiihrung und Validierung von neuen Methoden (s. auch 3.2.3)

Neue Methoden fir MessgrofRen werden erst nach Validierung fir die Routinediagnostik freigege-
ben. Bei Methodenanderungen wird zusatzlich ein Methodenvergleich (alt/neu) durchgefiihrt und
berechnet. Die im Labor verwendeten handelstiblichen Testsysteme sind teilweise bereits vom Her-
steller validiert (CE-markiert) und es kann daher auf die angegebenen Leistungskenndaten Bezug
genommen werden. Diese werden laborintern verifiziert. In House-Tests werden vor der Freigabe
validiert. Einzelheiten zur Validierung von neuen Methoden sind in der zugehérigen Verfahrensan-
weisung VA-VD 1 Evaluation und Validierung von Geraten und Methoden, VA-VD 2-3 (Validie-
rung molekularbiologischer Methoden, Validierung im Zuge der Flexibilisierung MDL) und VA-VD 4
(Validierung durchflusszytometrischer Methoden) beschrieben.

9.1.2 Auswertung und Dokumentation

Grundsatzlich sind alle Ergebnisse, die im Rahmen der Methodenvalidierung ermittelt werden, zu
dokumentieren und statistisch auszuwerten. Die statistische Auswertung beinhaltet die Bestimmung
von Mittelwerten, Standardabweichungen sowie Variationskoeffizienten (FB-VD 1 Methodenevalu-
ation).

Fir die Bewertung des Methodenvergleichs wird eine Regressionsanalyse verwendet (FB-VD 4 Me-
thodenvergleich). Die Validierung qualitativer Untersuchungen wird im Formblatt FB-VD 5 (Vali-
dierung PCR) bzw. FB-VD 6 (Validierung Sequenzierung) ausgewertet und dokumentiert. An-
schlielend wird die Methode durch Unterschrift der Laborleitung freigegeben oder abgelehnt.

9.2 Uberpriifung der Untersuchungsverfahren

Die fir diese Messgrofien angewendeten Untersuchungsverfahren werden mit anerkannten Verfah-
ren Uberprift. Die Qualitatskontrollen (intern / extern) werden Uber die Mindestanforderungen der
Richtlinie der BAK zur Qualitatssicherung quantitativer laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen
hinaus durchgefiihrt (wenn anwendbar).

Fir alle MessgréfRen werden — soweit erhaltlich — Ringversuche durchgefiihrt. Stehen keine Ring-
versuche zur Verfligung, wird diese MessgréfRe maglichst mit der eines anderen akkreditierten La-
bors verglichen.

9.3 Dokumentation der Untersuchungsverfahren

Fur alle MessgrofRen werden nur Untersuchungsverfahren angewendet, die in Form von Arbeitsan-
weisungen (SOPs) dokumentiert sind. Dem Personal stehen die SOPs als Kopie an den Arbeitsplat-
zen zur Verfligung. Die SOPs werden einmal jahrlich tberprift oder bei aktuellem Bedarf tiberarbei-
tet.
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Der formale Aufbau einer SOP ist in der Verfahrensanweisung VA-LD 1 Lenkung der Dokumente
beschrieben und entspricht den Forderungen der DIN EN ISO 15189: 2014.

Sofern kommerzielle Testkits eingesetzt werden, entspricht die Abarbeitung den aktuellen Ge-
brauchsanleitungen des Herstellers, die grundsatzlich als mitgeltende Dokumente bei den SOPs
liegen.

9.4 Angaben zur Messunsicherheit
Angaben zur Messunsicherheit werden den Einsendenden auf Anfrage zur Verfliigung gestellt.

9.4.1 Anerkannte Standardpriifverfahren (z.B. DIN-Normen, VDI-Richtlinien)

Da die hier erwahnten Analyseverfahren wie vorgeschrieben zur Anwendung kommen (z.B. Pipet-
tenkalibrierung), werden die Angaben zur Messunsicherheit wie dargelegt tbernommen.

9.4.2 Standardpriifverfahren

Die Messunsicherheit fur alle Messgrofien wird durch das Mitfihren von Kontrollproben / Referenz-
materialien ermittelt.

9.4.3 Qualitative und halb-quantitative Priifverfahren
Es wird keine Ermittlung der Messunsicherheit vorgenommen.

9.5 Mitgeltende Dokumente

VA-VD 1 Evaluation und Validierung von Geraten
und Methoden
VA-VD 2 Validierung molekularbiologischer Me-

thoden
VA-VD 3 Validierung im Zuge der Flexibilisierung
MDL
VA-VD 4 Validierung durchflusszytometrischer
Methoden
VA-LD 1 Lenkung der Dokumente
FB-VD 1 Methodenevaluation
FB-VD 2  Gerateevaluation
FB-VD 3 Intra- Interassay Prazision
Methoden/ interner MA-Ver-
FB-VD 4  gleich
FB-VD 5  Validierung PCR
FB-VD 6  Validierung Sequenzierung
FB-VD 7  Validierung Eingriff Gerat
FB-VD 9 Deckblatt Validierung
FB-VD 10  Anderungsmanagement IN Ein-
fuhrung einer Methode
FB-VD 11 Anderungsmanagement OUT
(Einstellung der Methode)
Ubersicht Zertifikate Ringver-
FB-QK 1 suche
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10 ENTSORGUNG

Die Entsorgung im Universitatsklinikum Ulm ist entsprechend der ,Richtlinie Gber die ordnungsge-
male Entsorgung von Abfallen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes vom Januar 2002 ge-

regelt.
Danach hat die Entsorgung so zu erfolgen, dass

¢ die Gesundheit und das Wohl des Menschen

e die Umwelt (Luft, Wasser, Boden, Tiere, Pflanzen und Landschaft) und

o die offentliche Sicherheit und Ordnung
nicht gefahrdet werden.

Die Abfalle werden in Anlehnung an die 0.g. Richtlinie in A-, B-, C-, D und E-Abfalle eingeteilt:

Einteilung | Abfallart Sammelbehiltnis
Papier und Kartonagen blauer Papierkorb keine Trennung in Laborbereichen
Datenschutzmaterialien (samtli- Blaue Datenschutzbox
ches Papier mit personenbezoge-
nen Daten)
Kunststoffverpackungen Gelber Kunststoffsack, keine Trennung in Laborberei-
chen
Glas Schwarzer Gitterkorb
A-Abfall Glasbruch Gelber Glasbruchbehalter
Biomall Biomdullsack
Tonerkassetten, Tintenpatronen, Recycling Gber das Kommunikations- und Informati-
Farbbander onszentrum der Universitat bzw. ggf. liber Burobedarf/
Drucker Handler
Fieberthermometer Behalter zum Sammeln von Thermometerbruch wer-
. den durch die Apotheke versendet.
(Quecksilber)
Trockenabfall grauer Restmillsack
Nassabfall dazu gehoéren auch Schwarzer Nassmiill-Behalter
B-Abfall kleine Blutmengen (z.B. in Réhr-
chen)
Scharfe und spitze Gegenstande Kanulenentsorgungsbox
Einzelne mit Blut oder flissigen Diese kénnen unter Beachtung von hygienischen und
Blutprodukten gefiillte Behaltnisse | infektionspraventiven Gesichtspunkten des Arbeits-
schutzes (in dafir vorgesehene Ausgisse) entleert
werden. Der Inhalt kann unter Beachtung wasserwirt-
schaftlicher Vorgaben (kommunale Abwassersatzung)
dem Abwasser zugefuhrt werden.
C- Abfall Infektitse Abfalle, mikrobiologische | Blaue Tonne mit lila Deckel und griinem Aufkleber so-
- Abta Kulturen wie Biohazard Symbol
Altmedikamente, zytotoxische und | Ausfihrliche Hinweise finden sich in der ,Ordnung zur
D-Abfall zytostatische Arzneimittel, Chemi- | Vermeidung und Entsorgung von Abféllen®, Teil B
kalien, Altbatterien, Amalgamab- Sonderabfalle der Universitat
falle
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Blutkonserven, gefiillte Blutbeutel, | Blaue Tonne mit lila Deckel und roter Aufkleber sowie
E-Abfall Organabfalle u. &. Biohazard Symbol

10.1 Sichere Entsorgung von Patientenproben und Datenschutzmaterialien

Ubriges Probenmaterial wird nach der Aufbewahrungsfrist (s. SOPs) im schwarzen Nassmdill- Be-
halter entsorgt (wie auch Reste von Reagenzien und mit Patientenmaterial kontaminiertes Ver-
brauchsmaterial). Infektidses Probenmaterial (sehr selten und in kleinen Mengen!) wird zunachst
in der gelben Kanulenbox entsorgt und die verschlossene Kanulenbox dann im schwarzen Nass-
mull-Behalter beseitigt. Die Kanllenbox dient als Umverpackung dem zusatzlichen Schutz des ent-
sorgenden Personals. Verantwortlich fur die korrekte Entsorgung sind alle Labor-MA.

Datenschutzmaterialien (alle Papiere mit patientenbezogenen Daten) werden von allen Labor-MA in
den Laborbereichen in blauen Datenschutz-Boxen gesammelt.

Alle Abfall-Behalter werden vom Dienstleistungsunternehmen der Universitatsklinik (DUU) abgeholt
und zum Versorgungszentrum Medizin (VZM) am Oberen Eselsberg transportiert.

Schwarze Nassmiill-Behilter werden von dort aus durch die Entsorgungsbetriebe der Stadt Ulm
direkt zur Mullverbrennungsanlage TAD (Thermische Abfallverwertung Donautal) (https://www.zv-
tad.de/) transportiert und dort verbrannt.

Fir den Abtransport und die Vernichtung von Datenschutzmaterialien ist eine vom Klinikum beauf-
tragte Firma (s. FB-EK 1) zustandig. Der Datenschutzmiill wird nach Vorgaben des Bundesdaten-
schutzgesetzes vernichtet.

10.2 Mitgeltende Dokumente

Entsorgungskonzept Universitatsklinikum

https://www1 .klinik.uni-ulm.de/fileadmin/Bereiche/Blll/Materialwirtschaft/Themen von A Z/Erlaeu-
terungen zum Entsorgungsplan.pdf

https://www1 .klinik.uni-ulm.de/fileadmin/Bereiche/Blll/Materialwirtschaft/Versorgung Entsor-
gung/Themen A-Z/Entsorgungsplan/Entsorqungskonzept.pdf

FB-EK 1
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11 PRAANALYTIK
11.1 Allgemeines

Alle Prozesse, die im Vorfeld einer Laboranalyse ablaufen, gehéren zur Praanalytik.
Sie spielen sich Uberwiegend aullerhalb des Labors ab, d.h. im Verantwortungsbereich sowohl der
einsendenden Arzt*innen als auch des Stations- bzw. Ambulanzpersonals.

Zur Praanalytik gehdren unter anderem:

Patientenvorbereitung

Abnahme-, Transport- und Lagerbedingungen der zu untersuchenden Proben
Probenvorbehandlung

ggf. Primarverarbeitung

Die Zuverlassigkeit von Laborergebnissen, erstellt mit Hilfe einer systematischen Qualitatskontrolle,
ist mal3geblich von praanalytischen Bedingungen abhangig.

Um Fehler bei der Praanalytik zu vermeiden, Einfluss- und Stérgréfien zu minimieren, werden den
Einsenderlnnen Hinweise zur Praanalytik in den Praanalytikhandbiichern und teilw. auch auf den
Anforderungsscheinen des Labors zur Verfligung gestellt. Das Leistungsverzeichnis der Labora-
torien der Klinik fir Kinder- und Jugendmedizin ist auf der Intranetseite (s. Abschnitt 2.2.) und der
Internetseite des Klinikums verflgbar.

Das Leistungsspektrum umfasst:

e Molekulargenetische Untersuchungen

e Diagnostische Abklarung von Immundefekten im Kindesalter und Monitoring immunologi-
scher Parameter (phanotypisch und funktionell) vor und nach Stammzelltransplantation

e Mikroskopische Zelldifferenzierung aus Blut und anderen Kérperflissigkeiten

¢ Quantitative und qualitative Aminosaurendiagnostik

Es sind die geeigneten Probengefalie, die jeweilige Messgrofle mit Referenzwerten und ggf. weitere
untersuchungsspezifische Informationen hinterlegt.

Weiterhin sind folgende Informationen abrufbar:

Anforderungsbelege

Untersuchungsmaterial

Praanalytik (Storfaktoren und Einflussgréf3en)
Preisliste (nur intern)

Interpretationshilfen (auf Befunden)
Ringversuche

Verweise

Eine Einwilligung der Patienten zur Untersuchung muss vorliegen. Meist ist dies bereits gegeben,

indem sich der Patient sich bereitwillig der tUblichen Probenentnahme unterwirft, z. B. Venenpunk-
tion. Fur starker invasive Verfahren oder falls ein erhdhtes Risiko fur Komplikationen vorliegt wer-

den von den arztlichen MA unter deren Verantwortlichkeit nach entsprechender Aufklarung Einver-
standniserklarungen (EVs) eingeholt. Ebenso werden fir alle molekulargenetischen Untersuchun-
gen EVs bendtigt, welche vom Labor eingefordert werden. In Notfallsituationen darf das Labor n6-
tige Untersuchungen im Interesse des/der Patienten/-in auch ohne EV durchfihren.
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11.2 Die Auftragsanforderung

Fir die internen Auftrage steht eine beleglose Anforderung zur Verfligung (Anleitung unter:
https://skipper.ad.klinik.uni-ulm.de/fileadmin/Bereiche/ZIK/IT-Anwendungen/Schulungsunterla-
gen/Leistungsanforderung Sept2005.pdf

Die beleglose Anforderung von Laborleistungen tUber das MEDAT-System wird aus dem SAP-Ar-
beitsplatz heraus aufgerufen. Falls SAP nicht verfiigbar ist, sollte das Ersatz-System ,KONAS* aktiv
sein. Die MEDAT-Anforderung ist dann aus KONAS abrufbar. Laborbereiche, die nicht mit MEDAT
arbeiten, haben Laboranforderungen im Falle eines Systemausfalls im Intranet hinterlegt:

https://www1 .klinik.uni-ulm.de/klinikstruktur/b-iii-finanzen/controlling/zentrale-informationen/formu-
lare/vordrucke-zur-internen-leistungsanforderung

Das elektronische Formular entspricht im Wesentlichen dem Papierbeleg.

Fir eine ordnungsgemale Bearbeitung der Anforderung und die kurzfristige Befundibermittlung
sind unbedingt erforderlich:

Patientenname- und —vorname, Geschlecht, Wohnort/ Kontaktangaben
Geburtsdatum

Einsender*innen (Name, Adresse/ Kontaktangaben Einsender-Code/ Barcode)
Untersuchungsgut (ggf.: Menge, anatomischer Herkunftsort),
Abnahmezeitpunkt

Erforderliche Untersuchung

Anamnese/ Fragestellung

Flr externe Einsender*innen stehen auf den Homepages der Laboratorien Anforderungsbelege zur
Verfligung.

Bei unvollstandigen Angaben zur diagnostischen Fragestellung, Diagnose, Geburtsdatum, Ge-
schlecht u.v.a.m. kann zwar ein Laborergebnis erstellt werden, jedoch kénnen

e Plausibilitat

o weiterflihrende Berechnungen und Folgeanalytik

e Interpretation von Laborergebnissen
nicht in vollem Umfang geleistet werden.

Nachmeldungen von Anforderungen sind untersuchungsabhangig innerhalb einer bestimmten Zeit
moglich. (Dies gilt nicht fur die molekulargenetische Diagnostik, da bei einer neuen Gen-Analyse
nach dem GenDG (Gendiagnostikgesetz) eine erneute Aufklarung erfolgen muss.)

11.3 Probentransport zu den Laboratorien

Unsere Proben werden entweder durch autorisierte Taxikuriere, durch das Klinikpersonal (bzw.
DUU) direkt bei uns abgegeben oder per Post/ Express-Dienste an uns geschickt. Lagerungsbedin-
gungen und Transportzeiten sind im Detail in den Praanalytik-Handblchern beschrieben.
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11.4 Mitgeltende Dokumente
Leistungsverzeichnis
Praanalytikhandbucher

VA-PA 1

Anleitung beleglose Anfor-

derung

Anleitung SAP ImmulLab

Untersuchungsauftrag

ImmulLab

Untersuchungsauftrag/

Einverstandniserkl MolDia

FB-PA 1
FB-PA 2

Info Eltern PE

Anforderung ASA

KM-Diagnostik

Praanalyse, Probenannahme und —Transport

PDF Leistungsanforderung Stand Sep. 2005

Anleitung SAP Anforderung ImmuLab Stand
April 2014

Untersuchungsauftrag fur externe Einsender
Immunologielabor

Einverstandniserklarungen/ Untersuchungsauf-
trag Molekulare Diagnostik

Blutentnahme Zytologielabor
Anleitung Vervollstandigung SAP

Informationsbrief flr Eltern zur eigenen Pro-
benentnahme AS-Diagnostik

Anforderungsschein AS-Labor

Begleitschreiben KM-Diagnostik
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12 PROBENABARBEITUNG

Es werden die praanalytischen Voraussetzungen, die Probenannahme und -verteilung im Labor, die
Analysenverfahren und die Wartungsmaf3inahmen an den Analysegeraten, die die Qualitat der La-
borergebnisse direkt beeinflussen geplant, beschrieben und tGberwacht.

Die Prozesse mussen unter kontrollierten Bedingungen mit geeigneten Analyseverfahren und Mess-
systemen unter Beachtung der einschlagigen Normen ausgefiihrt werden. Sollte sich die Ubliche
Bearbeitungszeit verzégern, werden die betroffenen Einsender*innen bei Bedarf benachrichtigt.

Der schematisierte Ablauf wird in dem nachfolgenden Diagramm beschrieben.
Eine detaillierte Beschreibung liefert die Verfahrensanweisung VA-PA 1 Auftragsbearbeitung.
Die Abarbeitung aller Laborparameter wird in den jeweiligen MessgréRen- SOPs, die Bedienung

der Analysengerate in den Gerate- SOPs beschrieben.

Probenbearbeitung
[Kiinische Untersuchung | Vorbefunde
e RIS L /
[ Fragestellung It
Einsender
[ Untersuchungsanforderung |
Probenentnahme [ beleglose Anforderung | [ Anforderung mit Beleg |
i rt !
poseing Belegtransport
dienst
v
Identifikationspriifung |« { Auftragserfassung |
Labor Probenvorbereitung,
Probenverteilung
X v
< [ Analytik | —»[ technische Validation | | medizinische Validation |
s
=
<

Einsender

v
vorlaufiger Befund | |

4
Endbefund ]

- »wO07v
AN S E

Abbildung 8: Probenbearbeitung

o Die Materialgewinnung erfolgt auf den Stationen bzw. in den Ambulanzen oder sonstigen Insti-
tutionen hauptsachlich durch Arzte und teilweise durch Pflegepersonal. Die Vorbereitung der
Blutentnahmegefalle und der Anforderungsbelege erfolgt durch qualifiziertes Personal der Ein-

sendenden.

e Der Probentransport erfolgt durch einen Transportdienst bzw. durch Stations- und Ambulanz-
personal. Der Probentransport sollte zwei Stunden nicht Gberschreiten.

» Die ProbengefaBe werden mit den Patientendaten versehen (teilweise mit einem ausgedruckten
Etikett). Uber die beleglose Anforderung erhalten Einsender*innen ein Etikett, welches zusatzlich
den Barcode mit der spezifischen Auftragsnummer und Materialkennung enthalt.
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Der Ausfallbeleg enthalt ein Feld fir das Patientenbarcodeetikett mit den Patientendaten. Das Pa-
tientenbarcodeetikett wird bei Aufnahme des Patienten von der Aufnahme gedruckt und der Kran-
kenakte beigefligt. Auf der Station kdnnen jederzeit bei Bedarf weitere Patientenbarcodeetiketten
gedruckt werden.

12.1.1 Annahmekriterien

Die Proben und Auftrage werden auf Vollstandigkeit Uberprift. Dies beinhaltet eine Prifung des
Probenmaterials (Richtigkeit, Vollstdndigkeit, Einhaltung der Praanalytik) und ob die Analysierbarkeit
der Probe gewabhrleistet ist. Unstimmigkeiten zwischen Auftrag und Material (fehlende Daten bzw.
fehlendes oder falsches Material) werden mdéglichst direkt nach Probeneingang abgeklart.

Wenn Ungewissheit Uber die Identitat der Primarprobe besteht und die in der Primarprobe zu unter-
suchenden Substanzen instabil sind und die Primarprobe unersetzbar oder kritisch ist, wird die
Probe direkt bearbeitet. Die Ergebnisse werden erst freigegeben, nachdem der anfordernde Arzt
oder die fur die Entnahme der Primarprobe verantwortliche Person die Verantwortung fir die Identi-
fizierung der Probe Ubernimmt und/oder die geeigneten Informationen liefert.

In einem solchen Fall muss die Identitat dieser verantwortlichen Person auf dem Anforderungsfor-
mular bzw. im LIS eingetragen werden.

12.1.2 Auftragserfassung und Probenvorbereitung

Alle beleglosen Anforderungen sind bei der Verwendung von MEDAT (Zytologielabor) automatisch
im LIS erfasst. In den Laborbereichen, welche ohne MEDAT arbeiten, werden die Untersuchungen
nach der Ankunft im Labor im SAP Arbeitsplatz freigegeben.

Grundsatzlich finden in allen Laborbereichen die Probenvorbereitung und die Erfassung der Auf-
trdge im Bereich der Probenannahme statt.

12.1.3 Probenkennzeichnung und Probenverteilung in den Laborbereichen

Proben aus Abnahmegefal3en oder Spritzen werden in beschriftete (Patientendaten/ Datum) Sekun-
dargefalie Uberflhrt.

12.1.4 Probenvorbereitung fiir die Analytik

Die analysenspezifische Probenvorbereitung findet am jeweiligen Arbeitsplatz entsprechend den
SOPs statt.

Die unterverteilten Sekundarréhrchen werden gegebenenfalls je nach Probenart/Analyse bei Raum-
temperatur oder in den daflir vorgesehenen Kiihlschranken bis zur Analyse gelagert. Falls erforder-
lich werden Proben sofort tiefgefroren.

12.1.5 Untersuchungsdurchfiihrung im Labor

Der standardisierte Ablauf der einzelnen Arbeitsschritte wahrend der Laboruntersuchungen hat, ne-
ben organisatorischen Griinden, zum Ziel, Fehler zu vermeiden, indem geeignete Kontrollmecha-
nismen fur kritische Phasen und Qualitatskriterien festgelegt werden. Die Verantwortlichkeit der
technischen Assistenten in den Arbeitsbereichen beginnt mit der Ubernahme der Proben bei der
Probenverteilung und endet mit der technischen Freigabe der Analysenergebnisse. Fur alle unter-
suchten Parameter stehen Messgroflen SOPs zur Verfligung, die die genaue Abarbeitung beschrei-
ben.

12.1.6 Priifstatus

Alle Schritte der Befunderstellung, wie die Aktivierung des Auftrages durch die Leistungsfreigabe im
SAP-System und die technische Freigabe von Online oder Offline eingetragenen Messwerten, wer-
den im LIS oder mit Zeit und Code des Bearbeiters dokumentiert. Diese Angaben sind dauerhaft
gespeichert und Uber ein dafiir geeignetes Programm abrufbar. Im Molekulargenetischen Labor er-
folgt die Dokumentation der Sequenzanalyse mit Interpretation auf FB-PA 7.
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Die Bearbeitungsschritte eines erstellten Befundes kénnen wo zutreffend zu jeder Zeit in der Daten-
bank nachverfolgt werden.

12.1.7 Ergebniseingabe

Ergebnisse, die Offline erstellt werden, werden vom Bearbeiter in das LIS Ubertragen.

Falls vorher ein Ubertrag von den Messprotokollen in Arbeitslisten notwendig war, wird auch diese
Ubertragung Uberprift. Die Eingaben in das LIS werden nach Vergleich mit den Arbeitslisten /
Messprotokollen nach dem Vier-Augen-Prinzip validiert und freigegeben.

12.1.8 Kontrollbestimmungen

Bei Extremwerten bzw. bei ungultiger Qualitadtskontrolle missen die Analysen wiederholt werden.
Die Verantwortung dafur liegt in der Hand der ausfihrenden MTA. Die Kriterien fur eine Wiederho-
lung von Untersuchungen werden in den jeweiligen SOPs beschrieben.

12.2 Probenversand an externe Laboratorien

Unterauftrage werden nur fir wenige Parameter und grundsatzlich an kompetente Laboratorien
durch Entscheidung der Einrichtungsleitung vergeben. Zum Nachweis der Kompetenz des externen
Labors (Fremdlabor), fir die angeforderten Parameter, muss eine Kopie der Akkreditierungsurkunde
sowie der zugehdrigen Anlagen fir diese Parameter vorliegen. Sollte das betreffende Labor nicht
die oben genannten Anforderungen erflllen, sind fir die entsprechenden Parameter Ringver-
suchszertifikate bzw. interne Qualitatskontrollunterlagen vorzulegen VA-EL 1 Probenversand an
externe Laboratorien. Alle Unterauftragnehmer sind in einer Liste FB-EL 1 Liste Externer Labo-
ratorien erfasst. Die Auswahl der externen Laboratorien erfolgt durch die Laborleitung, die Bewer-
tung der externen Laboratorien durch die Laborleitung in Zusammenarbeit mit den MT.

Das Untersuchungsmaterial wird sachgerecht vorbehandelt und bis zum Versand unter optimalen
Stabilitdtsbedingungen zwischengelagert.

Eine Kopie der Fremdbefunde wird mindestens 10 Jahre archiviert.

12.2.1 Versand im Notfall

Sollte aufgrund technischer Probleme (z.B. Gerate-Ausfall) keine hausinterne Probenabarbeitung
maglich sein, werden die Parameter, welche zeitnah abgearbeitet werden miissen, nach Riickspra-
che mit der Laborleitung oder Einrichtungsleitung, an ein ausgewahltes Fremdlabor versendet.

Folgende Auswahlkriterien wurden berucksichtigt:
e Vorhandene Kompetenznachweise
¢ Identische Untersuchungsmethoden
e Zeitnahe Bearbeitung
e Kurierdienst vorhanden

Mit dem betreffenden Labor wurde vorab eine Vereinbarung geschlossen, die u.a. die oben genann-
ten Punkte enthalt.

In diesem Fall wirden die zurtickgesandten Befunde in die Datenbank tbernommen und im Befund
ein Hinweis auf die externe Bearbeitung eingefiigt werden.
12.2.2 Versand im Rahmen der Qualitétssicherung

Fur die Durchflihrung von Vergleichsmessungen werden von der Laborleitung mdglichst akkredi-
tierte Labore ausgewahlt.
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12.3 Handhabung und Lagerung des Probenmaterials

Nach Abschluss der Analysen werden die Proben in Abhangigkeit von der Stabilitdt unter geeigneten
Bedingungen fir definierte Zeitraume aufbewahrt und danach entsorgt (VA-PA 4 Probenaufbewah-
rung nach der Analytik). In dieser Zeit kdnnen weitere Untersuchungen sowie Kontrolluntersuchun-
gen nach Ricksprache mit der Laborleitung nachgefordert werden. Nachforderungen werden im LIS
dokumentiert. Die Stabilitat des gelagerten Materials, bezuglich der nachgeforderten Untersuchung,
ist zu prifen. In der Molekularen Diagnostik werden Rest-Blutproben und genomische wenn das
Material auf Patientenwunsch vernichtet werden soll, nach Abschluss der Analyse einmal pro Quar-
tal, spatestens aber 3 Monate nach dem Eingangsdatum vernichtet. Das Vernichtungsdatum wird
im FB-PA 10 dokumentiert.

12.4 Befundung und Druck der Messergebnisse

In der Verfahrensanweisung VA-PA 2 Erstellung, Auskunft und Ausgabe von Befunden wird die
Vorgehensweise detailliert festgelegt. Eilige bzw. kritische Befunde werden telefonisch vorab an die
Einsendenden Ubermittelt. Die Zeit der Durchsage und der Gesprachspartner werden im LIS notiert.

Ergebnisse, die vorab telefonisch oder per Fax tUbermittelt wurden, haben grundsatzlich einen end-
gultigen Befundbericht zur Folge.

Die Befunde werden nur an Personen abgegeben/ibermittelt, die zum Empfang und zur Verwen-
dung medizinischer Informationen befugt sind.

Die Befunderstellung erfolgt durch die Beurteilung der Messergebnisse in zwei Schritten:

12.4.1 Technische Freigabe der Messergebnisse und vorlaufige Befundausgabe

Die analytische Beurteilung der Ergebnisse nach den Regeln der Qualitatskontrolle obliegt der fir
den Arbeitsplatz verantwortlichen MT. Sofern alle in den Arbeitsanweisungen zur Methodendurch-
flhrung beschriebenen Vorgaben erfillt sind, erfolgt die technische Freigabe der Messergebnisse
und die Befunde sind teilweise im Netzwerk des Klinikums fur Einsender*innen als ,vorlaufiger Be-
fund® einsehbar. Auf Wunsch des Einsendenden werden die Befunde automatisch auf dem Drucker
des Einsendenden ausgegeben (Zytologielabor), stehen in der Labordatenbank als technisch vali-
dierter Befund zur medizinischen Validierung zur Verfigung oder werden alternativ im Labor ausge-
druckt und an den fiir die medizinische Freigabe Zustandigen weitergeleitet.

12.4.2 Medizinische Freigabe der Ergebnisse und Ausgabe der endgliltigen Befunde bzw. Moleku-
largenetischen Berichte

Die erstellten Befunde/ Berichte werden von den zustandigen wissenschaftlichen/ arztlichen Mitar-
beitenden im Validationsprogramm des LIS auf Plausibilitat geprift und freigegeben. Ausdrucke der
medizinisch validierten Befunde werden unterschrieben an die Einsender*innen weitergeleitet (elekt-
ronisch oder als Papierbefund) und stehen diesen ggf. zusatzlich online (SAP, interne Befunde) als
»Endbefund* zur Verfligung.

Zu Dokumentationszwecken wird von jedem Befund und Molekulargenetischen Bericht eine Kopie
im PDF- Format erzeugt und gespeichert. Ausdrucke der medizinisch validierten Befunde werden
aulRerdem teilweise in den Patientenordnern im Labor und auf den Stationen archiviert.

Fir externe Einsender*innen werden die Befunde ausgedruckt und per Post bzw. Fax versendet.

12.4.3 Anderung von Befunden
Nachtragliche Anderungen und Ergénzungen von Befunden, die nach der Freigabe durchgefiihrt
werden, werden in einem Zusatzbefund festgehalten, der als ,Korrekturbefund“ ausgewiesen ist.
Im Korrekturbefund wird darauf hingewiesen, dass der fehlerhafte Befund als ungultig gekennzeich-
net werden muss und durch den Korrekturbefund zu ersetzen ist. Der urspriinglich fehlerhafte Wert
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bleibt in der EDV erhalten und die Korrektur ist nachvollziehbar. Alle Korrekturbefunde werden von
dem/der zustandigen Mitarbeiter*in (i. d. R. Oberarzt, Oberarztin) kommentiert, die medizinische
Relevanz beurteilt (FB-KV 2) und der Abteilungsleitung (bei medizinischer Relevanz auch der Klini-
kumsleitung) vorgelegt. Diese kommentierten Korrekturbefunde werden im Patientenordner abge-
heftet und aufbewahrt.
Siehe Verfahrensanweisung VA-PA 3 Befund/Berichtkorrektur.

12.4.4 Anderung molekulargenetischer Berichte

Nachtragliche Anderungen und Ergénzungen von Molekulargenetischen Berichten, die nach der
Freigabe durchgefiuhrt werden, werden in einem Zusatzbericht festgehalten, der als ,Korrekturbe-
richt“ ausgewiesen ist
Im Korrekturbericht wird darauf hingewiesen, dass der fehlerhafte Bericht als ungultig gekennzeich-
net werden muss und durch den Korrekturbericht zu ersetzen ist. Die urspringlich fehlerhaften Da-
ten bleiben in der EDV erhalten und die Korrektur ist nachvollziehbar. Alle Korrekturberichte werden
von der zustandigen Laborleitung kommentiert. Diese kommentierten Korrekturberichte werden im
Biro der Laborleitung abgeheftet und aufbewahrt.
Siehe Verfahrensanweisung VA-PA 3 Befund/Berichtkorrektur.

12.5 Mitgeltende Dokumente

VA-PA 1 Auftragsbearbeitung

VA-PA 2 Erstellung, Auskunft und Aus-
gabe von Befunden

VA-PA 3 Befund/Berichtkorrektur

VA-PA 4  Probenaufbewahrung nach der
Analytik

VA-PA 5 Technische Validation

VA-PA 6 Medizinische Validation

) Praanalyse, Probeannahme und
VA-PA 1 -Transport
VA-EL 1 Probenversand an externe Labo-

ratorien
FB-EL 1  Liste externer Laboratorien
FB-EL 2 Bewertung externer Laboratorien
FB-PA 2 BefundlUbermittiung per Fax
FB-PA 3 Probeneingangsbuch (MDL)
FB-PA 4 Pat.-PCR (MDL)
FB-PAS5 Primer (MDL)
FB-PA6 Sequenzierschema (MDL)
FB-PA7 EX/IVS Auswert (MDL)
FB-PA 8 Projekte (MDL)
FB-PA9 PCR&Swqg Programme (MDL)
FB-PA 10 Statistik Patienten
Pipettierplan Durchflusszytometrie

FB-PA 11 Immu
FB-PA 12 Pipettierplan T-Zell Funktionen Immu
FB-PA 13 Pipettierschema T-Zell Fkt Immu
FB-PA 14 Doku vorab Ubermittelter Befunde
FB-PA 15 Benachrichtigung verzdgerte Befunde
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FB-PA 16 Einfrierprotokoll Immu

FB-PA 17 Probeneingang AS Labor

FB-PA18 Logbuch schwierige Falle MDL

FB-PA19 Daten OligoNT MDL

FB-PA 20 Arbeitsanweisung Labor

FB-PA 21 Primer Neg Ko (MDL)

FB-PA 22 MLPA (MDL)

FB-PA 23 Fragmentanalyse (MDL)

FB-PA 24 Auswertung T-Zell Funktionen Vorlage

FB-PA 25 Pipettierschema AIM SARS-CoV2
spez. T-Zellen

FB-PA 26 Spharozytosediagnostik

FB-PA 27 Textbausteine Befundbericht (Hb)

FB-PA 28 PCR-Ansatz (Hb)

FB-PA 29 Pink-Test

FB-PA 30 Berechnung Referenzwerte

FB-PA 31 Erythrozytenenzyme

FB-PA 32 MetHb-Reduktase

FB-PA 33 HbF-Zellen

FB-PA 34 MLPA (Hb)

FB-KV 2  Fehlerprotokoll
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13 QUALITATSSICHERUNG

Der Laboratoriumsbefund bzw. der Molekulargenetische Bericht entsteht in einem komplexen Un-
tersuchungsgang. Die Sicherstellung der Zuverlassigkeit der Analysenergebnisse ist dabei ein un-
erlasslicher Bestandteil jeder Untersuchung.

13.1 Qualitatssicherung im Labor

Ziele der Qualitatssicherung sind:
e Uberwachung der Richtigkeit und Préazision der Analysen
e Kontrolle der Reagenzienqualitat und Uberpriifung der Funktion, der fiir die Analytik verwen-
deten Reagenzien und Gerate
e Erkennung von Stérreaktionen und Stéreinflissen auf die Analysen

13.1.1 Interne Qualitdtssicherung

Die Regelung der internen Qualitatssicherung sowie der Umgang mit Kontrollmaterialien ist in der
Verfahrensanweisung VA-QK 1 Analytische Qualitidtssicherung im Labor beschrieben.

Die Dokumentation, Auswertung und Archivierung der Kontroll-Daten erfolgen im LIS bzw. in Pa-
pierform im Labor. Die Qualitatskontrolle QK erfolgt auf der Basis der Vorgaben der gesetzlich vor-
geschriebenen Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung quantitativer laboratori-
umsmedizinischer Untersuchungen (RIiLiIBAK) in der aktuell giiltigen Version. Sie wird allerdings
nicht nur firr die in der RILIBAK aufgelisteten MessgréRen angewandt, sondern fiir alle im Labor
bestimmten Messgrofien, fur die Kontrollmaterialen bzw. Ringversuche angeboten werden. Wenn
keine Ringversuche oder kommerzielle Kontrollimaterialien zur Verfligung stehen, erfolgen Parallel-
Untersuchungen an gesunden, freiwilligen Spendern.

Bei manuellen Analysenmethoden werden Positiv-, Negativ- parallel zu den Patientenproben abge-
arbeitet. Liegen die Kontrollergebnisse aulRerhalb der glltigen Toleranzbereiche, so ist der Test zu
wiederholen.

13.2 Auswertung

Die Ergebnisse der Qualitatskontrolle werden vor der technischen Freigabe der Proben von den MT
in das LIS eingegeben bzw. auf dem Gerateausdruck Uberprift und bei Erfullung aller Kriterien frei-
gegeben. Die Ergebnisse der Qualitatskontrollen werden regelmafig durch die Laborleitung tGber-
pruft. UnregelmaRigkeiten werden mit der QMB, der MT und der Qualitatskontrollbeauftragten be-
sprochen. Im Anschluss wird die Einrichtungsleitung informiert.

13.3 Externe Qualitatssicherung

13.3.1 Ringversuche
Die Teilnahme an Ringversuchen erfolgt entsprechend der VA-QK 2 Ringversuche.

Fir jede im Labor etablierte Messgrofe, fir die Ringversuche angeboten werden, erfolgt eine Teil-
nahme i.d.R. zweimal pro Jahr.

Einmal jahrlich legt die Laborleitung fir ihre Bereiche nach Ricksprache mit der Leitung Art und
Umfang der Ringversuchsteilnahme fest. Die Ringversuchsproben werden unter Routinebedingun-
gen analysiert.
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Bei Ringversuchen, die nicht bestanden wurden, wird eine Fehlersuche eingeleitet (Formblatt FB-
QK 2 Fehlerprotokoll externe Validierung). Die eingeleiteten MalRnahmen sind in den Ringver-
suchsunterlagen zu vermerken. Ein zweiter fehlerhafter Ringversuch fir dieselbe MessgroRRe fuhrt
zur systematischen Uberpriifung der eingesetzten Methode bezliglich Reagenz und Geratesystem,
ggf. sogar zur Einstellung der Methode.

Die Ergebnisse der Bereichslaboratorien und die Auswertungen aller Ringversuche werden durch
die QMB im Formblatt FB-QK1 Ubersicht Zertifikate Ringversuche eingetragen.

Die aktuellen Zertifikate werden den Einsendenden auf den Intranetseiten der Klinik flr Kinder- und
Jugendmedizin zur Verfliigung gestellt.

13.3.2 Externe Vergleichsmessungen

Fur Parameter flr die kein Ringversuch zur Verfligung steht werden — wenn méglich - regelmaig
Vergleichsmessungen mit einem von der Laborleitung festgelegten Labor durchgefihrt.

Die Ergebnisse der Vergleichsmessungen werden der Leitung zur Beurteilung vorgelegt.

Die Ergebnisse der Vergleichsmessungen werden von der QMB im Formblatt FB-QK 3 Externe
Validierung eingetragen.

13.4 Mitgeltende Dokumente

Analytische Qualitatssicherung im La-
VA-QK' 1 bor

VA-QK 2  Ringversuche
FB-QK 1 Ubersicht Zertifikate Ringversuche

Fehlerprotokoll ext. Validierung
FB-QK 2 /Ringversuche
FB-QK 3 Externe Validierung

FB-QK 4 HLA Chimarismus Kontrollen Immu
FB-QK 5 Interne Qualitatskontrolle
FB-QK 8 Planung Ringversuche

FB-QK 9 Liste der verwendeten Kontrollma-

terialien
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14 LABORINFORMATIONSSYSTEM (LIS)
14.1 Hard- und Softwareausstattung

Die diagnostischen Laboratorien der Klinik fir Kinder- und Jugendmedizin sind entsprechend ihren
Bedurfnissen mit Hard- und Software ausgestattet. Eine genaue Auflistung der Ausstattung findet
sich auf dem Formblatt FB-EDV 1.

Die Software-Systeme zur Befunderstellung sind in den einzelnen Laborbereichen unterschiedlich,
folgende Software wird verwendet:

Zytologielabor: MEDAT Anwenderprogramm der klinischen Chemie (SAP Erfassung der Patienten-
proben ebenfalls Uber die klinische Chemie)

Immunologielabor: Labordatenbank: eLabKK

Aminosaurendiagnostik: kein spezielles Programm, Auswertung in Excel, Befunderstellung und
Speicherung im PDF-Format

Molekulare Diagnostik: kein spezielles Programm, Befunderstellung und Speicherung im PDF-For-
mat

Spezielle Hamatologie: kein spezielles Programm, Befunderstellung und Speicherung im PDF-For-
mat (SAP).

14.2 Datensicherheit
Der Zutritt zu den Laboratorien ist nur befugten Personen gestattet.

Die Datenschutzrichtlinien des Universitatsklinikums folgen dem Datenschutzgesetz und sind fur alle
Mitarbeitenden der diagnostischen Laboratorien der Klinik fir Kinder- und Jugendmedizin bindend.
Das Datenschutzhandbuch des Universitatsklinikums Ulm ist flr alle MA im Intranet zugangig unter:

http://www.klinik.uni-ulm.de/ftpdoc/dsb/handbuch/index.htm

Als Ansprechpartner stehen der Datenschutzbeauftragte des Instituts und des Klinikums zur Verfi-
gung. Weiterer Ansprechpartner mit datenschutzrechtlichen Aufgaben ist das ZIK (Hotline: 55-555).

14.3 Datensicherung

Das Zentrum fir Information und Kommunikation (ZIK) ist Netzwerkbetreiber fur das Universitatskli-
nikum Ulm. Sie sorgt dafir, dass das Netzwerk mdéglichst ohne Stérungen rund um die Uhr zur
Verfligung steht, damit die Nutzer ihre Aufgaben in Krankenversorgung und Verwaltung erflllen
kénnen. Das Netzwerk am Klinikum erstreckt sich tber die Standorte Oberer Eselsberg, Michels-
berg, Safranberg und der Akademie in Wiblingen. Das ZIK betreut auRerdem ein zentrales Spei-
chersystem das jedem User Zugriff auf ein Abteilungsverzeichnis und auf ein privates Homelaufwerk
bereitstellt, einen zentralen Virenscanner (Viruswall), insbesondere flr die eingehenden Mails sowie
weitere Sicherheitssysteme (Firewall). Daneben sichert ein zentral betriebener Proxy Server den
Zugriff in das Internet. Die Datensicherung der zentralen Datenbanken auf dem Server erfolgt bei
kritischen Systemen mehrmals taglich, fur weniger kritische Systeme zumindest einmal taglich durch
das ZIK. Die Dateien stehen ab dem Sicherungstag jeweils 45 Tage fur eine evtl. Ruckspielung
zur Verfugung.

Das ZIK stellt der Klinik fir Kinder- und Jugendmedizin Speicher auf dem Netzlaufwerk zur Verfi-
gung. Allen Mitarbeitenden stehen dort ein privater Ordner und ein wesentlich grofierer Abteilungs-
bereich zur Verfigung.
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Eine externe Datenkommunikationsverbindung darf grundsatzlich nur an EDV-Gerate hergestellt
werden, fur die es unabdingbar notwendig ist. Jeder Rechner im Netzwerk ist durch eine Nummer

bzw. Adresse eindeutig gekennzeichnet.

14.4 Mitgeltende Dokumente

VA-EDV 1 Elektronische Datenverarbeitungs-
systeme und Datensicherung
FB-EDV 1 Hard- und Softwareausstattung
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15 RISIKO- UND CHANCEN-MANAGEMENT

Unerwartete Ereignisse, Vorkommnisse und Stérungen kénnen Ergebnisse beeintrachtigen und
zeitliche Verzdgerungen verursachen. Daher sind MaRnahmen festgelegt, wie mit solchen Ereignis-
sen umzugehen ist (VA-RM 1).

Alle Stérungen werden dokumentiert (FB-KV 2 Erfassung von Fehlern und Vorkommnissen). Risi-
kobewertungen (FB-RM 1, FB-RM 2) dienen der Definition von Bereichen mit der héchsten Prioritat,
um ggf. MalRnahmen zur Verbesserung zu ergreifen.

Fur die Erstellung und Umsetzung von Notfallplanen und den daraus hervorgehenden Malihahmen
ist die Laborleitung gemeinsam mit der QMB verantwortlich.

Anstehende Anderungen z.B. von Methoden und QMS-Komponenten werden, wo relevant, bezlg-
lich der Risiken und der Chancen, welche die Anderungen mit sich bringen, bewertet (FB-RM 2).

15.1 Stoérungen, Vorkommnisse und unerwartete Ereignisse

Als Stérungen, Vorkommnisse und unerwartete Ereignisse lassen sich alle Geschehnisse bezeich-
nen, die zu einem wesentlichen Verlust an Qualitat bei der Probenbearbeitung oder einer deutli-
chen Verzdgerung bei der Probenbearbeitung flhren.

Folgende Stérungen/ Fehler kénnen z.B. auftreten:

e Ausfall von Geraten

o Ausfall des Computers bzw. Softwarestérungen

e Erkrankung des Grofteils des Personals

e Unzuganglichkeit des Akkreditierungsbereichs (z.B. nach Wasserschaden, Brand, Kontami-
nation, etc.)

e Stromausfall
e praanalytische Fehler (z.B. Probenverwechslung)
e Fehler in der Probenbearbeitung

o postanalytische Fehler/ fehlerhafte Befunderstellung
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15.2 Risiken, MaBnahmen zur Vermeidung von Beeintrachtigung der Risiken, MaRnah-
men zur Vermeidung von Beeintrachtigung der Patientensicherheit und Einschat-

zung der Auswirkung auf die Patientensicherheit

Eine Risikobewertung wird flir Elementar-Risiken, sowie flr alle Ablaufe der Probenbearbeitung ein-
schlieBlich Praanalytik und Postanalytik durchgefuhrt. Insbesondere werden grundsatzlich neu ein-
gefuhrte Methoden bewertet. Ebenso werden Anderungen der Methodik und (wo relevant) auch des

QMS bewertet.

Die Auswirkung auf die Patientensicherheit wird folgendermafien beurteilt:

1. ,keine®: ohne Belang, keine Auswirkung auf die Patientensicherheit

2. ,gering“: Folgen sind gering, Patientensicherheit ist gewahrleistet

3. ,maRig“ ohne schwerwiegende Folgen flr den Patienten

4. ,gravierend“: schwerwiegende Folgen fur den Patienten kdnnen auftreten
5. ,katastrophal“: lebensbedrohliche Folgen flir den Patienten kdnnen auftreten

Die Wahrscheinlichkeit des Auftretens wird folgendermalfen beurteilt:

1. ,sehr gering“: Stérung ist noch nie aufgetreten

2. ,gering“: Storung ist bereits aufgetreten aber weniger als 1x/ 500 Untersuchungen
3. ,maRig“ Storung ist bereits aufgetreten, aber nicht haufiger als 1x/ 100 Unters.

4. ,hoch® Stoérung tritt 6fter als 1x/ 50 Untersuchungen auf

5. ,sehr hoch®. Stérung tritt 6fter als 1x/ 10 Untersuchungen auf

Die Entdeckbarkeit des Vorfalles wird folgendermafien beurteilt:

1. sehr hoch: Der Vorfall wird immer bemerkt

2. hoch: Der Vorfall wird meist bemerkt

3. mahig: Der Vorfall wird ca. in der Halfte der Falle nicht bemerkt
4. gering: Der Vorfall wird meist nicht bemerkt

5. unwahrscheinlich:  Der Vorfall wird nicht bemerkt

Zur Risikobewertung wird folgende Matrix verwendet:

1 2 3 4 5
Wahrscheinlichkeit des | sehr gering | gering maRig hoch sehr hoch
Auftretens
Auswirkung auf die keine gering maRig gravierend | katastrophal
Patientensicherheit
Entdeckbarkeit sehr hoch hoch maRig gering unwahrscheinlich
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Die Auswertung erfolgt durch Multiplikation der Risikoparameter:

Ziffer 1-5 (s.o.) wird
eingetragen

A Wabhrscheinlichkeit des
Auftretens

B Auswirkung auf die
Patientensicherheit

C Entdeckbarkeit

Ergebnis=AxBxC

Endgultige Bewertung und Interpretation mit Festlegung von Malinahmen:

Bewertung des Risikos:
1-2 (kein Risiko erkennbar)

3-8 (Risiko vernachléssigbar)

9-14 (Risiko marginal, methodenbedingt akzeptabel, MaRnahmen evtl. erforderlich)
15-24 (Risiko erheblich, MaRnahmen erforderlich)

15.3 IVDR: Risikoanalyse fiir LDTs

Die Erfullung der Vorgaben der IVDR zur Risikoanalyse fur die Herstellung, Lagerung und Anwen-
dung von LDT (laboratory developed tests) ist in VA-IVDR 1 Abschitt 6 im Detail beschrieben. Die
Dokumentation der Risikoanalyse nach IVDR Anforderungen erfolgt in FB-RM 1

15.4 Mitgeltende Dokumente

VA-RM 1 Risikomanagement

FB-RM 1 Risikobewertung

Korrektur- und Vorbeugemafnah-
FB-KV 1 men

Erfassung von Fehlern und Vor-
FB-KV 2 kommnissen
FB-RM 2 Ubersicht Risikobewertungen

Notfallpline Klinik Link zum Notfallplan

Auszug Alarm- und Evakuie-  Alarm- und Evakuierungsplan Auszug

rungsplan Klinikum aus Notfallplan
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16 KORREKTUR- UND VORBEUGUNGSMASSNAHMEN

In den Laborbereichen werden zur Ermittlung fehlerhafter Laborergebnisse von der Einrichtungslei-
tung festgelegte MaRnahmen entsprechend der Abbildung 6 durchgefihrt.

Korrektur- und Vorbeugungsmassnahmen

Fehlererkennung Verbesserungsvorschlidge
alle Mitfrbeiter alle Mitarbeiter
Ursachenanalyse
Laborleitung/QMB
J.
Information
Einrichtungsleitung

A

Korrekturmassnahmen Kontrolle der Umsetzung
Labor-/Einrichtungsleitung 5 QMB

Information
Einrichtungsleitung

A

Managementbewertung
Einrichtungsleitung

Aktualisierung der
Qualitdtsziele/-planung
Einrichtungsleitung

Abbildung 9: Korrektur- und VorbeugungsmaRnahmen

Korrekturmaflinahmen kénnen sich ebenfalls aus internen Audits, der Managementbewertung und/
oder Verbesserungsvorschlagen des Personals ergeben. Die Festlegung von Malinahmen ergibt
sich aus der Ermittlung der jeweiligen Fehlerursachen. Aus den ermittelten Fehlerursachen kénnen
sich vorbeugende MalRnahmen ergeben. Die QMB kontrolliert in jedem Fall die Umsetzung der fest-
gelegten MaRnahmen.

16.1 Vorbeugende MaBnahmen
Die Einrichtungsleitung hat folgende vorbeugende Mal3nahmen zur Fehlervermeidung festgelegt:
e mindestens einmal jahrlich interne Qualitatsaudits in den einzelnen Bereichen durch die
Qualitdtsmanagement-Beauftragte und die internen Auditoren
e mindestens einmal jahrlich Durchfiihrung einer Management-Bewertung
¢ Analyse und Kontrolle der Arbeitsablaufe durch die Bereichsleitungen
e Durchfiihrung der Qualitatssicherungsmaf3nahmen
¢ regelmafige Schulungsmalnahmen fir alle Mitarbeitenden
¢ regelmalige Laborbesprechungen
o Dokumentation der Verbesserungsvorschlage durch Mitarbeitende

Im Rahmen der Durchfihrung von internen Qualitatsaudits durch die Qualitdtsmanagement-Beauf-
tragte und die internen Auditoren werden alle direkt und indirekt mit der Durchfiihrung von Labor-
analysen im Zusammenhang stehenden Arbeitsablaufe daraufhin Uberpruft, ob sie entsprechend

Bearbeiter/in Freigabe (QMB/Leitung) Version/Datum Seite
Dr. E. Jacobsen | G. Kirsch Prof. Dr. M. Erlacher | 14/ 18.04.2024 68 von 76

. © copyright Universitatsklinikum Ulm — alle Rechte vorbehalten
Fir die Ubereinstimmung mit der im ,QM-Arbeitsplatz* hinterlegten Kopie tragt jede/r Mitarbeitende selbst die Verantwortung.




Universitatsklinikum Ulm

un |VERSITETS j\\\_\{g,,._\,’% KI|n|k fur Kinder- und \/.(.am'au/ichkeitsklassiﬁzierung.‘ OFFENTLICH
KLINIKUM & Jugendmedizin QUALITATSMANAGEMENTHANDBUCH
ulm ersl Diagnostische Laboratorien

den in den Dokumenten beschriebenen Vorgaben durchgefiihrt und die Ergebnisse aufgezeichnet
werden. Mdégliche Fehlerquellen sollen so aufgedeckt und beseitigt werden.

Wenn Vorbeugemalnahmen eingeleitet werden, werden diese dokumentiert und auf ihre Wirksam-
keit hin Gberprift VA-KV 2 Korrektur- und VorbeugemaBBnahmen

16.2 Umgang mit Fehlern

Sollten analytische Fehler aufgetreten sein, beginnt die Fehlersuche am Arbeitsplatz, indem zu-
nachst die interne Qualitatskontrolle Gberpruft wird. Weiterhin werden die Reagenzien und die Funk-
tionstlchtigkeit des Analysengerats einer Prufung unterzogen.

Wenn die Ursache der fehlerhaften Messwerte ermittelt wurde, werden die Untersuchungen wieder-
holt und mit den bereits freigegebenen Befunden verglichen. Wenn es zu Anderungen der Ergeb-
nisse kam, werden die betroffenen Einsender*innen ggf. zunachst telefonisch informiert und erhalten
dann korrigierte Befunde.

Die genaue Vorgehensweise sowie die verantwortlichen Personen sind in der Verfahrensanweisung
VA-KV 1 Behandlung von Fehlern beschrieben.

16.3 Standige Verbesserung

Die festgelegten Korrektur- und Vorbeugemafinahmen dienen der standigen Verbesserung, ebenso
wie die jahrliche Managementbewertung, das Vorschlagswesen, die Erfassung von Riickmeldungen
und Risikobewertungen (ldentifikation von Bereichen mit hdchster Prioritat).

Ggf. sind MaBnahmeplane zur Verbesserung zu entwickeln, zu dokumentieren und einzufiihren. Die
Wirksamkeit der ergriffenen Mallnahmen wird durch eine Uberprifung (z.B. Audit) erfasst und auf
FB-KV 1 dokumentiert.

Alle ergriffenen Mallnahmen, welche sich aus den o.g. Aktionen ergeben einschlieRlich ggf. der
Wirksamkeitstberprifung, werden statistisch ausgewertet (FB-KV 1, FB-BS 2). Die Statistiken sind
Bestandteil der jahrlichen Managementbewertung und regelmafiges Thema in den QM-Bespre-
chungen fir alle Mitarbeitende.

16.4 Mitgeltende Dokumente

VA-KV 1 Behandlung von Fehlern
VA-KV 2  Korrektur- und Vorbeugemalina-

men
FB-KV 1  Korrektur- und Vorbeugemalinahmen
FB-KV 2 Erfassung von Fehlern, Vorkommnis-
sen, Beschwerden und Mitarbeitervor-
schlagen
FB-KV 3 Bagatellfehler
FB-RM 1 Risikobewertung
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17 BESCHWERDEMANAGEMENT

Es werden sowohl Beschwerden (irreversible Vorgange, die zur Unzufriedenheit eines Kunden ge-
fuhrt haben), wie auch Reklamationen (reversible Vorgange) aufgenommen und nachverfolgt. Ziel
ist die Vermeidung von wiederholt auftretenden Fehlern, die erneut zu Beschwerden oder Reklama-
tionen flhren.

Die Klinik fur Kinder- und Jugendmedizin fordert ihre Einsendenden auf, im Fall von unplausibel
erscheinenden Befunden Reklamationen sofort und mit prazisen Angaben zu Gbermitteln.

Eingehende Beschwerden oder Reklamationen werden auf dem Formblatt FB-KV 2 Erfassung von
Fehlern, Vorkommnissen, Beschwerden und Mitarbeitervorschldagen dokumentiert und je nach
Schweregrad und Dringlichkeit wird die Laborleitung, die QMB und ggf. die Leitung zur weiteren
Bearbeitung und Lésung des Problems informiert.

Die QMB dokumentiert den Vorgang im Formblatt FB-BS 2 (Auswertung von Beschwerden /Rekla-
mationen, Fehlern und Vorschlagen). Anhand einer Tabelle erfolgt eine statistische Auswertung und
periodische Uberprifung, ob die getroffenen Malnahmen den erwiinschten Erfolg gebracht haben.

Beschwerdemanagement
Annahme/
Arbeitsplétze
______________ "
|
i |
Lahorisitung Aufnahme | Losung
von | des
3 Beschwerden | Problems
Laborérzte |
Einrichtungs- i Bewertung im
: Information ;
leitung Managementreview
Y t $ v I
: Dokumentation in T, Dokumentation und
QmB Information || FOMETME I o Weiterleitung Auswertung

Abbildung 10: Beschwerdemanagement

Ergeben sich aus einer Reklamation oder Beschwerde Korrektur- oder Vorbeugemalnahmen, wer-
den diese in der Liste der Korrektur- und Vorbeugemafnahmen FB-KV 1 dokumentiert.

Mitgeltende Dokumente

Behandlung von Beschwerden
VA-BS 1 und Reklamationen
Auswertung von Beschwerden, Vorkommnissen,
Vorschlagen, Fehlern, Anfragen und Rickmel-
dungen
FB-BS 2

FB-KV 2 Erfassung von Fehlern, Vorkommnissen,
Beschwerden und Mitarbeitervorschlagen
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18 KUNDENDIENST UND KOMMUNIKATION

Um dem zentralen Ziel der Kundenzufriedenheit gerecht zu werden, bieten wir unseren Einsen-
der*innen nicht nur qualitativ hochwertige Befunde an, sondern informieren Arzte und Pflegeperso-
nal umfassend und kompetent. Dies geschieht durch persénliche Gesprache und Intra- bzw. Inter-
netinformationen.

18.1 Information und Beratung der Einsendenden

Wir bieten unseren Einsender*innen eine offene, interdisziplinare Kooperation an. Die Einrichtungs-
leitung und die zusténdigen Mitarbeitenden informieren und beraten Arzte und Pflegepersonal um-
fassend in Bezug auf Indikationsstellung, Praanalytik und Befundinterpretation von Laboruntersu-
chungen. Dazu gehoéren auch z.B. Beratungen tUber die Auswahl der Untersuchungen einschlief3lich
der Haufigkeit ihrer Wiederholungen, die erforderliche Menge und Art der Probe und ggf. eine Inter-
pretation der Untersuchungsergebnisse.

Den Einsendenden wird ein Leistungsverzeichnis mit Angaben zur Praanalytik im Intranet des Kilini-
kums und im Internet zur Verfigung gestellt.

Die Aktualitat des Leistungsverzeichnisses (und der Referenzwerte) wird mindestens 1x pro Jahr
Uberprift (Managementbewertung). Anderungen werden im Leistungsverzeichnis und ggf. in den
Beschreibungen der Methoden auf den Homepages der Labore im Schriftbild hervorgehoben.

Die Mitarbeitenden stehen fir Auskiinfte zu Untersuchungsspektrum, Abnahmebedingungen etc.
zur Verfligung.

18.1.1 Befund/Berichtinterpretation
Die Befund-/ Berichtinterpretation wird durch folgende MalRnahmen erleichtert:

e Auf allen Befunden bzw. molekulargenetischen Berichten sind, soweit mdglich und sinn-
voll, Referenzbereiche angegeben, ggf. alters- und geschlechtsspezifisch.

e Zusatzlich werden spezielle Befunde von dem freigebenden Arzt mit Befund-Texten kom-
mentiert.

e Hochpathologische Befunde werden im Regelfall telefonisch mitgeteilt.

e Medizinisch unplausible Befunde (z.B. bei Verdacht auf fehlerhafte Probenabnahme) wer-
den im Regelfall den Einsendenden telefonisch mitgeteilt und eine Klarung der Ursache
besprochen.

18.2 Ermittlung der Kundenzufriedenheit und -wiinsche

Unsere Kunden (Einsender*innen) kénnen bzgl. Ihrer Wiinsche, fachspezifischer Fragen oder Prob-
lemstellungen jederzeit direkt mit uns in Kontakt treten. Dies ist sowohl im personlichen Gesprach
maglich, als auch Uber ein Kontaktformular auf den Homepages. Anfragen und Rickmeldungen der
Einsendenden werden dokumentiert und ausgewertet und sind Bestandteil der jahrlichen Manage-
mentbewertung.

Die Kunden werden bezlglich Zufriedenheit, Mangeln und Wiinschen befragt. Die Ermittlung der
Kundenzufriedenheit ist in der Verfahrensanweisung VA-KF 1 Durchfiihrung von Kundenbefra-
gungen genauer beschrieben.
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Abbildung 11: Durchfiihrung von Kundenbefragungen

Durchfilhrung der Kundenbefragung

18.3 Mitgeltende Dokumente

VA-KF 1 Durchfiihrung von Kundenbefragungen
FB-KF 1 Auswertung Einsenderbefragung
FB-KV 2 Fehler, Vorkommnisse, MA-Vor-
schlag, Beschwerde,
FB-BS 2 Auswertung Beschwerden, Vor-
schlagen, Fehlern
Fragebo-
gen Einsenderbefragung
FB-LA 2 Notizen
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19  INTERNE AUDITS

Interne Audits stellen das wichtigste Instrument dar, um das Qualitdtsmanagementsystem auf seine
Effektivitat, Funktionalitat und Aktualitat hin zu Gberprifen und Verbesserungspotenzial zu ermitteln.
Deshalb wird der Planung, Durchfihrung und Berichterstattung von der Einrichtungsleitung grofl3e
Bedeutung beigemessen.

Interne Audits werden durch ausgebildete interne Auditoren durchgefihrt.
19.1 Planung von internen Audits

Die Qualitatsmanagement-Beauftragte und die internen Auditoren fuhren regelmafig interne Quali-
tatsaudits durch, bei denen jeder Laborbereich sowie jedes Element der Norm mindestens-einmal
jahrlieh risikobasiert 1-3 jahrlich Gberprift werden. Grundsatzlich wird darauf geachtet, dass die in-
ternen Auditoren weitestgehend von dem zu auditierenden Gebiet unabhangig sind.

Qualitatsaudits werden im Allgemeinen im letzten Quartal des laufenden Jahres fir das nachste Jahr
geplant und in den Auditplan FB-AU 1 eingetragen. Spatestens eine Woche vor dem geplanten
Termin fUr das Qualitatsaudit erhalt der zu auditierende Bereich eine Erinnerung, damit er Gelegen-
heit hat, sich auf die Begehung vorzubereiten.

19.2 Durchfiihrung

Die Qualitatsmanagement-Beauftragten und / oder die internen Auditoren erstellen vor dem Quali-
tatsaudit, mit Hilfe der geltenden Norm(en), des Qualitdtsmanagementhandbuches und der entspre-
chenden mitgeltenden Dokumente sowie den Ergebnissen des letzten Auditberichts des zu auditie-
renden Bereichs, die Checkliste FB-AU 2 fir das Qualitatsaudit. Die Ergebnisse der Befragung wer-
den in der Checkliste vermerkt und den betroffenen Mitarbeitenden, entweder vor Ort oder im An-
schluss an das Qualitatsaudit im Rahmen einer Besprechung, zunachst mandlich mitgeteilt. In Be-
reichen, in denen sich bestimmte Mangel haufen oder es Hinweise auf systematische Fehler gibt,
wird der Zeitraum zwischen den internen Qualitatsaudits nach Ricksprache mit der Einrichtungslei-
tung vortibergehend verkiirzt oder es werden aulierplanmaRige interne Audits durchgefihrt.

19.3 Berichterstattung

Die internen Auditoren bewerten jedes durchgefiihrte interne Audit anhand eines schriftlichen Audi-
tberichtes FB-AU 3, in dem die Ergebnisse des Audits dargelegt und von den internen Auditoren im
Vergleich zu den Anforderungen der geltenden Norm(en) bewertet werden. Sollte die Festlegung
von Korrektur- und/oder VorbeugungsmalRnahmen den Auditoren notwendig erscheinen, schlagen
sie dies vor. Die Festlegung der Mallnahmen erfolgt nach Ricksprache mit der Laborleitung und
ggf. Einrichtungsleitung durch die QMB.

Der Auditbericht wird der Einrichtungsleitung vorgelegt und von der QMB archiviert. Ergebnisse des
Auditberichts flieen in die Managementbewertung ein.

19.4 Abweichungsberichte

Festgestellte Abweichungen von den Festlegungen des QM-Systems oder den Anforderungen der
DIN EN ISO 15189 werden in einem Abweichungsbericht FB-AU 4 dokumentiert. Aufgrund dieses
Berichts werden von der Einrichtungsleitung und der QMB die zu ergreifenden MalRnahmen festge-
legt. Die Wirksamkeit der getroffenen Malinahmen wird in den Folgeaudits tberprift. Bei erheblichen
Abweichungen kann zur Uberwachung ein Nachaudit mit Durchfiihrungstermin festgelegt werden.

Alle Auditberichte werden mit den Mitarbeitenden besprochen und der Laborleitung sowie der Ein-
richtungsleitung zur Kenntnis gegeben. Die Ergebnisse der internen Audits werden von der Einrich-
tungsleitung einmal jahrlich in der Managementbewertung bewertet.

Die detaillierte Beschreibung der Planung, Durchflihrung und Auswertung von internen Qualitatsau-
dits sind in der Verfahrensanweisung VA-AU 1 Durchfiihrung von Qualitatsaudits beschrieben.
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Abbildung 12: Interne Audits

19.5 Mitgeltende Dokumente

VA-AU 1 Durchflhrung von Qualitatsaudits

FB-AU 1 Auditplan

FB-AU 2  Audit-Checkliste

FB-AU 3  Audit-Bericht

FB-AU 4  Audit-Abweichungsbericht

FB-AU 5 Managementbewertung

FB-AU 6  Ubersicht auditierte Normabschnitte

FB-AU 7  Ursachen- Ausmaflanalyse/ Korrek-
turmalnahmen bei Abweichungen
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20 STATISTISCHE AUSWERTUNGEN

Statistische Auswertungen werden sowohl im Rahmen der Labordiagnostik (z.B. Mittelwertberech-
nung bei Erstellung von Mehrfachbestimmungen) als auch fir die Qualitatssicherung bzw. die Me-
thodenvalidierung durchgefiihrt. Durch die systematische Erfassung und Auswertung der erbrachten
Laborleistungen (Abteilung Controlling), durch Verbrauchsstatistiken sowie durch die Kalkulation,
der daraus resultierenden Kosten (Abteilung Apotheke / Materialwirtschaft), kdnnen Schwachstellen
im Betrieb aufgedeckt werden und Ansatzpunkte fiir eine Steigerung der Wirtschaftlichkeit des La-
bors gewonnen werden.

20.1 Statistische Methoden bei der Labordiagnostik und internen Qualitatskontrolle

Statistische Methoden werden in erster Linie bei der Erprobung neuer Verfahren und Gerate einge-
setzt.

In der Regel werden haufig wiederkehrende statistische Berechnungen, z.B. im Rahmen der inter-
nen Qualitatskontrolle oder bei der Erstellung von Kalibrationskurven durch das LIS durchgefihrt
und mussen nur noch tberprift und ausgewertet werden.

Zur Ermittlung der Reproduzierbarkeit, bzw. der Messunsicherheit werden folgende Werte bestimmt:

20.1.1 Mittelwert

Grundsatzlich wird der Mittelwert, sowohl fir Mehrfachbestimmungen in einer Serie, als auch fir
Bestimmungen mit einem Test an mehreren aufeinander folgenden Tagen, angewandt. Zur Berech-
nung wird folgende Formel verwendet:

2%
n

Mittelwert X : X =

xi = Einzelmesswert
n = Anzahl der Messungen

20.1.2 Standardabweichung

Zur Bestimmung der Streuung von Werten um den Mittelwert und damit zur Bestimmung der
Messunsicherheit einer Methode, wird die Standardabweichung nach der folgenden Formel berech-
net:

2 (xi =Xy

Standardabweichung (s): s = "
n —

20.1.3 Variationskoeffizient

Als Kenngrolie fur die Prazision eines Verfahrens wird der Variationskoeffizient (die relative Stan-
dardabweichung) nach der folgenden Formel berechnet:

S
Variationskoeffizient (VK%): 3 *100

20.1.4 Regressionsanalyse

Ein Qualitatskriterium fur Methoden ist der Vergleich mit der vorher benutzten Methode. Als Mal} fur
den relativen Unterschied dient die Differenz der Geradensteigung zu 1, der Achsenabschnitt stellt
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den absoluten Unterschied dar und der Korrelationskoeffizient macht eine Aussage Uber die Streu-
ung der Werte um die Regressionsgerade. Der Korrelationskoeffizient wird mit folgender Methode

berechnet:
D —x)*(y, - 7)

0,5y

20.2 Anforderungs- und Leistungsstatistik
Die Leistungsstatistik erfasst die erbrachten Leistungen in Anzahl und GOA-Punkten.

Alle angeforderten Leistungen, die bearbeitet und im SAP quittiert (,abgerechnet®) wurden, werden
statistisch als bearbeitete Anforderung gezahlt und gehen in die Leistungsstatistik ein.

Die Leistungszahlen werden aufbereitet und nach Laborbereichen spezifiziert ausgewertet. Die Leis-
tungsstatistik dient auch dazu, im Sinne eines laborinternen Controllings Veranderungen der Anfor-
derungen frihzeitig zu erkennen.

20.3 Mitgeltende Dokumente

Keine.
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