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KLINIKUMm

UNIVERSITaTS  LABOR FUR LIQUORDIAGNOSTIK QUALITATSMANAGEMENT-
u ulm UND KLINISCHE NEUROCHEMIE HANDBUCH

1. EINLEITUNG
1.1 Geschichte

e
\

RKU

Logo bis 2003

Die Entstehung der RKU - Universitats- und Rehabilitationskliniken Ulm (Kurzform: RKU) reicht zurick bis in
das Jahr 1969, in dem vom damaligen Rektor der Universitat Ulm der Wunsch nach Errichtung einer Nach-
sorgeklinik fir Unfallgeschadigte in Form eines chirurgisch-orthopadischen Rehabilitationszentrums geau-
Rert wurde.

Die positive Entscheidung zum Bau der "RKU - Universitats- und Rehabilitationskliniken UIm" (1980 bis
1984) entsprach sowohl der akuten Nachfrage an gemeindenaher, stationarer Krankenversorgung als auch
dem Bediirfnis der Universitatsklinik Ulm nach neurologischen und orthopadischen Betten. Die leitenden
Arzte der RKU - Universitats- und Rehabilitationskliniken Ulm sollten Mitglieder der Universitat Ulm sein und
die Studenten auch in diesen Disziplinen ausgebildet werden. Vor dem Hintergrund des damaligen Aktions-
programms der Bundesregierung zur Férderung der Rehabilitation Behinderter fanden frihzeitig intensive
Gesprache mit dem Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung statt. Ein Arbeitskreis unter Federfuh-
rung der Stadtverwaltung Ulm, mit Vertretern der Stiftung Rehabilitation Heidelberg, der Universitat Ulm, der
Landesversicherungsanstalt Wirttemberg, den Berufsgenossenschaften und des Landesarbeitsamtes Ba-
den-Widrttemberg, erarbeitete ein in die damalige bundesweite Planung eingebettetes Indikationsmodell:

1. Patienten mit Schaden an Bewegungs- und Haltungsorganen sowie neurologischen Schadigungen
sollten medizinisch und beruflich rehabilitiert werden.

2. Patienten nach einer operativen Erstbehandlung sollten klinisch rehabilitiert werden.

3. Medizinische und Medizinisch-Berufliche Rehabilitation von Querschnittgelahmten.

4. Betreuung Behinderter, die wegen der Absicht einer beruflichen Wiedereingliederung einer exakten
Beurteilung ihres positiven Leistungsbildes bediirfen und die deswegen an therapeutischen und be-
ruflichen Rehabilitationsmafinahmen teilnehmen sollten.

Im Zusammenwirken mit der Universitdt Ulm sollten neue Erkenntnisse zur Verbesserung der orthopadi-
schen und neurologischen Behandlung in medizinischer und beruflicher Sicht gewonnen werden. Die Ver-
einbarung zwischen den RKU - Universitats- und Rehabilitationskliniken Ulm und dem Ministerium fur Wis-
senschaft und Kunst Baden-Wirttemberg sieht hier eine enge Zusammenarbeit beider Beteiligten vor und
erstreckt sich vor allem auf die Durchflhrung von Lehrveranstaltungen fir Studierende der Humanmedizin in
den Fachern Orthopadie und Neurologie sowie auf den Bereich der Forschung in diesen Disziplinen. Ein
weiteres gemeinsames Ziel ist die Entwicklung der Rehabilitationsmedizin.

Im Jahre 1977 wurde daruber hinaus mit Hilfe der Landesversicherungsanstalt Wirttemberg die "Sozial- und
Arbeitsmedizinische Akademie Baden-Wirttemberg e.V." in Verbindung mit der Universitat Ulm gegriindet.
Sie widmet sich vorrangig der arztlichen Fort- und Weiterbildung im Bereich der Sozial- und Arbeitsmedizin,
aber auch von nichtarztlichen "Gesundheitsberufen" sowie von Verantwortlichen im Arbeitsleben. Dieser
Institution wurden im RKU Biiro- sowie Seminar- und Vorlesungsraume zur Verfligung gestellt.

Seit der Betriebsaufnahme im September 1984 verfigt das RKU Uber eine orthopadische Abteilung mit
Querschnittgelahmtenzentrum, eine neurologische Abteilung mit Stroke Unit, eine Abteilung fur Anasthesio-
logie und Intensivmedizin, eine Réntgenabteilung, klinische Labore sowie eine Abteilung fir die Medizinisch-
Berufliche Rehabilitation. Modifikationen in den ersten Betriebsjahren (Etablierung des Medizinischen Reha-
bilitationsbereiches (AHB) erst ab 1.1.1986) ergaben eine Veranderung in der Struktur, wie auch im folgen-
den Status quo beschrieben ist. Dem Haus angeschlossen ist eine orthopadische Werkstatte einschliellich
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der Rollstuhlversorgung fir Rollstuhl fahrende Patienten. Zur Unterbringung von Teilnehmern der Berufli-
chen Rehabilitation steht ein Wohnheimbereich (Internat) zur Verfligung. Entsprechend der Einordnung des
RKU als Fachkrankenhaus flir die Disziplinen Orthopadie und Neurologie werden alle angeborenen und
erworbenen Erkrankungen von der Erstversorgung bis zur Wiederherstellung in Spatstadien behandelt. Er-
weitert wurde das Haus durch den Bau des neuen Klinikhotel Recover mit 4*-Ambiente (2019).

Gesellschaftsform

Die RKU Universitats- und Rehabilitationskliniken Ulm wurden von Beginn an als gemeinnitzige GmbH ge-
fuhrt. Jeweils 50% der Gesellschaftsanteile lagen bei der Stadt Ulm bzw. der Stiftung Rehabilitation Heidel-
berg. Als sich im Jahre 1987 die Stiftung aus der Tragerschaft zuriickzog, trat die Stadt an verschiedene
private Krankenhaustrager, u. a. die Sana Kliniken GmbH in Miinchen, mit der Frage heran, unter welchen
Voraussetzungen sie sich eine Beteiligung an der GmbH vorstellen kdnnten. Der Rat der Stadt Ulm ent-
schied sich fir die Sana, weil sie als gleichberechtigte Mitgesellschafterin gleichzeitig bereit war, das Ma-
nagement des RKU zu stellen. Die entsprechenden Vereinbarungen mit Sana sowie eine Aufstockung des
Gesellschaftskapitals von 50000 auf 1 Mio DM erfolgte im Juli 1987.

Die Sana Kliniken Gesellschaft mbH ist eine von der Mehrzahl der Privatkrankenkassenversicherungen ge-
tragene Gesellschaft, die der Aufgabe dient, einen Beitrag zu einem bedarfsgerechten Krankenhausangebot
zu leisten, zur Erhaltung der Krankenhausvielfalt beizutragen und beispielhaft besonders wirtschaftliche Be-
triebsfihrung zu realisieren. Um die Ausrichtung der Gesellschaft des RKU auf den universitdren Standard
mit den Komponenten einer Maximalversorgung, Lehre und Forschung auch auf Gesellschaftsebene mit
absichern zu kénnen, trat die Universitat Uim im Jahr 1999 an die bisherige Gesellschaftsebene des RKU
mit der Bitte heran, Gesellschaftsanteile am RKU erwerben zu durfen. Das Interesse wurde auch zuséatzlich
unterstutzt durch den Umstand, dass das Fach Rehabilitationsmedizin in der Zukunft eine starkere Rolle in
der wissenschaftlichen Betrachtung spielen wird.

Nach Zustimmung der Gesellschaftsversammlung trat die Stadt Ulm im Dezember 1999 die Halfte ihres
bisherigen Geschaftsanteils an das Universitatsklinikum Ulm ab. Bereits zum 1.1.1999 tbernahm das Uni-
versitatsklinikum die Tragerschaft der Poliklinik fur Orthopadie im RKU. 2003 wurden die restlichen Anteile
der Stadt Ulm an das Uniklinikum verauf3ert und das bisherige Logodesign Uberarbeitet

7
\

Rehabilitations-
krankenhaus Ulm

in ein neues:

Am 06.12.2006 wurde der Name der Einrichtung durch Eintrag in das Handelsregister UIm von Rehabilitati-
onskrankenhaus Ulm in RKU - Universitits- und Rehabilitationskliniken Ulm geandert.

2010 wurde das RKU aus férderrechtlichen Grinden in eine Gesellschaft zur Beantragung von Férdermitteln
(RKU Invest GmbH) und in eine Gesellschaft, die den Betrieb der Klinik wahrnimmt (RKU - Universitéats-
und Rehabilitationskliniken UlIm gGmbH) aufgespalten.
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Seit 01.12.2021 ist das Universitatsklinikum Ulm alleiniger Gesellschafter der RKU-Universitat- und Rehabili-
tationskliniken Ulm gGmbH und der RKU Invest GmbH. Die Sana Kliniken AG ibernimmt durch einen Ma-
nagementvertrag weiterhin Verantwortung fir die operative Geschaftsflihrung.

Geschaftsfiihrung

Bis Oktober 1987 wurde die Gesellschaft von den ehrenamtlichen Geschéftsfihrern Hr. Dr. Dr. hc H. Loren-
ser, Oberblrgermeister a.D. Stadt Ulm, und Hr. W. Ohm, Hauptamtsleiter Stadt Ulm, gefuhrt. Im Zuge des
Tragerschaftswechsels war bis zum 28.02.2006 deren Mitarbeiter Hr. A. Jeschke alleinvertretungsberechtig-
ter Geschéftsfiihrer der RKU und vom 01.03.2006 bis 15.12.2011 Fr. Dr. B. Hailer. Am 16.12.2011 hat Hr.
Dr. U. Gretscher die kommissarische Geschaftsfiihrung Gibernommen, vom 1.3.2014 bis 1.3.2023 waren Hr.
Gruber, von Marz 2023 bis Feb. 2025 Herr Sadik Tastan Geschaftsfiihrer der RKU Universitats- und Reha-
bilitationskliniken Ulm gGmbH. Seit 15.2.2025 untersteht das RKU den beiden Geschéftsfuhrern Herrn Ale-
xander Schwabe (Sana Management operativ) sowie Prof. Dr. Uwe X. Kaisers (UKU Strategie), arztlicher
Direktor ist Prof. Dr. Heiko Reichel.

http://www.rku.de/de/about/geschichte/print.html

-

Abbildung 1: UKU Campus Nord, Standort Oberer Eselsberg

1.2 Versorgungsauftrag
1.3 Klinik

Mit Feststellungsbescheid vom 13.12.1982 wurden die RKU- Universitats- und Rehabilitationskliniken Ulm in
den Krankenhausbedarfsplan Il des Landes Baden-Wirttemberg in die Leistungsstufe "Maximalversorgung
und Sonderfunktion" mit den Schwerpunkten Orthop&die und Neurologie aufgenommen mit den erganzen-
den und teilweise neu aufgebauten Fachbereichen Orthopadische Rehabilitation, Querschnittgeldahmten
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Zentrum, Radiologie/Neuroradiologie, Neurogeriatrie und Neurologische Rehabilitation, Neuro-Urologie,
Schmerztherapie, Wirbelsdule und Spezial-Ambulanzen. Damit sind die Akutversorgung und die anschlie-
3ende medizinische und berufliche Rehabilitation von Patienten in diesen Fachrichtungen unter einem Dach
vereint.

1.4 Medizinische Rehabilitation

Die Landesversicherungsanstalt Baden-Wdrttemberg erklérte sich mit Schreiben vom 28.08.1985 und
24.09.1985 bereit, Anschlussheilbehandlungen im RKU durchzufiihren. Ebenso wurden Vereinbarungen mit
den Kostentragern zur Durchfiihrung von teilstationdren AnschlussheilbehandlungsmalRnahmen, berufsge-
nossenschaftliche Stationare Weiterbehandlungsverfahren und EAP-Verfahren abgeschlossen. Im Jahr
2019 offnete das Klinikhotel Recover mit zuséatzlich 51 Zimmern.

1.5 Medizinisch-berufliche Rehabilitation

Seit Inbetriebnahme dieses Bereiches im Oktober 1984 standen aufgrund der mit den Kostentragern verein-
barten vorlaufigen Konzeption 80 Mallnahmeplatze zur Verfigung. Diese Konzeption wurde im Jahre 1987
dahingehend modifiziert, dass fur den beruflichen Bereich 115 MalRnahmeplatze eingerichtet wurden. Die
notwendigen Planungen, raumliche Anpassungen und Ausstattungen wurden im Laufe des Jahres 1988
durchgefiihrt. Die oben beschriebene Struktur musste in den Jahren 1997/1998 den Anforderungen des
Marktes angepasst werden.

Im Laufe der Jahre wurde das Leistungsangebot der Abteilung um stationare und ambulante Belastungser-
probungsmafinahmen erweitert. Seit September 1998 verfligt die Abteilung Uber die Moglichkeit, Jugendli-
che fir eine dreijahrige Ausbildung zum Birokaufmann und seit September 1999 zur gewerblichen Ausbil-
dung aufzunehmen.
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Umbenennung des RKU in ,UKU Campus Nord Oberer Eselsberg*

Das bisher unter dem Namen ,RKU — Universitats- und Rehabilitationskliniken Ulm* bekannte Gelande wird
ab dem 01.01.26 den neuen Namen ,UKU Campus Nord Oberer Eselsberg“ tragen. Ein Vorschlag, der von
den Kolleginnen und Kollegen aus dem RKU hervorgegangen ist.

Gemeinsam machen wir Gesundheitsversorgung besser, indem wir gebiindelte Spitzenmedizin unter einem
Dach bieten — mit starkerer Aufenwirkung, klarer Wiedererkennbarkeit und einer noch besseren Sichtbarkeit
unserer gemeinsamen Kompetenzen — fiir unsere Patient*innen, Partner*innen und nicht zuletzt auch fir
neue Kolleg*innen.

Mit dieser Umbenennung wird die enge raumliche und organisatorische Verzahnung mit den umliegenden
Einrichtungen des UKU am Oberen Eselsberg unterstrichen. Ziel ist es, den Standort als modernen Ge-
sundheits- und Wissenschaftscampus starker nach auf3en zu positionieren und die Ubergreifende Zusam-
menarbeit zu verdeutlichen und somit eine zukunftsorientierte, berufsgruppentbergreifende Bildungsland-
schaft schaffen, die strategische Planung, Qualitatssicherung und interprofessionelle Zusammenarbeit ver-
bessert.

2 Aligemeine Informationen uber das Labor fir Liquordiagnostik und klinische
Neurochemie der Neurologischen Uniklinik im UKU Campus Nord Oberer Esels-
berg

2.1 Adresse und Anreise

Labor fir Liquordiagnostik und klinische Neurochemie der Neurologischen
Uniklinik im UKU Campus Nord (Raum U.207)

Standort Oberer Eselsberg
Albert-Einstein-Allee 45

Name der Einrichtung:

Adresse:

89081 Ulm
) 0731-177-1519 /-5519 /-5517 oder -1517; 0731-500-63047
Telefon:
(8:00 — 17:00 Uhr)
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N. Renske N. Renske Prof. Tumani 12/ 28.04.2026 10 von 62




KLINIKUM

UNIVERSITSTS  LABOR FUR LIQUORDIAGNOSTIK QUALITATSMANAGEMENT-
U ulm UND KLINISCHE NEUROCHEMIE HANDBUCH

E-Mail: Neurolabor.Neurologie@uniklinik-ulm.de

2.2 So erreichen Sie uns ...

Adresse:

Oberer Eselsberg 45
89081 Ulm
GPS-Koordinaten:

48.424583,9.944055

...mit dem Auto:
Von der Autobahn A8 Stuttgart - Ulm — Mlinchen:

Ausfahrt Ulm-West

B10 Richtung Ulm

Abfahrt Universitat/Kliniken Eselsberg
200m nach der 1. Ampel links abbiegen

Von der Autobahn A7 Wiirzburg - Ulm:

e Ab Autobahnkreuz Ulm-Elchingen auf der A8 Richtung Stuttgart
e Ausfahrt Um-West
e B10 Richtung Ulm
e Abfahrt Universitat/Kliniken Eselsberg
e 200m nach der 1. Ampel links abbiegen
Bearbeiter/in Freigabe (QMB/Leitung) Version/Datum Seite
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Von der Autobahn A7 Kempten - Ulm:

Am Autobahndreieck Hittistetten Richtung Ulm/Neu-Ulm
Weiterfihrend Richtung Stuttgart auf der B10

Abfahrt Universitat/Kliniken Eselsberg

200m nach der 1. Ampel links abbiegen

... mit 6ffentlichen Verkehrsmitteln:
e Ab der Haltestelle Uim Hauptbahnhof mit der StraBenbahnlinie 2:
bis zur Haltestelle Kliniken Oberer Eselsberg;

In Fahrtrichtung gesehen befindet sich das UKU auf der halbrech-
ten Seite hinter dem Bundeswehrkrankenhaus und ist von der Hal-
testelle aus in 10 Min FuBweg zu erreichen

2.3 Unabhéangigkeit, Unparteilichkeit, Vertraulichkeit, Ethisches Verhalten

Das Labor fur Liquordiagnostik und klinische Neurochemie (kurz: Neurolabor) der Neurologischen Uniklinik
im UKU Campus Nord untersteht seit 01.01.2026 dem Geschaftsfiihrer Prof. Dr. U. X. Kaisers .

Es werden geeignete Verfahren angewendet, die sicherstellen, dass die Belegschaft menschliche Proben
entsprechend den einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen behandelt. Im UKU gilt fiir alle Mitarbeiter auf
allen Ebenen einschlielllich der obersten Leitung der Sana Compliance Verhaltenscodex (s. UKU-QM-
Handbuch Stichwort ,compliance®).

Fir das Labor fir Liquordiagnostik und klin. Neurochemie wird dies nochmals speziell wie im Folgenden
beschrieben durchgefiihrt und dokumentiert:

Unparteilichkeit: es gibt keine Beteiligung an Tatigkeiten, die das Vertrauen in die Kompetenz des Labora-
toriums, in die Objektivitat, in das Urteilsvermdgen oder in die Rechtschaffenheit der Arbeit herabsetzen
wirden. Potentielle Konflikte durch konkurrierende Interessen werden offen angesprochen und geklart. Die
Leitung des Laboratoriums muss sich zur Unparteilichkeit verpflichten (FB-VL 10).

Das Personal wird von der Leitung Uber die Erklarung zur Unparteilichkeit, Unabhangigkeit und Integritat
belehrt (s. Schulungsplan. Risiken, die die Unparteilichkeit gefahrden kénnten, sind der Leitung mitzuteilen
(s. auch Sana Compliance Verhaltenskodex, s. FB-VL 10 mit Anlage).

Das Laboratorium muss firr die Unparteilichkeit seiner Labortatigkeiten verantwortlich sein und darf keinen
kommerziellen, finanziellen oder sonstigen Druck zulassen, der die Unparteilichkeit gefahrdet (FB-VL 10 +
11).

Die Einhaltung der o.g. Forderungen wird durch das eingefuhrte QMS gewahrleistet und dokumentiert. Die
Qualitdtsmanagementdokumentation inklusive der mitgeltenden Unterlagen ist in der jeweils aktuellen Fas-
sung flr jeden MA des Instituts verbindlich.

Das Labor verpflichtet sich, alle Untersuchungen nach dem jeweiligen Stand der Wissenschaft und Technik,
gemal den anerkannten Richtlinien und Empfehlungen durchzufiihren.

Eine Bewertung der Risiken der Unparteilichkeit erfolgt im Rahmen der Risikobewertungen, die Ergebnisse
werden in der Managementbewertung (FB-AU 5) durch die Leitung beurteilt und ggf. MalRnahmen festge-
legt.
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Wird eine Bedrohung der Unparteilichkeit identifiziert, so muss deren Wirkung beseitigt oder soweit minimiert
werden, dass die Unparteilichkeit nicht gefahrdet ist. Das Laboratorium muss in der Lage sein nachzuwei-
sen, wie es diese Bedrohung minimiert (FB-BS 1, FB-SL 7).

Ausnahmen: im Rahmen der medizinisch notwendigen Fursorgepflicht (z. B. eigener MA erkrankt), ist die
Bearbeitung von Proben bevorzugt erlaubt.

Vertraulichkeit: Die Verwaltung von Patientendaten sichert den Schutz und die Vertraulichkeit. Sollten In-
formationen veréffentlicht werden (missen), werden Einsender und Patienten darlber vorab informiert, es
sei denn, dies ist gesetzlich verboten. Die Identitat der Quelle von Informationen, die nicht vom Patienten
stammen, wird vertraulich behandelt, es sei denn die Quelle hat der Weitergabe zugestimmt (s.u. ,Offenle-

gung®).

Alle Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen des Neurolabors sind durch ihren Arbeitsvertrag sowie regelmalige
Belehrungen zur Wahrung der Vertraulichkeit in Bezug auf Patienten- und Kundendaten verpflichtet (FB-VL
1, FB-VL 3).

Das Laboratorium muss durch rechtlich durchsetzbare Vereinbarungen die Verantwortung fiir die Handha-
bung aller Patienteninformationen tragen, die wahrend der Durchfiihrung der Labortatigkeiten erhalten oder
erstellt wurden.

Die Handhabung von Patienteninformationen muss den Schutz der Privatsphare und Vertraulichkeit umfas-
sen.

Das Laboratorium muss den Nutzern und/oder den Patienten im Voraus Uber die Informationen in Kenntnis
setzen, die es beabsichtigt, frei zuganglich zu machen.

Alle anderen Informationen werden als geschiitzt angesehen und vertraulich behandelt, es sei denn, zwi-
schen dem Laboratorium und dem Patienten wurde etwas anderes vereinbart.

Innerhalb des Managements von Beschwerden und Einspriichen muss die Vertraulichkeit von Patientenda-
ten ebenfalls gewahrt werden. So missen Informationen, die Angaben zu Patienten enthalten, datenschutz-
konform behandelt werden.

Offenlegung von Informationen: wenn das Laboratorium gesetzlich verpflichtet oder durch Vertrage er-
machtigt ist, vertrauliche Informationen offenzulegen, so muss der betreffende Patient, sofern nicht gesetz-
lich verboten, Gber die offengelegten Informationen unterrichtet werden.

Informationen Uber den Patienten, die aus anderen Quellen als vom Patienten stammen (z.B. Aufsichtsbe-
hérden), mussen vom Laboratorium vertraulich behandelt werden. Die Identitdt der Quelle muss ebenfalls
vertraulich behandelt werden und darf dem Patienten ohne deren Zustimmung nicht mitgeteilt werden.

Verantwortlichkeit des Personals: das Personal, einschlieBlich Gremienmitglieder, Vertragspartner, Per-
sonal von externen Stellen oder Personen mit Zugang zu Laborinformationen, die im Auftrag des Laboratori-
ums tatig sind, muss alle Informationen, die es wahrend der Durchfihrung der Labortatigkeiten erhalten oder
geschaffen hat, vertraulich behandeln.

Anforderungen im Hinblick auf Patienten: Das Labormanagement muss sicherstellen, dass das Wohler-
gehen, die Sicherheit und die Rechte der Patienten an erster Stelle stehen. Das Laboratorium muss die fol-
genden Verfahren etablieren und umsetzen:

- Mdglichkeit fir Patienten und Labornutzer, hilfreiche Informationen zu liefern, die dem Labo-
ratorium bei der Auswahl der Untersuchungsverfahren und bei der Interpretation der Unter-
suchungsergebnisse helfen;

- Bereitstellung von 6ffentlich zuganglichen Informationen fir Patienten und Nutzer Uber das
Untersuchungsverfahren, ggf. einschlieRlich der Kosten und dariiber, wann die Ergebnisse
zu erwarten sind;

- RegelmaRige Uberpriifung der vom Laboratorium angebotenen Untersuchungen, um sicher-
zustellen, dass sie klinisch geeignet und notwendig sind und die Leistungsspezifikation er-
zielen.;

- ggf. Offenlegung von Vorféllen, die zu einer Schadigung von Patienten gefuhrt haben oder
hatten fihren kénnen, gegentiiber Patienten, Nutzern und anderen relevanten Personen so-
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wie Aufzeichnungen Uber unternommene Schritte, die zur Minderung dieser Schaden getrof-
fen wurden;

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

- Einholung der Einverstandniserklarung, sofern erforderlich;

- Sicherstellung der kontinuierlichen Verfugbarkeit und Integritét der Ruckstellproben und Un-
terlagen der Patienten im Falle der SchlieBung, Ubernahme oder Fusion des Laboratoriums;

- Bereitstellung relevanter Informationen fir einen Patienten und jeden anderen Dienstleister
im Gesundheitswesen auf Antrag des Patienten oder eines in seinem Namen handelnden
Gesundheitsdienstleisters;

- Wahrung der Rechte der Patienten auf Versorgung ohne Diskriminierung.

Entsprechend den Regelungen der DIN EN ISO 15189 und der Verordnung EU 2017/746 sind die Regelun-
gen zur Kommunikation mit Behérden bzw. zur Erteilung von Auskiinften festzulegen (VA-PA 7).

Samtliche personelle Angelegenheiten, Dienstreisen, Fortbildungen etc. sowie vertragliche Regelungen mit
Auftragslaboratorien (falls erforderlich), unterliegen dem UKU-Management. Entsprechende Vorschriften,
Antrage, Formblatter etc. kdnnen diesbeziglich im Intranet der UKU angesehen und ausgedruckt werden.

Alle Anschaffungen fallen unter das Investitionsmanagement der UKU, d.h. die Bestellungen von Geraten
erfolgt ber die Abteilung Einkauf der UKU, von Reagenzien Uber die Uni Apotheke und Verbrauchsmateria-
lien Uber die vom Einkauf UKU beauftragte Fa. VWR Uber das B2B-Programm in Citrix (s. QMH Kap. 9). Die
Abrechnung der Laborleistungen erfolgt Giber die UKU-Finanzbuchhaltung (nach GOA).

Bei ethischen Fragen ist das Ethik-Komitee der UKU - Campus Nord unter der Nr. 0731/177-1405 oder
Uber E-Mail: klinisches.Ethikkomitee@uniklinik-ulm.de erreichbar.

2.4 Anforderungen an Patienten

Bei der Offenlegung von Vorfallen, die zu einer Schadigung von Patienten geflihrt haben oder hatten flihren
kénnen, werden behandelnde Arzte und andere Institutionen (Berufshaftversicherungen, Schiedsstellen) im
Rahmen der rechtlich moglichen Umsténde und durch das zur Verfligung stellen aller verfiigbaren Unterla-
gen zu solchen Fallen unterstitzt.

Informationen zur Abrechnung (nach DKG-NT) und zur Untersuchungsdauer (s. Primarprobenhandbuch)
sind auf der Homepage hinterlegt.

Archivierung nach Betriebsiibergang / Fusion:

Fir den Fall eines Betriebsiibergangs auf eine andere Rechtsperson oder das Entstehen einer neuen
Rechtsperson durch Fusion bzw. Zusammenlegung mehrerer Institute, sowie im Fall der vollstdndigen
Schlieflung des Instituts wird sichergestellt, dass die gesetzlichen Aufbewahrungsfristen gewahrleistet sind.
Gleiches gilt fur die zu den jeweiligen Fallen gehdérige Dokumentation. Welche MaRnahmen hierzu im Ein-
zelnen ergriffen werden, ist abhangig davon, ob es sich um eine TotalschlieRung handelt oder ob es fir die
aktuell bestehende Rechtsperson einen Rechtsnachfolger geben wird oder nicht.

2.5 Mitgeltende Dokumente

VA-SL 1 Schulungen
VA-VL 1 Verpflichtung Beschaftigter und

Externer
FB-VL 1  Verschwiegenheitserklarung intern
FB-VL2  Handzeichenliste
FB-VL 3  Verschwiegenheitserklarung extern
FB-QR1  Qualitatsziele
FB-VL 5  Stellenbeschreibung
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FB-VL 6 Mitarbeiterliste

FB-VL 7  Zeichnungsberechtigte Mitarbeiter

FB-VL 8  Telefonlisten Labore

FBVL10  Unparteilichkeit

FB-SL 3  Interne Schulung

FB-SL1  Schulungsplan

FB-BS 1 Beschwerden, Fehler, Vorkommnisse...
FB-SL 7  Laborbesprechung

FB-AU 5 Managementbewertung

VA-PA 1 Praanalytik

PPH Primarprobenhandbuch
VA-PA 4 Postanalytik

VA-PA 7 Kommunikation mit Behdrden
QMH-UKU Campus Nord

Homepage Labor fiir Liquordiagnostik und klin. Neurochemie

3. AUFGABENBEREICHE UND ORGANISATIONSSTRUKTUR

3.1 Organigramm UKU / Neurologie

Die Stellung der Abteilung Neurologie ist sind im QM-Handbuch der Universitatsklinik Uim Campus Nord im
Organisationsdiagramm (Intranet UKU) zu ersehen.

Das Organigramm des Labors fir Liquordiagnostik und klinische Neurochemie ist im ,laboreigenen® FB-
Allgemein 3 dargestellt.

3.2 Kurzbeschreibung des Labors fiir Liquordiagnostik und klin. Neurochemie

Das Labor fir Liquordiagnostik und klinische Neurochemie (kurz: Neurolabor) gehort zur Abteilung Neurolo-
gie der UKU Campus Nord und untersteht den beiden arztlichen Direktoren der Abteilung Neurologie Prof.
Dr. med. J. Weishaupt und Prof. Dr. med. K.-G. Hausler. Es besteht seit 1999, wird von Prof. Dr. H. Tumani
geleitet und weist einen Probendurchsatz von insgesamt Uber 4000 Liquor- Serum Probenpaaren pro Jahr
auf. Die Analyse des Liquors ist ein essentieller Bestandteil der neurologischen Analytik.

Neben dem Nachweis oder Ausschluss entziindlich bedingter Prozesse liefert die Liquordiagnostik wichtige
Hinweise auf neoplastische Erkrankungen der Meningen und des zentralen Nervensystems, auf die CT-
negative Subarachnoidalblutung sowie auf neurodegenerative- und Autoimmun-Erkrankungen des ZNS.

Alle Labortatigkeiten werden so durchgefiihrt, dass sie den Anforderungen der jeweils aktuellen Norm DIN
EN ISO 15389 sowie den Nutzern, Aufsichtsbehérden und anerkennenden Organisationen entsprechen.
Dies gilt fir das gesamte Spektrum spezifizierter und dokumentierter Labortatigkeiten, unabhangig davon,
wo die Dienstleistung durchgefiihrt wird. Externe Ressourcen (Gerate, Rdume) werden nicht genutzt. Jeder
Anforderungsschein gilt als Vertragsvereinbarung, dies gilt auch fur externe Labore.

3.2.1 Bedeutung des spezialisierten Neurolabors:

Das hohe internationale Niveau der Liquordiagnostik und Klinischen Neurochemie in Deutschland hat eine
lange Tradition. Nur durch die enge Zusammenarbeit von Grundlagenwissenschaftlern und Neurologen ist
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es gelungen, klinisch relevante Methoden und krankheitsorientierte Auswerteverfahren einzufiihren. Insbe-
sondere die Entwicklung eines integrierten Liquorbefundes mit der Mdglichkeit, krankheitstypische Befund-
muster darzustellen, hat durch seine Bedeutung in der Neurologie eine weite Verbreitung gefunden.

Die Erfahrungen der letzten Jahre haben gezeigt, dass nur dort, wo integrierte Liquordiagnostik betrieben
wird, den Erwartungen sowohl der Klinik als auch der Labormedizin Genlige getan wird. Entscheidend ist
dabei die Kenntnis moderner Schrankenkonzepte, das Beherrschen empfindlichster Techniken der Zytologie
und Proteindiagnostik und die enge Kooperation mit den Neurologen.

Dass die verschiedenen Analysezweige in der Klinischen Neurochemie (Zytologie, Proteinanalytik etc.) bis
zur Befundung in eine Hand gehdren wird auch schon dadurch ersichtlich, dass der zu untersuchende Liquor
im Gegensatz zu Blut oder Urin nur einmal im Rahmen einer Lumbalpunktion gewonnen wird. Der Liquor ist
also ein besonders kostbares Gut, woraus die Notwendigkeit eines schrittweisen analytischen Vorgehens je
nach klinischer Fragestellung und Vorbefunden resultiert und damit auch die langerfristige Aufbewahrung
der Probe.

Allein die Beurteilung von Liquorzellpraparaten erfordert Jahre an Erfahrung und Training, und in der Pro-
teinanalytik folgen eine Reihe von Analysen mit wachsendem Anspruch an Nachweisempfindlichkeit und
Spezifitat. Die graphische Darstellung der zu berechnenden Liquor/Serum-Konzentrationsquotienten im
Quotientendiagramm mit schrankenbezogener Bewertung und Darstellung der humoralen Immunreaktion
hat sich im klinisch-neurologischen Alltag bewahrt und ist dort nicht mehr wegzudenken. Auf dieser Basis
mussen Entscheidungen Uber weiterfuUhrende empfindlichere (isoelektrische Fokussierung) oder spezifische-
re Analytik (z.B. erregerspezifische Nachweise, Demenzmarkerdiagnostik, Autoimmundiagnostik) getroffen
werden.

Homepage: https://www.uniklinik-ulm.de/neurologie/laboratorien/liquorlabor.html

Download Formular "Anforderung Neurolabor " (Format: Adobe Acrobat PDF)
Primarprobenhandbuch PPH (Homepage s.0.)

3.2.2 Mitarbeiter

Arztliche Direktoren: Prof. Dr. med. J. Weishaupt und Prof. Dr. med. K.-G. Hausler

Leitung des Neurolabors: Prof. Dr. med. H. Tumani, e-Mail: hayrettin.tumani@uni-ulm.de

Vertretung der Neurolaborleitung: Prof. Dr. med. J. Lewerenz

Laborbereich Liquorlabor: Tel.: 0731/177-5519, -5519,-5517, -
1517
Fax: 0731/177-1592
Notfalllabor Klin. Chemie):
Tel. : 0731/500-67555
Arztliche Laborleitung Prof. Dr. med. H. Tumani 0731/177-5206
Vertretung LL Prof. Dr. med. J. Lewerenz 0731/177-5239
Arztliche Mitarbeiter Prof. Dr. med. M. Senel 0731/177-5243
QMB Nicole Renske Tel.: 0731/177-5589
Teamleitung (TA) R. Aksamija (TA) Tel.: 0731/177-1519, -5519, -5517, -
B. Kraus (Stellv. TA) 1517
Mitarbeiter (TA) N. Renske (QMB) Fax: 0731-1592
Liquordiagnostik J. Holm
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T. Simiak
B. Schollhorn E-Mail:
Z. Burkhardt Neurolabor.Neurologie@uniklinik-
E. Demirtas ulm.de
Mitarbeiter / TA M. Leis
Autoimmundiagnostik Dr. rer. nat. S. Becker
S. Herbert
Tel.: 0731/177-5213
Fax: 0731/177-1594

Das Liquorlabor ist von Mo. — Fr. von 8.00 Uhr bis 17.00 Uhr besetzt.

3.2.3 Untersuchungsmaterialien

e Liquor
e Serum

3.2.4 Untersuchte Parameter

Eil- und Grundanalytik (taglich gemessen, Bearbeitungszeit innerhalb von 2 Stunden):

Liquor:
e Liquor-Zellzahl (nur bei frischem Liquor)
o Differentialzytologie (nur bei frischem Liquor)
e Gesamtprotein (klin. Chemie)*
e Laktat (klein. Chemie)*
[ ]

Liquor und Serum:

Albumin

Immunglobuline (IgG, IgA und IgM)
Oligoklonale Banden

Kappa freie IgG-Leichtketten (KFLC)

Spezialanalytik (Bearbeitungszeit 1-7 Tage)
Erregerspezifische Antikorper:
Liquor und Serum:

Masern

Rételn

Zoster

Borrelien (IgG, IgM)
FSME (IgG, IgM)
HSV

Cmv

EBV
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ZNS-Proteine / weitere Proteine (Bearbeitungszeit 1-7 Tage):

Tau-Protein (Liquor)

Phospho-Tau 181 (Liquor)

Beta-Amyloid-1-42, -1-40 (Liquor)

Quotient Beta-Amyloid 1-42/1-40

CXCL13 (Liquor; akute Neuroborreliose, Lymphom, MS)
Ferritin (DD Blutung)

Beta-2-Mikroglobulin (DD zerebrales Lymphom)
Beta-Trace-Protein (Liquorrhoe)**

Neurofilamente ***

ZNS-Autoantikérper (Bearbeitungszeit 1-7 Tage):

Antineuronale Antikérper (Paraneoplastische Syndrome/Autoimmunencephalitis)
VGCC-Antikorper*/**

Sox1- Antikérper

Aquaporin-4- Antikérper

MOG-Antikorper*/**

Klinische Chemie: Laktat* und Gesamtprotein (TPC)* werden in den Endbefund mit integriert, da dies wichti-
ge Grundparameter in der Liquordiagnostik sind;

* nicht akkreditiert (RiliBAK-konform); ** Zusatzparameter, die extern gemessen werden (Fremdlaborleis-
tung), *** Forschungsparameter.

Referenzwerte sind auf der Rickseite der Anforderungs- und Endbefundbégen als ,Hinweise zur Analysen-
anforderung und Interpretation sowie in FB-RF 1 dargestellt.

Das Leistungsverzeichnis ist in FB-Allgemein 4 aufgefiihrt. Die Abrechnungen erfolgen nach DKG-NT.
Homepage des Neurolabors:

https://www.uniklinik-ulm.de/neurologie/laboratorien/liquorlabor.htm/
Liquoruntersuchungsprogramm:

Die Liquordiagnostik besteht aus einem dreiteiligen Stufenprogramm:

¢ Notfalldiagnostik (Beschaffenheit, Zellzahl, Gesamtprotein, Laktat)

e Basisdiagnostik (Differentialzellbild, Albumin, Immunglobuline IgG, IgA, IgM, Oligoklonale Banden)

e Spezialdiagnostik (-2 Mikroglobulin, Ferritin ,kFLC ,Erregerspezifische Antikdrper, Demenzmarker,
ZNS-Autoantikdrper)

Um eine Aussage Uber eine mdgliche autochtone Produktion von Immunglobulinen oder erregerspezifischen
Antikdrpern treffen zu kénnen, ist die parallele Untersuchung von Liquor und Blut erforderlich, da die gréften
Proteinfraktionen im Liquor aus dem Blut stammen. Die gebildeten Liquor-Blut-Quotienten werden schliel3-
lich in Abhangigkeit von der individuellen Blut-Liquor-Schrankenfunktion evaluiert. Die Auswertung einer
intrathekalen Synthese von Immunglobulinen erfolgt mit Hilfe der Quotientendiagramme nach H.O. Reiber,
bei denen Liquor-Serum-Quotienten fir IgG, IgA und IgM jeweils gegen den Liquor-Serum-Quotienten fiir
Albumin (Parameter fiir Schrankenfunktion) aufgetragen werden. Die graphische Evaluation dieser Parame-
ter erlaubt die Erfassung krankheitstypischer Befundkonstellationen, die eine hohe diagnostische Spezifitat
erreichen.

Link zur Gesellschaft fur Liguordiagnostik: www.dgln.de
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3.2.5 Probenannahme und Probenversand
Das Liquorlabor ist von Mo. — Fr. von 8:00 Uhr bis 17:00 Uhr besetzt.

Probenannahme bis spatestens 16:30 Uhr.

Materialbedarf: 5 - 10 ml Liquor (optimalerweise 3 x 3 ml in drei verschiedenen Polypropylenréhrchen)
+ 2 ml Serum

Merke: Liquor und Serum immer parallel abnehmen und ungekiihlt (Ausnahmen s.u.) einsenden
innerhalb von max. 2 Stunden nach der LP!

Liquor immer in sterile Polypropylenréhrchen (PP-Réhrchen) abnehmen!

e Einsendung mdoglichst in drei beschrifteten Portionen (s.0.) in der Reihenfolge der Abnahme ("1. Por-
tion", "2. Portion", "3. Portion*)

e Fir Liquor keine Polycarbonat-Réhrchen verwenden (da Gefahr der IgG-Adsorption)!
e Serum in Serummonovette zeitgleich mit Liquor abnehmen

e Zellzdhlung und Anfertigung zytologischer Praparate sind innerhalb von 1 bis maximal 2 Std. nach
Liquorentnahme durchzufiihren (mdglichst vor Ort im Kiliniklabor), andernfalls sind die Ergebnisse

diagnostisch moglicherweise fehlerbehaftet!
Auch bei normaler Zellzahl ist die Anfertigung eines Zellsediments angezeigt (z. Bsp. bei Tumorver-
dacht)!

e Bei Versand der Liquorprobe ist die Zellzahl unbedingt mitzuteilen und das gefarbte oder ungefarbte
Praparat beizulegen.

e Zur Proteindiagnostik und zur AK-Bestimmung kann der Liquor ungekuhlt versandt werden (Kurier,
Post).

e  Zur Bestimmung der Demenzmarker (Tau, p-Tau, B-Amyloid 1-42, R-Amyloid 1-40) missen abge-
nommene (ungefrorene) Proben innerhalb von 48 Std. ins Labor geschickt werden, anderenfalls
oder bei Versand mit der Post méglichst auf Trockeneis eingesendet werden.

o Wenn ein sofortiger Versand nicht méglich ist (s.0.), Proben fir die Basisuntersuchung bei 2°C-8°C
kuhl lagern.

Proben missen nach der Abnahme méglichst umgehend (spatestens nach 1-2 Stunden) ins Neurolabor
(UKU, U.213) gebracht werden; das Neurolabor ist Mo. — Fr. von 8.00 — 17.00 Uhr gedffnet. Auerhalb die-
ser Zeiten mussen die Proben zur Notfallanalytik in die Klinische Chemie Uniklinik Ulm gebracht werden.

Verfahren und Anweisungen zur Probenentnahme sind ausfihrlich im Primarproben-Handbuch des Labors
fur Liquordiagnostk und klin. Neurochemie beschrieben und auf der Homepage des Labors im Internet ein-
gestelit.

Fir den Probentransport sollten die am Klinikum geltenden Grundregeln beachtet werden, da alle Laborpro-
ben grundsatzlich als infektids zu betrachten sind.

Alle Proben innerhalb des UKU’s sollten in SAP-60098705-Transporttiiten (oder in Transportbeuteln UN
3373) transportiert werden:
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Fir den Transport zwischen den Klinikbereichen mit einem Einzeltaxi missen die Proben gemal der Ge-
fahrgutordnungen fiir den Transport von Labormaterial im Stralenverkehr (GGSVE/ADR/BioStoffv) verpackt
sein, d.h. in Kartons unter der SAP-60098735 (s.u.) oder mit der Aufschrift ,Biologischer Stoff Kategorie B
(UN 3373) fir groRere Probenmengen. In den Kartons sollten die Proben zusatzlich in einem verschliel3ba-
rem Plastikrohrchen als 2. Hille und in einer dritten Hille mit saugfahigem Zellstoff verpackt sein (Schutz vor
+Auslaufen® der Fllssigkeiten).

e 5% ]

Bei einem Transport per Taxi bitte auch den Datenschutz beachten.

3.2.6 Auftragserfassung

Nach Probeneingang werden die Patientendaten sowie Beschaffenheit und Menge des Liquors sowohl in
Papierform als auch elektronisch erfasst. Fiir die Anforderungen sowohl von intern als auch von extern wer-
den entsprechende Anforderungsformulare ausgegeben bzw. online zur Verfiigung gestellt und knnen vom
Anforderer ausgedruckt werden.

Probenversand

Entsprechend den jeweiligen Anforderungen ist es unter Umstéanden notwendig, die Proben in benachbarte
Abteilungen des Universitatsklinikums (z.B Mikrobiologie/Bakteriologie, Pathologie, Virologie) oder in andere
externe Speziallabore zur Analyse zu verschicken. Dies erfolgt in der Regel per Taxi, oder eigenem Fahr-
dienst des Speziallabors oder per Post in Kartons mit der Aufschrift ,Biologischer Stoff Kategorie B (UN
3373) s.o.

Probenbearbeitung

Der Uberwiegende Teil der Untersuchungsauftrage wird am Tag des Probeneinganges abschlielend bear-
beitet. Die Bestimmung der Oligoklonalen Banden erfolgt in der Regel am darauf folgenden Tag. Die Spezi-
alanalytik wird nach Bedarf, aber mindestens 1x woéchentlich durchgefiihrt. Die Untersuchungsergebnisse
werden nach entsprechender Qualitatskontrolle von den Mitarbeiterinnen des Neurolabors Uberprift und
technisch freigegeben. Im Anschluss daran erfolgt zusammen mit den Arzten die Endbefundung und an-
schlieRend die medizinische Freigabe der Endbefunde, die dann Haus-intern sowohl in das LIS eingestellt
werden als auch auf dem Postweg an die entsprechenden internen oder externen Einsender versandt wer-
den.

Probenaufbewahrungszeiten

Fir die Proteinanalytik aus dem weitestgehend zellfreien Uberstand wird der Liquor fiir 8 Tage bei ca. 2°C -
8°C (s. SOP’s fiur die einzelnen Parameter) gelagert, danach fir weitere 3 Wochen bei -20°C bis -30°C
aufbewahrt. Einfrieren verandert die quantitativen Proteinwerte nicht, der Nachweis von oligoklonalem IgG
wird aber beim Einfrieren des Liquors bis zu 20% weniger sensitiv (s. Lit: Lothar Thomas: Labor u. Diagnose,
6. Aufl. 2005, S. 1744).
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3.3 Kurzbeschreibung der Verwaltungsbereiche

Der Verwaltungsbereich Neurologie besteht aus den folgenden organisatorisch eigenstandigen Teilberei-
chen:

e Geschaftsfiihrung
e Personal
e QM

3.4 Personal und Aufgabenbereiche

3.4.1 Arztlicher Direktor

Der Arztliche Direktor der Abteilung fiir Neurologie ist verantwortlich fir:
e Leitung der Neurologischen Klinik und Poliklinik
e Lehrveranstaltungen im klinisch-neurowissenschaftlichen Bereich
e Forschungsprojekte im Bereich der Neurowissenschaften

e Durchfihrung von klinischen Therapiestudie

3.4.2 Arztliche Leitung des Labors fiir Liquordiagnostik und klin. Neurochemie
Laborleiter:
Oberste Verantwortung fiir den gesamten Betrieb des Laboratoriums
e Einhaltung / Umsetzung des Qualitdtsmanagementsystems
e Verantwortung fur die Einhaltung der Konformitat
e Verantwortung fur die Unparteilichkeit
e Verantwortung fur das Risikomanagement
e Freigabe aller internen und externen Befunde
e Erstellung des Leistungsverzeichnisses / Anforderungsformulare
e Beratung der Einsender auf Anfrage
e Besprechung von Laboruntersuchungen
e Laborbesprechungen mit allen Mitarbeitern
e Delegation von Aufgaben
¢ Kilinik, Forschung und Lehre

e Betreuung von Doktoranden und Studenten

Leitungsvertretung:
Einhaltung / Umsetzung des Qualitdtsmanagementsystems

e Erstellung des Leistungsverzeichnisses / Anforderungsformulare

Verantwortung fir das Risikomanagement
e Freigabe interner Befunde

e Laborbesprechungen mit allen Mitarbeitern
e Beratung der Einsender auf Anfrage

e Leitung von Spezialambulanzen

e Kiinik, Forschung und Lehre
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(genaue Stellenbeschreibungen s. FB-VL 5 ,Arztl. LL“, nach Namen)

3.4.3 Arztliche Mitarbeiter:
e Freigabe interner Befunde
e Beratung der Einsender auf Anfrage
(genaue Stellenbeschreibung s. FB-VL 5)

3.4.4. Qualitdtsmanagementbeauftragte:
e Betreuung und Einhaltung des Qualitdtsmanagementsystems
e Labortechnische Prozessoptimierung und Entwicklung (LTP+E)
¢ Interne und externe Auditorin
¢ Routinediagnostik Autoimmunlabor (Liquorlabor)

(genaue Stellenbeschreibung s. FB-VL 5 ,wiss LL%)

3.4.5 Technische Assistenten/innen
Teamleitung Neurolabor:
Einarbeitung TA
e interne Auditorin, V: QMB und QMB
»  Verantwortlich fir alle Routineablaufe im Labor sowie Arbeitssicherheit und Hygiene

Aufgabe aller TA: Eigenverantwortliche Bearbeitung der prdanalytischen, analytischen und postanalyti-
schen Aufgaben an einem oder mehreren Routine-Arbeitsplatzen in der Liquor- und Autoimmundiagnos-
tik. Einhaltung und Unterstutzung des QM-Systems. Technische Freigabe.

(Stellenbeschreibung aller TA nach Namen s. FB-VL 5 ,R.A., E.D,, N.R,, J.H., T.S,, M.L.,, SH., SB.,
ZB., B.S.,BK")

3.4.6 Laborinformationssystem (LIS)
Im klinischen Bereich: SAP
Im Laborbereich: Medat

Easy-CSF -Auswertesoftware, Tecan-Magellan-Auswertesoftware

3.4.7 Betreuung: UKU-EDV und —Controlling (ZIK), Medat: Thomas Gscheidmeier (Klin.Ch. UKU)

3.4.8 Sekretdrinnen: Oberarzt-Sekretarin

3.4.9 Fahrdienst

e Transport von Patientenproben innerhalb des Universitatsklinikums. Der Transportdienst gehort nicht
zum Personalstamm der Abteilung Neurologie sondern und untersteht nicht der unmittelbaren Auf-
sicht des Laboratoriums.
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3.4.10 Reinigungskriéfte:

e Die Reinigungskrafte gehéren nicht zum Personalstamm der Abteilung Neurologie sondern werden
vom Klinikum bereitgestellt und entsprechend geschult (FB-SL 9).

Ihre Aufgaben sind:
o Sicherstellen einer sauberen, hygienisch einwandfreien und ordentlichen Arbeitsumgebung im Labor
o Befolgung der in der Abteilung Neurologie geltenden Betriebsanweisungen

¢ Mitwirken an Fehlererkennung und Beseitigung.

3.5 Einsender und Dienstleistungen

Unsere Einsender sind Stationen und Ambulanzen des eigenen Hauses als auch des Universitatsklinikums
Ulm. Einen weiteren Teil unserer Proben erhalten wir von externen Kliniken, groéfitenteils aus der ndheren
Umgebung. Alle Einsender sowohl aus dem Bereich des Universitatsklinikums als auch externe Einsender
fordern die zu messenden Parameter mit Hilfe von entsprechenden Anforderungsscheinen (Papierbeleg) an.
Das Spektrum der verfligbaren Laboruntersuchungen wird den Einsendern als Leistungsspektrum auf dem
Anforderungsbogen und im Primarprobenhandbuch (Homepage) zur Verfligung gestellt.

Uberpriifungen von Vereinbarungen zur Bereitstellung medizinischer Laboratoriumsdienstleistungen umfas-
sen alle Aspekte der Vereinbarung. Wird eine Vereinbarung nach Beginn der Dienstleistung verandert, sind
die Anderungen allen betroffenen Seiten mitzuteilen.

Die Untersuchungen erfolgen in der Regel aus Liquor und Serum. Die Notfallanalytik wird in Zusammenar-
beit mit der Klinischen Chemie UKU taglich rund um die Uhr angeboten.

3.6 Ermittlung der Kundenforderungen

Durch den engen Kontakt zu unseren Einsendern /Anforderern sind wir Gber deren Winsche und/oder sich
andernde Anforderungen informiert. Der Arztliche Direktor der Neurologie und die Oberarzte nehmen an den
regelmafig stattfindenden Chefarztkonferenzen, Geratekommissionssitzungen, Diagnostika-
Kommissionssitzungen, POCT- und Arzneimittelkommissionssitzungen, Hygienekommissionssitzungen,
Transfusionskommissionssitzungen, Budgetbesprechungen, Oberarztkonferenzen und Leitungskonferenzen
teil. Winsche, Anregungen und Beschwerden kdnnen auch auf unserer Homepage Uber den Button ,Kon-
takt/Feedback” an uns herangetragen werden.

3.7 Gesetzliche Anforderungen

Anforderungen, die sich aus der Erflllung von Gesetzen, Richtlinien und Normen ergeben, werden entspre-
chend umgesetzt. Eine Liste der geltenden Gesetze, Normen und Richtlinien wird durch die QMB gepflegt
(online und ,griner Ordner“: Normen und Gesetze, im Biro am QMB-Platz).

Das Liquorlabor ist seit 2010 akkreditiert durch die DAKkS nach der aktuellsten Norm fur medizinische Labo-
ratorien: DIN EN ISO 15189. Die Verwendung des DAkkS-Logos (Akkreditierungssymbols) erfolgt aus-
schlieBlich entsprechend den DAKkkS-Regelungen. (71_SD_0_011_verwendung_akkr-
symbol_20160428 v1.1). Die Akkreditierung ist international gltig und es darf das kombinierte DAKkS__
ILAC-Symbol verwendet werden (ILAC: International Laboratory Accreditation Cooperation).

Die Verwendung des Akkreditierungssymbols erfolgt unter Beriicksichtigung eigener Vorgaben. Die
Laborleitung entscheidet, wo das Symbol verwendet werden sollte, die QMB priift die Einhaltung der
DAKkkS-Regelungen und ist fiir die Freigabe verantwortlich.

Das Akkreditierungssymbol (kombiniertes DAKkS ILAC-Symbol) wird ausschlieRlich auf dem Anforderungs-
schein und den laboreigenen Befunden (Liquor-Serum Befundbericht, ZNS-Autoantikdrper-Befundbericht)
verwendet.
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3.8 Mitgeltende Dokumente

FB-Allgemein 3 Organigramm Liquorlabor
FB-Allgemein 4 Leistungsverzeichnis

FB-VL 5 (personliche) Stellenbeschreibungen
VA-SL 2 Einarbeitung Personal

FB-SL 9 Einarbeitung Reinigungspersonal

VA-VL 1 Verpflichtung Beschéaftigter und Externer
SOP-Probeneingang

PPH Primarprobenhandbuch

Ordner: Normen und Gesetze

4. QUALITATSREGELUNGEN

4.1 Qualitaitsmanagementsystem (QM-System)

Das vorliegende Qualitatsmanagementsystem entspricht den Anforderungen der aktuellsten Version der
Norm DIN EN ISO 15189 fiir medizinische Laboratorien. Es ist dem Personal jederzeit (iber das Programm
roXtra zuganglich.

Die Leitung verpflichtet sich und ihre Mitarbeiter zur Einhaltung der Regelungen der oben genannten Norm.

4.1.1 Struktur des QM-Systems

Das Qualitatsmanagementsystem gliedert sich wie folgt:

QMH Leistungsverzeichnis 1

| |
Verfahrensanweisungen Standardarbeits-

[ Normen — Gesetze - Richtlinien ]

Abbildung 2: Struktur des QM-Systems

Grundlage fiir alle Dokumente sind die geltenden Normen, Gesetze und Richtlinien. Das QM-Handbuch ist
den restlichen Dokumenten des QM-Systems Ubergeordnet. Es beschreibt das QM-System des Neurolabors
und verweist auf mitgeltende Dokumente. Verfahrensanweisungen beschreiben Ubergeordnete Ablaufe,
Formblatter dienen der Dokumentation. Standardarbeitsanweisungen beschreiben einzelne Arbeitsablaufe
im Labor. Die Lenkung der Dokumente wird in Kapitel 6 beschrieben.
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4.2 Qualitatspolitik und Qualitatsziele

Die Qualitatspolitik und die Qualitatsziele werden allen Mitarbeitern durch den Arztlichen Direktor und dem
Laborleiter zur Kenntnis gebracht. Dem Laborpersonal wird die Bedeutung erklart, dass die Bedurfnisse und
Anforderungen der Benutzer wie auch der behoérdlichen und Akkreditierungsanforderungen zu erfiillen sind.

Das Laboratorium legt das Spektrum der Labortatigkeiten, einschlieBlich derer, die an anderen Standorten
als dem Hauptstandort durchgefuhrt werden (z.B. Probenentnahme), fur die es mit diesem Dokument Uber-
einstimmt, fest und dokumentiert dies. Das Laboratorium darf die Konformitat mit diesem Dokument nur fur
diesen Bereich der Labortatigkeiten beanspruchen, was laufend extern erbrachte Leistungen ausschlief3t.

4.2.1 Qualitétsplanung

Die Planung des Qualitatsmanagementsystems muss im Hinblick auf geanderte Bedingungen oder sich
verandernde Forderungen erfolgen. Es werden die erforderlichen vorbeugenden MalRnahmen zur Erfiillung
der Kundenanforderungen und der eigenen Qualitatsziele sichergestellt.

Die Managementbewertung erfolgt jahrlich durch die leitenden Mitarbeiter und wird i.d.R. im Rahmen einer
Laborbesprechung allen Mitarbeitern vorgestellt.

Die Leistungsbewertung des Personals erfolgt im ,Ganzheitlichen Uber die Managementbewertung und
die Erreichung der Qualitatsziele, die Kompetenzbewertung der Mitarbeiter durch Ringversuche, Audits,
Schulungen (s. FB-VL 9), s. Kap. 5.3.4).

Unabhangig von der jahrlichen Managementbewertung kann eine Abweichung von der urspruinglichen Pla-
nung begrindet sein durch:

= Veranderung der Einsenderzahlen

= Veranderungen im Spektrum der Untersuchungsverfahren
= Technologische Neuerungen im Bereich der Laborgerate

= Anpassung an effizientere Moglichkeiten der Kommunikation

Es sind durch die Laborleitung KorrekturmalRnahmen, UberwachungsmaRnahmen und vorbeugende MaR-
nahmen zur Erreichung der Qualitatsziele festzulegen.

4.2.2 Qualitatspolitik in Bezug auf laborérztliche Dienstleistungen

Die laborarztlichen Dienstleistungen schlielen klinisch-chemische sowie immunologische Bestimmungen mit
ein. Hierzu werden Untersuchungen aus Liquor, Serum und Punktaten durchgefiihrt. Der weitaus Uberwie-
gende Anteil der Laboruntersuchungen erfolgt im Rahmen der Krankenversorgung. Ein kleiner Teil der La-
boruntersuchungen erfolgt auch im Rahmen klinischer Studien.

Die Labortatigkeiten werden so durchgefiihrt, dass sie den Anforderungen in diesem Dokument und den
Anforderungen von Nutzern, Aufsichtsbehdrden und anerkennenden Organisationen entsprechen. Dies gilt
fir das gesamte Spektrum spezifizierter und dokumentierter Labortatigkeiten, unabhangig davon, wo die
Dienstleistung durchgefiihrt wurde. Der Arztliche Direktor und der Laborleiter sind fiir die Sicherstellung der
Qualitat verantwortlich. Ein Qualitdtsmanagementsystem wurde implementiert, um eine wirksame Lenkung
und Verbesserung der Dienstleistungsqualitdt wahrend samtlicher Phasen der Analytik zu gewahrleisten.
Uber die Erreichung messbarer Qualitatsziele wird die Leistung des Labors durch das Management bewer-
tet. Die Wirtschaftlichkeit (Ressourcen) wird monatlich berechnet (UKU-ADbt.: Finanzbuchhaltung, Controlling,
Einkauf) und bei der Konferenz (Budgetbesprechungen) der leitenden Mitarbeiter vorgestellt.

Das Laboratorium ist mit modernen Geraten ausgestattet. Die Untersuchungsverfahren sind angemessen
geeignet, um die Bedirfnisse der Einsender zu erflllen. Es steht eine ausreichende Zahl von qualifizierten
Mitarbeitern zur Verfligung, um die erforderlichen Arbeiten zur Probenvorbereitung, Analyse inklusive Quali-
tatskontrollen, Dokumentation und begleitenden Dienstleistungen zu garantieren. Jede vom Laboratorium
akzeptierte Anfrage einer oder mehrerer Untersuchung(en) gilt als eine Vereinbarung. Vereinbarungen zur
Bereitstellung mediz. Laboratoriumsdienstleistungen bertcksichtigen deren Anfrage, die Untersuchung(en)
sowie einen Befundbericht. Neben den im Einzelnen festgelegten Arbeitsablaufen, die im direkten und indi-
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rekten Zusammenhang mit der Analyse stehen, sind zur stdndigen Verbesserung folgende grundsatzliche
Punkte Bestandteil der Qualitatspolitik:

Es wird regelmallig beobachtet, welche Methoden und Geréate flr die durchzuflihrenden Untersu-
chungen am besten geeignet sind (s. Managementbewertung).

Es werden ausschlieBlich Geratschaften eingesetzt, deren Funktionstlichtigkeit sichergestellt wird
durch:

- regelmaflige Wartungen

- Kalibrationen

- Uberpriifung mit Referenzmaterialien

Das Personal ist fiir die Bearbeitung der Laboruntersuchungen qualifiziert und nimmt regelmaRig
an Fortbildungsveranstaltungen teil. Es werden Aufzeichnungen darlber gefihrt.

Fir das Qualitatsmanagement werden Mitarbeiter beauftragt, die entsprechend qualifiziert und von
den zu Uberwachenden Arbeitsprozessen unabhangig sind. Sie haben Uber ihre Feststellungen
den leitenden Mitarbeiter Bericht zu erstatten.

Eine Qualitdtsmaxime des Labors ist die zuverlassige, termingerechte Bereitstellung von validen
Analysenergebnissen, die zuverlassig, nachvollziehbar und mit denen anderer Laboratorien ver-
gleichbar sind.

Einsender werden (ber Abweichungen von der Vereinbarung informiert, die die Untersuchungser-
gebnisse beeintrachtigen kénnen.

Reklamationen von Einsendern werden umgehend und vollstandig bearbeitet. Durch die regelma-
Rige Auswertung der Reklamationen kénnen systematische Probleme erfasst und in Riicksprache
mit den Einsendern geldst werden.

Untersuchungen, die nicht im eigenen Labor, sondern an ein Auftragslabor vergeben werden, wer-
den entsprechend gekennzeichnet.

Mit Hilfe regelméaRiger interner Fortbildungsveranstaltungen und der regelmaRigen Uberpriifung der
internen und externen Qualitatskontrollen sollen Fehler in der Auftragsbearbeitung vermieden wer-
den.

Kommunikationsprozesse werden festgelegt.

Alle Mitarbeiter verpflichten sich zur Einhaltung der Regeln des vorliegenden Qualitadtsmanage-
mentsystems und der geltenden Normen.

4.2 Qualitatsziele

Mit dem Ziel der stdndigen Verbesserung werden jahrliche messbare Qualitatsziele definiert, deren Errei-
chung kontinuierlich Gberwacht wird. Der tendenzielle Verlauf wird Gber mehrere Jahre erfasst in FB-QR 4,
um den Prozess insgesamt besser Uberblicken und priifen zu kénnen.

Es sind Ziele festgelegt zur Erflllung der Bedirfnisse und Anforderungen der Einsender/Patienten, zur Be-
reitstellung von Untersuchungen, die ihre Zweckbestimmung erfillen und die die Konformitadt mit diesem
Dokument erfiillen.

Der Inhalt der Qualitatsziele sowie der Stand der Erreichung dieser Ziele werden den Mitarbeitern durch die
leitenden Mitarbeiter im Rahmen der jahrlichen Managementbewertung zur Kenntnis gebracht.

4.3 Mitgeltende Unterlagen

VA-QR 1 Allgemeine  MaBnahmen zur
Qualitatssicherung
VA-QR 2 Qualitatsziele FB-QR 1 Qualitatsziele
FB-QR 2 Dauer der Befundubermittlung
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FB-QR 3 Dauer der QM-Arbeiten
FB-QR 4 Tendenzen Qualitatsziele
FB-AU 5 Managementbewertung

5. AUSBILDUNG UND TRAINING DES PERSONALS

5.1 Anforderungen an die Qualifikation der Mitarbeiter

5.1.1 Arztlicher Direktor

Der Arztliche Direktor sollte durch mehrjahrige Téatigkeit in verantwortlicher Position nachgewiesen haben,
dass er von wissenschaftlicher, fachlicher und menschlicher Seite aus geeignet ist, eine Einrichtung dieser
Grole zu leiten. Er muss ein Hochschulstudium der Humanmedizin absolviert haben und approbiert sein.
Die Leitung muss uber die Fahigkeit verfugen, betriebswirtschaftliche Zusammenhange zu erkennen und mit
den betriebswirtschaftlichen Kennzahlen das Labor zu steuern.

Notwendig ist weiterhin die Fahigkeit, Anforderungen des Marktes friihzeitig zu erkennen, entsprechende
Entwicklungsvorhaben zu realisieren und unter Beobachtung der Konkurrenzsituation Marktvorspringe zu
erreichen und auszubauen.

Durchsetzungsvermogen, Entscheidungsfreudigkeit, Mitarbeiterfihrung und Personalgesprache sind unab-
dingbar fir die Klinikleitung.

5.1.2 Laborleitung Liquorlabor

Der Leiter des Labors muss ein Hochschulstudium der Humanmedizin absolviert haben und approbiert sein.
AuBerdem muss er die Fachqualifikation Liquordiagnostik (Liquor-Zertifikat der DGLN, Deutsche Gesell-
schaft fur Liquordiagnostik) vorweisen kdnnen. Er sollte durch mehrjahrige Tatigkeit in verantwortungsvoller
Position nachgewiesen haben, dass er von fachlicher und menschlicher Seite aus geeignet ist, das Liquorla-
bor zu fuhren.

Die Leitung muss uber die Fahigkeit verfiigen, betriebswirtschaftliche Zusammenhange zu erkennen und mit
den betriebswirtschaftlichen Kennzahlen des Labors zu steuern. Die Leitung sollte Anforderungen des Mark-
tes frlhzeitig erkennen und entsprechende Entwicklungsvorhaben realisieren und ausbauen.

Durchsetzungsvermdgen, Entscheidungsfreudigkeit, gute Mitarbeiterfihrung und Personalgesprache sind
unabdingbar fur die Laborleitung.

5.1.3 Leitung LIS

Abgeschlossenes Hochschulstudium (Natur- oder Ingenieurswissenschaften), vorzugsweise Promotion. Sehr
gute Kenntnisse Uber Moéglichkeiten und Grenzen aktueller IT-Systeme.

Umfassende Kenntnisse und Erfahrungen in den Bereichen Analytik, Automatisierung, Labor- und Kranken-
hausorganisation. Ubersicht (ber die verschiedenen Fachbereiche der Laboratoriumsmedizin, DV-Systeme
anderer Medizinischer Abteilungen im Klinikum (Réntgen, Nuklearmedizin, spez. Abteilungssysteme u.a.)
sowie Uber die DV-Systeme der Verwaltung (SAP, Medat u.a.).

5.1.4 Wissenschatftliche Mitarbeiter/in

Abgeschlossenes Hochschulstudium (Naturwissenschaften oder Medizin), vorzugsweise mit Promotion.
Mehrjahrige Berufs- und Leitungserfahrung und sehr gute Kenntnisse tber Méglichkeiten und Grenzen der
Arbeitsmethoden im Labor sind Voraussetzung. Dazu gehért ein breites und umfassendes Wissen in den
Bereichen Analytik, Automatisierung, Testentwicklung, Validierung, Fehlererkennung, Fehlerbehebung und
Statistik. Daneben Befahigung zur Personaleinarbeitung, Qualitdtsmanagement und Labororganisation. Gute
Kenntnisse im Umgang mit LIS-Systemen und DV-Programmen sowie sehr gute administrative und kommu-
nikative Fahigkeiten.
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5.1.5 Teamleitung TA

Abgeschlossene Berufsausbildung und Prifung mit staatlicher Anerkennung méglichst zur/zum medizinisch-
technischen Assistentin/en. Mehrjahrige Berufserfahrung und umfassende Kenntnisse im Bereich der Labor-
analytik und Laborautomatisation sowie dem Umgang mit LIS-Systemen. Allgemeine Kenntnisse im Umgang
mit DV-Programmen, sowie fundierte Kenntnisse im Qualitdtsmanagement. Wiinschenswert sind ebenfalls
sehr gute Kenntnisse Uber Mdéglichkeiten und Grenzen der Arbeitsmethoden sowie Uber Sicherheits- und
Hygienerichtlinien im Labor, auRerdem Befahigung zur Personaleinarbeitung.

5.1.6 Qualitdtsmanagement-Beauftragte

Qualitdtsmanagement-Beauftragte missen ein abgeschlossenes naturwissenschaftliches Hoch- bzw. Fach-
hochschulstudium oder eine abgeschlossene Berufsausbildung als MTA haben. Schulungen im Bereich des
Qualitdtsmanagements sind unbedingt erforderlich. Sie miissen Uber eine langjahrige praktische und theore-
tische Erfahrung (mindestens fiinf Jahre) auf dem Gebiet der medizinisch-diagnostischen oder chemisch-
technischen Analytik verfiigen.

Neben den fachlichen Voraussetzungen muissen Qualitdtsmanagementbeauftragte tber administrative und
kommunikative Fahigkeiten verfugen. Weiterhin ist es erforderlich, dass sie Arbeitsablaufe gut Uberschauen
sowie mdgliche Schwachstellen erkennen und Instrumente zur Fehlervermeidung anbieten kénnen.

5.1.7 Technisches Personal

Technische Mitarbeiter/-innen im Liquorlabor miissen eine mit staatlicher Anerkennung abgeschlossene
Berufsausbildung als MTA, CTA oder BTA haben und/oder lber eine mindestens 1-jahrige Berufserfahrung
in Laboratorien verfigen. Die Laborleitung entscheidet dariber, ob die Qualifikation zur Mitarbeit im Labor
geeignet ist.

Zivildienstleistende und Schiler der MTA-Schule diirfen nicht eigenverantwortlich eingesetzt werden.

5.2. Einarbeitung neuer Mitarbeiter/-innen

Im Rahmen der Einarbeitung, aber auch dariiber hinaus, hat jeder Mitarbeiter die Pflicht, sich die Qualitats-
standards und schriftlich dokumentierten Regeln anzueignen und diese einzuhalten. Die Aufgaben der ein-
zelnen Mitarbeiter sind im Detail in den Stellenbeschreibungen festgelegt.

Die Einarbeitung erfolgt unter der Anleitung eines erfahrenen Mitarbeiters.

Folgende Punkte sind maf3geblich fur die erfolgreiche Einarbeitung:

Fahigkeit zur Bearbeitung des jeweils Ubertragenen Aufgabengebiets/Arbeitsplatzes
Qualitat der im Rahmen der Tatigkeit ermittelten Ergebnisse

Form der Ergebnisdokumentation

Organisation der Arbeitsabldufe im Hinblick auf die zlgige Abarbeitung von Proben bei gleichblei-
bend hoher Qualitat

Risikobewertungen

Umgang mit Fehlern/Beschwerden/Anfragen

Ethische Gesichtspunkte

Unparteilichkeit

Datenschutz

Arbeitssicherheit / Brandschutz

Notfallplane

Nach erfolgreichem Abschluss der Einarbeitung erfolgt ein entsprechender Eintrag in das Formblatt FB-SL 5
Einarbeitungsnachweis Arbeitsplatz. Durch die Unterschrift der Laborleitung/wiss. MA bzw. der Teamlei-
tenden TA wird der Mitarbeiter fir die Durchfihrung der Tatigkeiten dieses Arbeitsplatzes autorisiert.
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5.3 Schulung und Fortbildung der Mitarbeiter

5.3.1 Schulungsbedarfsermittlung

Durch eine regelmaRige (jahrlich) Schulungsbedarfsermittiung (VA-SL 1 Schulungsbedarfs-ermittiung)
und zusatzliche Aushange wird den Mitarbeitern die Gelegenheit gegeben, gewlinschte Schulungen, Fort-
und Weiterbildungen in das Formblatt FB-SL 2 Schulungsbedarfsermittlung einzutragen. Zuséatzlich wird
der Schulungsbedarf anhand von fachlichen Erfordernissen festgelegt. Aufgrund der Ermittlung wird von der
leitenden TA ein jahrlicher Schulungsplan (FB-SL 1 Schulungsplan) erstellt, der alle geplanten Schulungen,
Fort- und Weiterbildungen enthalt und von der Laborleitung abgezeichnet wird.

5.3.2 Interne Fortbildung

Es finden regelmafig ,Labor“-Besprechungen mit den Mitarbeitern statt. Dort werden Fragen zur Organisati-
on und zum Qualitdtsmanagement besprochen, Informationen vermittelt und aktuelle Themen diskutiert.

Es wird ein Besprechungsprotokoll erstellt, welches nicht anwesenden Mitarbeitern die Moglichkeit der In-
formationseinholung bietet. Die Teilnahme an den Besprechungen und Kenntnisnahme des Besprechungs-
inhaltes wird von den Mitarbeitern durch ihre Unterschrift mit Datum auf einem entsprechenden Formblatt
bestatigt. (FB-SL 7 Laborbesprechungsnachweis Mitarbeiter)

Far die Mitarbeiter im Labor finden jedes Jahr fachliche Fortbildungsveranstaltung statt, die von internen
und/oder externen Referenten durchgefiihrt werden. Die Veranstaltungen befassen sich mit samtlichen
Themen der Laboratoriumsmedizin; die Inhalte haben in der Regel praktischen oder wissenschaftlichen Cha-
rakter. Der Besuch von mindestens einer dieser Veranstaltungen ist verpflichtend vorgeschrieben, die Teil-
nahme ist durch einen Teilnahmenachweis zu bestatigen (FB-SL 3 Teilnahmenachweis interne Schulun-
gen).

Zur internen Fortbildung steht jedem Mitarbeiter laborintern ausreichend Fachliteratur zur Verfiigung (in Pa-
pierform oder online).

Fortbildungen Gber Brand- und Katastrophenschutz, Arbeitsschutz, Umgang mit Gefahrstoffen, Datenschutz,
Hygiene und Ethik gehoren zu den Pflichtschulungen, an denen alle Mitarbeiter einmal jahrlich teilnehmen
mussen. Die Pflichtschulungen werden tber die UKU-Akademie online (Thieme Portal) durchgefihrt (Aus-
druck von entsprechenden Zertifikaten maoglich) und die Absolvierung in FB-SL 6 Teilnahmenachweis
Pflichtschulungen dokumentiert.

Fir wissenschaftliche Mitarbeiter, leitende MTA und die QMB finden zusatzlich interne Fortbildungen statt.
(,Der interessante Fall“, bzw. ,Der neue Parameter“) Die Dokumentation erfolgt auf dem Formblatt FB-SL 3
Teilnahmenachweis interne Schulungen.

5.3.3 Externe Fortbildung

Die externe Fortbildung der Mitarbeiter ergibt sich aus Kongressen, Tagungen und Workshops. Die Teil-
nahme erfolgt in Absprache mit der Laborleitung. Mehrtagige Intensivkurse, z.B. bei Einfuhrung neuer La-
borgerate oder Testmethoden, erfolgen fur ausgewahlte Mitarbeiter durch Firmenschulungen.

Diese und die Ersteinweisungen durch Firmen werden entsprechend im Geratebuch dokumentiert.

Fir externe Fortbildungsveranstaltungen wird der Eintrag in das entsprechende Formblatt

FB-SL 4 Teilnahmenachweis externe Schulungen vorgenommen. Eine Kopie der Teilnahmebescheini-
gung wird ebenfalls abgelegt. Diese Unterlagen werden bei der Qualititsmanagement-Beauftragten abge-
legt.

5.3.4  Uberpriifung des Schulungserfolgs

Der jeweilige Mitarbeiter muss im Rahmen von Besprechungen oder Audits Gber die erfolgte Schulung be-
richten. Der Erfolg durchgefiihrter Schulungsmafinahmen wird anhand der praktischen Auslibung des ge-
schulten Stoffes Uberprift, ggf. auch durch die Weitergabe von Seminarinhalten an die Kollegen.
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Die Leistungsbewertung des Personals erfolgt nicht personlich. Stattdessen wird die Leistung des Labors
als ,Gesamteinheit* bewertet Gber Erreichung der Qualitatsziele und Uber die jahrliche Managementbewer-
tung (s. auch 4.2.1). Die Kompetenzbewertung der Mitarbeiter erfolgt durch Ringversuche, Audits, Schu-
lungen (s. FB-VL 9).

5.4 Mitgeltende Dokumente

VA-SL 1 Aufgaben des Personals, Einar-
beitung und Fortbildung

VA-SL 2 Einarbeitung Personal
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-SL6  Teilnahmenachweis Pflichtschulungen
FB-SL 7  Laborbesprechungsnachweis Mitarbeiter
FB-SL 8  Schulungsstatistik

FB-VL 5  Stellenbeschreibung
FB-VL6  Mitarbeiterliste
FB-VL9 Kompetenzbewertung

FB-AU 5 Managementbewertung
FB-QR 1 Qualitatsziele

6. LENKUNG DER DOKUMENTE

6.1 Allgemeines
Dokumente sind Unterlagen, die Regelungen bzw. Arbeitsvorschriften beschreiben.

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

6.2 Erstellung, Kennzeichnung, Verwaltung und Verteilung

Die Erstellung, Kennzeichnung, Verwaltung und Verteilung dieser Unterlagen wird zentral nach einem stan-
dardisierten Verfahren durchgefihrt, das in der Verfahrensanweisung VA-LD 1 Lenkung der Dokumente
beschrieben ist. Alle Dokumente sind entweder im DV-Netzwerk oder als Ausdruck fir alle Mitarbeiter zu-
ganglich.

Originale und autorisierte Kopien sind am farbigen Ausdruck von Logo und/oder Text erkennbar.

Die Anfertigung von unautorisierten Kopien oder Ausdrucken ist — auBer bei Formblattern zur Erstellung von
Aufzeichnungen — nur fur einen Arbeitstag gestattet, danach missen die Kopien vernichtet werden.

Alle fir das Labor relevanten Regelwerke, wie Normen, Richtlinien, Verordnungen, Vorschriften, etc, Be-
scheinigungen und Zertifikate werden den ,Externen Dokumenten®“ zugeordnet. Sie liegen in glltiger Version
bei der QMB vor und stehen allen Mitarbeitern jederzeit zur Verfigung.

Die QMB verwaltet alle QM-Dokumente mit Hilfe von roXtra (MS EXCEL-Datei FB-LD 1 QM-System, Uber-
sicht, 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 Mitarbeiter der einzelnen Berei-
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che sind verpflichtet, die QMB Uber alle notwendigen Veranderungen im Bereich der QM-Dokumente zu
informieren.

Die Dokumente sind entweder im DV-Netzwerk als schreibgeschiitzte Kopie oder in Papierform am QM-
Arbeitsplatz sowie in roXtra vorhanden. Zu den Originaldateien hat nur die QMB Zugang. Arbeitskopien wer-
den den Mitarbeitern fir Anderungen von der QMB elektronisch zur Verfigung gestellt.

Die Freigabe der EDV-Kopien wird durch die Eintragung der Namen und des Freigabedatums der verant-
wortlichen Personen in die Datei dokumentiert.

Alle externen Dokumente, wie z.B. Test- oder Produktinformationen (Beipackzettel) der Hersteller oder Be-
dienungshandbucher fir Gerate etc. werden in den entsprechenden Arbeitsanweisungen als mitgeltende
Dokumente zitiert. Die unglltigen Versionen werden von der QMB in der Historie der Dokumente archiviert.

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

Die Verwendung des Akkreditierungssymbols und ILAC-Symbols erfolgt entsprechend den eigenen Vorga-
ben sowie den DAkkS-Vorschriften (71 SD 0 0011), s. Kap. 3.7.

Im Folgenden werden die fur die Erstellung und Verwaltung der einzelnen Arten von Dokumenten geltenden
Regelungen beschrieben.

6.3 Qualititsmanagementhandbuch (QMH)

Das QMH liegt vor:
e im Original bei der Qualitdtsmanagement-Beauftragten
e als Kopie am Qu-Arbeitsplatz im Labor (Buro)
e online im UKU QM-Handbuch (Intranet UKU und roXtra)

Die QMB koordiniert die Erstellung des QMH, d.h. sie formuliert gemeinsam mit dem fir die einzelnen Auf-
gabengebiete Verantwortlichen die einzelnen Kapitel des QMH.

Das QMH soll einen Uberblick tber die Geschéftstatigkeiten des Labors liefern und eine Aussage Uber die
Verfahren zur Qualitatssicherung machen.

6.3.1 Fertigstellung des QMH

Nach der Fertigstellung des QMH unterschreiben als Verantwortliche die QMB fir die Erstellung sowie die
Laborleitung fur Freigabe auf dem Deckblatt des Handbuches.

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

6.3.2 Versionsverwaltung des QMH

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

Die neue Version wird unter dem bisherigen Namen abgespeichert. Textanderungen werden tber den ,Kor-
rekturmodus® deutlich erkennbar gemacht.

6.3.3 Aktualisierung des QMH

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

Wenn es zu grundlegenden Veranderungen im Labor kam, muss die Akkreditierungsstelle davon in Kenntnis
gesetzt werden.
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6.4 Arbeits- und Verfahrensanweisungen

Alle fur die Qualitat der Untersuchungsdurchfiihrung relevanten Arbeitsablaufe werden in Arbeits- und Ver-
fahrensanweisungen dokumentiert, die eine einheitliche aulere Form haben und grundsatzlich vom Autor
unterschrieben sein miissen. Sie sind jedoch erst dann giiltig, wenn sie vom fachlich Vorgesetzten freigege-
ben wurden. Die QMB ibernimmt 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 Verfahrensanweisungen (VA)
zusammengefasst.

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

6.5 Formblatter

Die Aufzeichnung bestimmter Arbeitsablaufe oder Vorgange erfolgt auf daflr erstellten Formblattern. Die
Freigabe der Formblatter erfolgt durch Eintrag der verantwortlichen Personen sowie des Revisionsstandes
und —Datums in der FuRzeile.

Die Formblatter dirfen in ihrer aktuellen Fassung zum Ausfiillen aus dem Intranet ausgedruckt werden.
Nach dem Ausfillen sind sie grundsatzlich unveranderbar, die Benutzung von Korrekturbandern oder -
Flussigkeiten ist untersagt. Nach einer Korrektur muss der urspriingliche Eintrag erkennbar bleiben. Die
Archivierung der ausgefullten Formblatter erfolgt entsprechend den Festlegungen der Datei FB-LA 1.

6.6 Externe Dokumente

6.6.1 Packungsbeilagen

Packungsbeilagen werden in ihrer aktuellen Fassung freigegeben (Datum und Namenskiirzel) und als mit-
geltende Dokumente in den SOPs geflihrt. Bei einer Versionsanderung wird geprift, ob diese eine Auswir-
kung auf die aktuelle SOP hat. Alte Versionen von Packungsbeilagen werden als ungtiltig gekennzeichnet
und bei der QMB archiviert.

6.6.2 Gesetze, Normen und Richtlinien

Es wird eine Liste der fir das Liquorlabor geltenden Gesetze (FB-LD 1), Normen und Richtlinien gefiihrt, die
von der QMB jahrlich auf Aktualitét Gberprift wird. Alle auf der Liste aufgefiihrten Dokumente sind zugang-
lich.

6.7 Verwaltung der Dokumente

6.6.1 Kennzeichnung

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

6.6.2 Standort

Das Qualitdtsmanagementhandbuch, die Verfahrensanweisungen und Formblatter werden als Originalaus-
druck und als Originaldatei bei der QMB aufbewahrt.

Fir das Labor gibt es Ordner mit den relevanten Formblattern, Verfahrensanweisungen sowie Ar-
beitsanweisungen.

Bearbeiter/in Freigabe (QMB/Leitung) Version/Datum Seite

N. Renske N. Renske Prof. Tumani 12/ 28.04.2026 32 von 62




KLINIKUMm

UNIVERSITaTS  LABOR FUR LIQUORDIAGNOSTIK QUALITATSMANAGEMENT-
u ulm UND KLINISCHE NEUROCHEMIE HANDBUCH

AuRerdem sind die Dokumente online am Qu-Arbeitsplatz im Liquorlabor hinterlegt.

Im Labor steht ein Ordner mit allen fiir die Beschreibung und Uberwachung der dort vorhandenen Gerate
relevanten Unterlagen (Geratebuch, Wartungsordner).

Die Originale von Eichscheinen/ Kalibrierzertifikaten werden in den Ordnern ,Eichscheine® bzw. ,Kalib-
rierzertifikate, Reparatur- und Serviceberichte in den entsprechenden Gerateblichern abgelegt.

6.7.3 Korrekturen

Generell ist der Verfasser eines Dokumentes fiir dessen Anderung und Aktualisierung verantwortlich, Ande-
rungen dirfen bei Bedarf jedoch auch von anderen MA vorgenommen werden. Anderungen kénnen hand-
schriftlich (mit Namenskurzel!!) direkt im ausgedruckten Dokument vorgenommen werden. In der Regel wer-
den online - Anderungen im Originaldokument von der QMB, Anderungen durch die anderen Mitarbeiter
handschriftlich in den Papierausdrucken der Dokumente vorgenommen. Handschriftlich gednderte Doku-
mente werden der QMB zeitnah bzw. sofort vorgelegt zur Anderung im Original (online). Nach erneuter
Freigabe des geanderten Dokumentes wird dieses allen weiteren MA spatesten in der nachsten Bespre-
chungsrunde vorgestellt. Wichtige Anderungen werden sofort mitgeteilt.

Alle autorisierten Kopien werden vernichtet, nachdem die neue Version verteilt wurde.

Auf dem Deckblatt der Arbeits- und Verfahrensanweisungen wird eine Angabe zur Art der Anderungen ge-
macht.

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

6.8 Archivierung von Dokumenten

Ungliltige Dokumente werden auf der ersten Seite mit einem Vermerk ,unglltig“ versehen, der durch die
QMB bzw. TA mit Datum und Kirzel abgezeichnet wird. Alle ungiltigen Verfahrensanweisungen werden auf
Papier fur die Dauer von zehn Jahren archiviert. Arbeitsanweisungen zur Methodendurchfihrung werden
bis funf Jahre nach Einstellung der Methode archiviert ebenso wie Arbeitsanweisungen zur Geratebedienung
bis funf Jahre nach Aussonderung des Gerats. Nach diesem Zeitraum entscheidet die QMB gemeinsam mit
der Laborleitung Uber die Vernichtung bzw. eine weitere Archivierung auf elektronischen Speichermedien fur
weitere funf Jahre.

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

6.9 Mitgeltende Dokumente
VA-LD 1 Lenkung der Dokumente FB-LD 1  QM-Dokumente
VA-LA 1 Lenkung von Qualitdtsaufzeich-

nungen
FB-LA1  Aufbewahrungsfristen

7. LENKUNG VON QUALITATSAUFZEICHNUNGEN

7.1 Allgemeines

Qualitatsaufzeichnungen sind grundsatzlich zeitnah mit Datum und Kirzel abzuzeichnen. Generell ist die
Verwendung von TippEx 0.8. nicht gestattet. Durchgestrichener Text sollte noch lesbar sein.

Art, Zeitpunkt, Umfang, Aufbewahrungsdauer etc. der erforderlichen Qualitatsaufzeichnungen werden fest-
gelegt und in der Liste FB-LA 1 Liste der Qualitdtsaufzeichnungen aufgefihrt.

Zu den Qualitatsaufzeichnungen zahlen folgende Unterlagen:
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e Untersuchungsanforderungen
e Untersuchungsbefunde

o Rohdaten (Gerateausdrucke von Einzelanalysenergebnissen oder Ausdrucke, wie negativ/positiv,
elektronische Datensicherungen von Geraten, Chromatogramme etc.)

o Kalibrierdaten

e Unterlagen Uber gelieferte Chargen, Zertifikate von Lieferanten, Packungsbeilagen

e Ergebnisdokumentation (Prifberichte und Befunde sowie Gutachten)

o Aufzeichnungen Uber Geratewartungen und ggf. Fremdkalibrierungen

e Aufzeichnungen interner und externer Qualitatskontrolle

e Berichte von internen Qualitatsaudits

e Aufzeichnungen Uber Korrektur- und VorbeugemafRnahmen

e Berichte von Management-Bewertungen

¢ Aufzeichnungen der Personalqualifikation (Ausbildungsnachweise, Schulungsnachweise)
e Aufzeichnungen Uber Unfalle (Verbandbuch)

7.2  Arten von Qualitatsaufzeichnungen

7.2.1 Rohdaten

Unter Rohdaten versteht man alle handschriftlichen Aufzeichnungen, Gerateausdrucke oder online vom
Gerat in das LIS Ubertragene Ergebnisse, die bis zur Befundfreigabe erstellt werden.

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

7.2.2 Kalibrierdaten und metrologische Riickflihrung

Wenn Gerate kalibriert werden, ist dies grundsatzlich aufzuzeichnen. Es ist ebenfalls zu protokollieren, 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 einschlieBlich der eingeleiteten KorrekturmalRnahmen. Kalibrierda-
ten sind zusammen mit den anderen Unterlagen zur Prifmitteliberwachung abzulegen. Kalibrierdaten sind
grundsatzlich von dem bearbeitenden Mitarbeiter mit Namen und Datum abzuzeichnen. Die metrologische
Ruckfuhrbarkeit von Kalibrierstandards und die riickfiihrbare Kalibrierung eines Ausristungsgegenstandes
wird aufgezeichnet (Merkblatt 71 SD 0 005), Hinweise fir die Einsender dazu auch auf der Homepage.

7.2.3 Ergebnisdokumentation

Alle im Rahmen von Laboruntersuchungen ermittelten Ergebnisse sind am Schluss in einem Befund zu-
sammenzufassen, der wesentliche Angaben zur Interpretation der Ergebnisse enthalten muss. Der Befund
muss von den verantwortlichen Mitarbeitern freigegeben sein. Befunde werden elektronisch und in Papier-
form aufbewahrt.

7.2.4 Aufzeichnungen interner und externer Qualitadtskontrolle
Die Daten zur internen Qualitatskontrolle werden im LIS gespeichert.

Unterlagen zur externen Qualitatskontrolle (Ringversuchsunterlagen, Auswertungen, Kommentare, Zertifika-
te etc.) werden bei der QMB aufbewahrt.

7.2.5 Berichte von internen Qualitdtsaudits

Die Ergebnisse von internen Qualitatsaudits werden in dem Formblatt (FB-AU 2) dokumentiert und einer
Gesamtbewertung unterzogen. Auditunterlagen sind grundséatzlich als vertraulich zu behandeln.
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Dieser Bericht geht dann zur Kenntnisnahme und zur Veranlassung von Nachbesserungsarbeiten zur Labor-
leitung. Auditberichte dirfen nur von der zustdndigen Laborleitung fiir die Durchfiihrung der Nachbesse-
rungsarbeiten und von der QMB als Hilfsmittel fir das nachste Audit kopiert werden. Die QMB legt die Audit-
berichte zusammen mit den zugehdrigen Dokumenten ab.

7.2.6 Berichte ber die Management-Bewertung

Fir die strukturierte Abarbeitung und Aufzeichnung der im Rahmen der Management-Bewertung zu bespre-
chenden Punkte sowie der ermittelten Ergebnisse verwendet die QMB das daflr erstellte Formblatt (FB-AU
5). Nach der Management-Bewertung gibt die QMB die Ergebnisse in den PC ein und unterschreibt das
ausgefillite Formblatt. Durch die Unterschrift der Laborleitung wird das Protokoll freigegeben. Der Bericht
wird von der QMB abgelegt.

7.2.7 Aufzeichnungen der Personalqualifikation

Uber alle durchgefilhrten Fortbildungsveranstaltungen werden Aufzeichnungen gefiihrt, die bei der QMB
abgelegt werden. Interne Fortbildungsveranstaltungen und Belehrungen werden derart protokolliert, dass der
Ort, das Datum, das Thema einschlieRlich einer stichpunktartig zusammengestellten Inhaltsangabe oder
beigefiigter Kopien von Folien bzw. Publikationen sowie eine Teilnehmerliste erfasst werden. Bei externen
Schulungen wird zusatzlich die Qualitat der Schulung beurteilt (fachliche Inhalte, praktische Anwendbarkeit,
Organisation, Referent, Anreise und Unterbringung). Die Teilnahme an externen Fortbildungsveranstaltun-
gen wird in Formblattern vermerkt

(FB-SL 4) und nach Méglichkeit eine Kopie der Teilnahmebescheinigung beigefiigt. Der teilnehmende Mitar-
beiter informiert die QMB, die dann die Aktualisierung der Unterlagen veranlasst.

7.2.8 LIS-Datensicherung

Die Aufbewahrung der Qualitatsaufzeichnungen ist so geregelt, dass geniigender Schutz gegen Beeintrach-
tigungen und Datenverlust (bei LIS-gespeicherten Dokumenten) besteht, z.B. durch Datensicherung auf
langlebige Datentrager (Verantwortlich: UKU/ZIK bzw. EDV/IT).

7.3 Archivierung von Qualitdtsaufzeichnungen

Mit Ausnahme der Aufzeichnungen zu FortbildungsmafRnahmen, die zusammen mit den Personalunterlagen
bis zu 10 Jahren aufbewahrt werden, erfolgt die Archivierung der Qualitdtsaufzeichnungen die das Quali-
tatsmanagementsystem betreffen fiir die Dauer von mindestens 5 Jahren, aulder es ist gesetzlich oder in der
Liste FB-LA 1 anders geregelt. Nach diesem Zeitraum entscheidet die QMB gemeinsam mit der Laborleitung
Uber die weitere Aufbewahrung bzw. Vernichtung der Unterlagen.

7.4 Mitgeltende Dokumente
FB-AU 2  Audit- Checkliste und Bericht

FB-AU 5 Managementbewertung
FB-SL4  Teilnahmenachweis externe Schulungen

VA-LA 1 Lenkung von Qualitatsaufzeichnun-
gen
FB-LA1  Aufbewahrungsfristen

8. RAUMLICHKEITEN UND UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

8.1 Allgemeines

Alle Laborrdume sind so ausgestattet, dass sie fur eine korrekte Durchfihrung von Analysen geeignet sind.
Dazu gehoren mindestens die Versorgung mit Energie, Beleuchtung, Beluftung, Wasser, Abfall- und Mullbe-
seitigung. Die Arbeitsmittel des Laboratoriums sind durch das Personal in funktionsfahigem und zuverlassi-
gem Zustand zu halten.
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Laborbereiche, in denen miteinander unvereinbare Tatigkeiten durchgefihrt werden, sind wirksam vonei-
nander getrennt.

Bestehende Gefahrenmomente leiten sich aus den mdglicherweise im Untersuchungsmaterial enthaltenen
Infektionserregern und aus den verwendeten Reagenzien, Geraten und Medien ab.

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

Hauptséachlich fallt infektidses Material als Gefahrstoff an, dieser wird in den dafur vorgesehenen Behaltern
gesammelt und durch ein externes Unternehmen entsorgt. Andere Stoffe wie brennbare Flissigkeiten, Lau-
gen, Sauren und organische Lésungsmittel fallen in geringerem Umfang an.

8.2 Laborrdaume und Einrichtungen

8.2.1 Ré&umliche Ausstattung

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

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

Fir die Verarbeitung infektidser Materialien und zum Schutz des Personals sind persénliche Schutzausris-
tungen vorhanden.

Die Lagerung von brennbaren Flissigkeiten, Chemikalien und Laugen erfolgt in Sicherheitsschranken. Ggf.
befinden sich geringe Mengen in den Laborraumen. An den Arbeitsplatzen befinden sich nur Gefahrenstoffe,
die fir den Fortgang der Arbeiten bendtigt werden.

Fir die Beschéaftigten existiert ein gesonderter Aufenthaltsraum, so dass das generelle Verbot in den Ar-
beitsrdumen zu essen, zu trinken oder zu rauchen eingehalten wird.

8.2.2 Personelle Anforderungen

Alle Beschéaftigten werden gemal Unfallverhitungsvorschrift, Gefahrstoff- und Biostoffverordnung einmal
jahrlich Uber die in ihrem Arbeitsbereich bestehenden Gefahren durch die jeweils zustandigen Vorgesetzten
bzw. Sicherheitsbeauftragten (ibergeordnet UKU) belehrt. Sie werden auf die Einhaltung von allgemeinen
Forderungen zur Gewabhrleistung der Ordnung und Sicherheit in den Laborbereichen hingewiesen. Das gilt
ebenso flr neu einstellte Mitarbeiter vor der Arbeitsaufnahme. Diese Unterweisungen erfolgen muindlich,
werden namentlich protokolliert und von der QMB archiviert.

8.2.3 Reinigung der Arbeitsrédume

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

Die Reinigung der Laborrdume erfolgt durch eingewiesenes Reinigungspersonal des Universitatsklinikums
Ulm. Dieses wird regelmafig Gber die Arbeitssicherheit von ihren Vorgesetzten bzw. dem Sicherheitsbeauf-
tragten unterwiesen.

8.2.4 Instandhaltungsarbeiten

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

Defekte Gerate aus dem Labor sind komplett zu desinfizieren, bevor sie zur externen Reparatur gegeben
werden (s. FB-GE 21).
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8.2.5 Transportdienste

Die Proben unserer Einsender werden durch Transportdienste des Klinikums, Stationspersonal und Taxiun-
ternehmen in unser Labor gebracht.

8.2.6 Medien

Die Versorgung mit Medien wie Elektrizitat, Erdgas und Wasser erfolgt Uber die stéadtischen Einrichtungen.
Bei Stromausfall steht Generatorstrom oder Batteriestrom zur Verfigung. Die am Generatorstrom bzw. Bat-
teriestrom angeschlossenen Streckdosen sind entsprechend gekennzeichnet.

8.3 Raumplan: Labor fiir Liquordiagnostik und klinische Neurochemie (s. auch FB-RL1)
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- 5 Il .
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U.207 Labor fur Liquordiagnostik und klin. Neurochemie (Klin. Chemie, Virologie, Zytopraparate,
Mikroskopie, |IEF
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U.208 Buro, QMB-Arbeitsplatz
U.212 Farbeplatz, Demenzmarker
U.217 Pausenraum

U.218 Chemikalien, Waage,
U.213 Autoimmundiagnostik

U.215 Mikroskopie (Immunfluoreszenz)

8.4 Hygiene

Die Sektion Klinikhygiene untersteht dem Arztlichen Direktor Prof. Dr. med. H. Reichel. Hygienebeauftragte
werden vom UKU benannt.

Die Regelungen des UKU Campus Nord beziiglich der einzuhaltenden Hygiene- und Desinfektionsmal}-
nahmen sind in roXtra online einsehbar und fir alle Mitarbeiter des Klinikums verbindlich. Liquorlabor-
spezifische Hygienemalinahmen sind ebenfalls online abrufbar und hangen aul3erdem im Labor aus. Rege-
lungen fir Erreger mit besonders hohem Gefahrdungspotential sind angefiihrt in SOP-Verdacht auf bakte-
rielle Meningitis und SOP-CJK sowie FB-UM 2 und FB-UM 3 (s. auch QM-Handbuch-UKU: Hygieneord-
ner).

Jeder Mitarbeiter ist verpflichtet 1x/Jahr eine Hygieneschulung zu absolvieren (s. Programm UKU-Akademie)

8.5 Mitgeltende Unterlagen

VA-UM 1 Raume, Hygiene und Sicher-
heitsmallnahmen

FB-RL 1 Raumplan Liquorlabor

FB-UM 1 Notduschen/Augenduschen
Desinfektionsplan (UKU)
Handehygieneplan (UKU)

Wascheentsorgung (UKU)
FB-SL-6 Pflichtschulungen
FB-UM 2 Umgang mit hochinfektiosem Material
FB-UM 3 Umgang mit Prionen-Proben
VA-UM 2 Datenschutz

Verdacht auf bakterielle Meningi-

SOP - tis
SOP- CJK
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9. GERATE, REAGENZIEN UND VERBRAUCHSMATERIALIEN

9.1 Beschaffung von Geriaten, Reagenzien und Verbrauchsmaterialien

Die Bestellung von Geraten erfolgt direkt Gber die Abteilung ,Einkauf RKU“, Reagenzien Uber die Uni-
Apotheke und Verbrauchs- und Bliromaterialien Gber VWR (B2B /Citrix) und unterliegt dem Investitionsma-
nagement der UKU Campus Nord.

Im Regelfall erfolgen die Bestellungen von Testkits, Chemikalien und Reagenzien sowie weiterer Laborspe-
zifischer Verbrauchsmaterialien durch die Mitarbeiter/innen des Neurolabors Uber das Bestellprogramm
(s.0.). Die Mitarbeiter des Einkaufs/Apotheke sollten Ruicksprache mit uns nehmen, falls es z.B. Liefer-
schwierigkeiten gibt oder ein anderer Lieferant ausgewahlt werden sollte etc. Die Bestellungen werden aus-
gedruckt und im Ordner ,Bestellungen® abgeheftet. In VA-EK 2 ,Bestellwesen® ist alles bezlglich Bestellun-
gen, Warenannahme, Kontrolle etc. detailliert beschrieben. In FB-EK 1 und FB-EK 2 sind die von uns aus-
gewabhlten Lieferanten mit Angabe ihrer Zertifizierung und der Lieferantenbeurteilung aufgelistet, in FB-GE
10 Chemikalienliste sind alle Reagenzien mit entspr. Gefahrenstufen und Lagerungsbedingungen aufge-
fuhrt.

9.1.1  Allgemeine Verbrauchsmaterial

Allgemeine Verbrauchsmaterialien fir den Verwaltungsbereich (Papier, Toner, Reinigungsmittel etc.), wer-
den Uber den Einkauf UKU bestellt.

9.1.2 Ausriistungsgegensténde

Hierzu gehdren Instrumente, Apparaturen, Dosier- und Messgerate und automatisierte Analysensysteme.
Erganzende Laborausstattung sind Kihl- und Gefrierschranke, Zentrifugen, Wasserbader, Mischer (Vor-
texer), Brutschranke, Mobiliar, Computer, Drucker, Fachbicher und sonstige Birogerate. In der Liste FB-GE
1 Gerételiste wird folgende Laborausstattung erfasst und zur Identifizierung mit einer Inventarnummer aus-
gestattet:

- Analysensysteme (Analysatoren) = Prufmittel
- Dosier- und Messgerate

- Kihl- und Gefrierschranke

- Zentrifugen

- Wasserbad und Warmeschrank

- Mikroskope

- Pipetten

Die Neu- oder Ersatzbeschaffung fir Ausristungsgegenstande erfolgt durch Beantragung der Beschaffung
Uber die Abteilung Einkauf und Medizingeratetechnik der UKU.

9.1.3 Wareneingangskontrolle und Reklamationsverfahren

Die Warenanlieferung und Wareneingangskontrolle erfolgt Uber das Zentrallager der UKU-Materialwirtschaft.
Die Mitarbeiter der Warenannahmestelle benachrichtigen das Neurolabor telefonisch, falls es sich um Kihl-
ware handelt, die schnell abgeholt werden muss, oder veranlassen, dass die angekommene Ware mit Hilfe
des UKU- ,Hol- und Bringedienstes® noch am selben Tag ins Neurolabor gebracht wird. Die eingehenden
Waren werden vom Empfanger (Mitarbeiter Neurolabor) auf Ubereinstimmung mit der Bestellliste sowie auf
das Verfalldatum und die visuelle Unversehrtheit hin geprift (eingehende Waren mit Eingangsdatum und
Namenskirzel versehen). Des Weiteren werden die Lieferscheine beziglich Artikel, Artikelnummer, Char-
gennummer und Liefermenge kontrolliert sowie das Datum der Lieferung und der Name der Person, welche
die Lieferung gepriift hat, auf dem Lieferschein vermerkt. Die abgezeichneten Lieferscheine (mit Datum und
Namen) werden zusammen mit dem Bestellformular im Liquorlabor in Ordnern ,Bestellungen® abgeheftet.

Fur Reagenzien, die bei der Durchfiihrung von Laboranalysen verwendet werden, sind - wenn erforderlich -
entsprechende Zertifikate fir die Unterlagen anzufordern. Aus dem Zertifikat miissen die Angaben uUber die
Artikelbezeichnung, Artikelnummer, Chargennummer, Herstellungsdatum, Verfalldatum und andere Prifun-
gen ersichtlich sein. Die Zertifikate mussen von verantwortlichen Personen der Lieferanten unterschrieben
sein. Die Unterschrift kann auch elektronisch sein.
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Die Chargeniiberwachung und die Dokumentation dieser erfolgt mit Hilfe von Formblattern (FB-GE 7 Rea-
genzchargenverlauf). Die Verwendung von Testkits, Chemikalien und Reagenzien erfolgt ausschliel3lich
innerhalb der Haltbarkeitsdauer des jeweiligen Produktes.

Die Bestell- und Lieferscheine aller bezogenen Artikel werden sortiert und abgelegt.

Waren, die die Eingangskriterien nicht erfiillen (falscher Artikel, Materialdefekte, etc.) sind gesondert zu de-
ponieren und eindeutig zu kennzeichnen. Diese Waren werden Uber die Materialwirtschaft-UKU od. Uni-
Apotheke mit Begleitschein an den Lieferanten zuriickzugeben. Eine Lieferantenbewertung (VA-EK 1) erfolgt
online sowie eine Risikobewertung aller relevanten Verbrauchsmittel.

9.2 Inbetriebnahme und Bedienung von Geriten

Es werden nur Gerate innerhalb der eigenen Organisation genutzt. Alle Gerate werden grundsatzlich nur von
befugtem Personal bedient, deren Einarbeitung und Autorisierung im Geratebuch dokumentiert werden.

Die Anschaffung von Geraten erfolgt, falls erforderlich nach Ricksprache mit der UKU Campus Nord - Medi-
zingeratetechnik, durch einen von der Laborleitung gestellten Beschaffungsantrag Giber den Einkauf. Nach
dem Eintreffen und der Installation der bestellten Gerate sind diese auf ihre Funktionstiichtigkeit zu tGberpri-
fen und von der Medizingeratechnik abzuzeichnen.

Far die eichpflichtigen Gerate wird beim Eichamt ein Termin zur Eichung vereinbart, soweit nicht vom Her-
steller die Ersteichung durchgefiuhrt wurde. Nach der Installation eines Gerates durch die Techniker des
Herstellers und dessen Uberpriifung werden zusatzlich auch noch eigene Kontrollmessungen vorgenom-
men, um die Herstellerangaben zu verifizieren. Der Techniker muss ein Installationsprotokoll erstellen, in
dem er auch die eingewiesenen Mitarbeiter auffihrt.

Bei den anderen Geraten werden Vergleichsmessungen mit den Vorganger-Geraten durchgefihrt. Ein Gerat
wird erst dann fir die Untersuchung von Patientenproben eingesetzt, wenn alle erforderlichen Funktionstests
abgeschlossen sind und die ermittelten Qualitdtsmerkmale denen der Vorgangergerate zumindest gleichwer-
tig sind.

Unbeabsichtigte Verstellung Gerate:

Jedes im Labor benutzte Gerat ist in dem Gerateverzeichnis (FB-GE 1) aufgefihrt. Alle Gerate sind auf
Grund Ihrer Bauart (z.B. Notwendigkeit der Eingabe von Passkeys vor der Benutzung, Verschlussoffnung
vor Benutzung, softwareunterstitzte Abarbeitung oder aber regelmafiger Funktionsiberwachung (z.B. Kuhl-
schranke, Wasserbader, Brutschranke, Waagen) gegen unbeabsichtigte Verstellung gesichert.

Die Benutzung erfolgt ausschlieRlich durch geschultes Personal.

9.2.1  Wartung von Geréten

Alle im Labor vorhandenen Gerate werden entsprechend den Herstellervorgaben regelmaflig gewartet. Die
Wartungen werden in den jeweiligen Geratebuchern dokumentiert. Die laborinterne Pflege und Reinigung
der Gerate erfolgt durch die TA’s.

9.2.2 Fehlerhafte Priif- und Messeinrichtungen

Stellt sich wahrend eines Messvorgangs durch Abweichung der Qualitatskontrolle oder durch einen augen-
falligen Defekt eines Gerates ein Fehler heraus, so muss das Gerat aus dem Analysenprozess gezogen und
mit dem Schild ,Defekt“ versehen werden (FB-GE 21 Gerétedefekt).

Es durfen keine Messwerte mehr erstellt werden. Der zustandige Mitarbeiter hat unmittelbar zu prifen, ob
die Fehlerursache aus eigener Kraft oder nur mit Hilfe des Kundendienstes behoben werden kann. Im erste-
ren Falle wird der Fehler behoben und die Funktionstiichtigkeit des Gerates durch Kontrolimessungen (Rich-
tigkeit) nachgewiesen. Nur wenn die Vorgaben der Qualitatskontrolle erreicht wurden, wird das Gerat wieder
zur Messung freigegeben. Im anderen Falle wird umgehend der zustandige Kundendienst benachrichtigt.
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Das Gerat bleibt mit dem Schild ,Defekt” gekennzeichnet. Erst nachdem der Schaden behoben und die
Funktionstiichtigkeit wiederhergestellt worden ist, darf das Gerat wieder benutzt werden. Auch hier wird die
Funktionstiichtigkeit durch Kontrollmessungen nachgewiesen.

Alle Messergebnisse, welche nach der letzten glltigen Kontrolle auf dem defekten System erstellt wurden,
missen wiederholt werden. Dies kann zeitnah auf einem Backup- System oder im Anschluss an die Repara-
tur des defekten Gerates erfolgen.

Fehlfunktionen, Vorkommnisse und Unfélle, die einem bestimmten Ausristungsgegenstand direkt zuge-
schrieben werden kdnnen, werden analysiert und dem Hersteller sowie ggf. den zustandigen Behdrden nach
Rucksprache mit der Leitung angezeigt (s. auch FB-BS 1). Es erfolgt eine Risikobewertung einschlief3lich
Chancen.

Gesetzliche Grundlage ist die ,Verordnung Uber die Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken bei Me-
dizinprodukten® (Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung MPSV). Genutzt wird das Formular zur Mel-
dung von Vorkommnissen vom BfArM (www.bfarm.de).

9.2.3 Auflistung der Priifmittel

Zu den Prufmitteln gehdren alle Gerate, die einen direkten oder indirekten Einfluss auf die Messergebnisse
haben.

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

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

9.3 Lagerung und Funktionspriifung

Testkits, Reagenzien und Chemikalien werden entsprechend den vom Hersteller spezifizierten Lagerungs-
bedingungen bei Raum- bzw. Kiihlschranktemperatur grundsatzlich getrennt von Patientenproben gelagert.

Die Funktion neuer Chargen von Testkits, Reagenzien, Chemikalien und anderer Verbrauchsmaterialien
wird von der jeweils testausfiihrenden TA geprift, wenn sie erstmals in Gebrauch genommen werden. Die
Freigabe erfolgt durch die Eintragung auf dem Formblatt FB-GE 7 Reagenzchargenverlauf.

9.4 Kalibrierung der Ausristung / Metrologische Riickfiihrbarkeit

Bei quantitativen Verfahren zur Messung eines Analyten missen die Spezifikationen Anforderungen an die
Kalibrierung und metrologischen Rickfiihrbarkeit enthalten. Bei qualitativen Verfahren und semiquantitativen
Verfahren, bei denen Merkmale und keine einzelnen Analyten gemessen werden, mussen das zu untersu-
chende Merkmal und die Anforderungen die fur die Reproduzierbarkeit notwendig sind, spezifiziert werden.

Die metrologische Ruckfuhrbarkeit der Messergebnisse wird durch eine ununterbrochene Kette von Kalibrie-
rungen aufrechterhalten. Die Messergebnisse sind auf das héchstmdgliche Niveau und das internationale
Einheitensystem (SI) ruckfihrbar. Die Kalibrierung erfolgt durch ein kompetentes Laboratorium oder durch
zertifizierte Referenzmaterialien, die von einem kompetenten Hersteller mit angegebener metrologischer
Ruckfuhrbarkeit auf das Sl bereitgestellt werden. Sollte die Kalibration eines Gerates zeigen, dass das Gerat
vor der Kalibration nicht mehr den festgelegten Spezifikationen entsprach, erfolgt eine Bewertung der Situa-
tion. Ggf. mussen Befunde zuriickgerufen und Untersuchungen wiederholt werden. Es wird eine Risikobe-
wertung durchgefihrt.

Wo es nicht moglich ist, RUckfuhrbarkeit herzustellen (z.B. qualitative Verfahren), missen Ergebnisse von
Referenzmessverfahren, festgelegten Verfahren oder Konsensnormen, die klar beschrieben und zur Bereit-
stellung von geeigneten Messergebnissen flr den vorgesehenen Verwendungszweck anerkannt sind und
durch einen geeigneten Vergleich sichergestellt werden.

Bearbeiter/in Freigabe (QMB/Leitung) Version/Datum Seite

N. Renske N. Renske Prof. Tumani 12/ 28.04.2026 41 von 62




KLINIKUMm

UNIVERSITaTS  LABOR FUR LIQUORDIAGNOSTIK QUALITATSMANAGEMENT-
u ulm UND KLINISCHE NEUROCHEMIE HANDBUCH

9.5 Mitgeltende Dokumente

VA-GE 1 Prifmitteliberwachung FB-GE 1 Gerateliste
VA-GE 2 Uberpriifung von Waagen FB-GE 2 Geratebuch
VA-GE3  Uberpriifung temperaturgeregelter
Gerate FB-GE 3 Temperaturiiberwachung Kuhlgerate
VA-GE 4 Uberpriifung von Pipetten FB-GE 4 Prufprotokoll Thermometer
FB-GE 5 Temperaturiiberwachung, Quartal

FB-GE 6 Prifprotokoll Waagen
FB-GE 7 Messtagliche Uberpriifung Waagen
FB-GE 8 Prufprotokoll Pipetten

FB-GE 10 Chemikalienliste

FB-GE 12a  Positive Falle

FB-GE 16 Gerate-Desinfektionsplan
FB-GE 17 Desinfektionsplan Ubersicht
FB-GE 18 ELISA Vorlage

FB-GE 19 Zustandigkeiten

FB-GE 20 Tagliche Laborreinigung
FB-GE 21 Geratedefekt

FB-GE 22 Raumtemperatur/Luftfeuchte
FB-GE 23 Notfallanalytik Zytopraparate
FB-GE 24 Artifiziell blutiger Liquor

FB-BS 1 Beschwerden, Fehler
FB-RM 1 Risikobewertung

VA-EK 1 Lieferantenbewertung

VA-EK 2 Bestellwesen/Reagenzchargen
FB-EK 1 Liste der zugelassenen Lieferanten
FB-EK 2 Lieferantenbewertung
FB-EK 3 Reagenzchargenverlauf
FB-EK 4 Haltbarkeit (Reagenzien)
SOP’s

10. PRUF- UND KALIBRIERVERFAHREN UND DEREN VALIDIERUNG

Es werden ausschlieBlich Untersuchungsverfahren angewendet, die allgemein anerkannt sind und dem
Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen. Hauseigene Untersuchungsverfahren werden nur in ge-
ringem Malle eingesetzt und vor der Einflihrung validiert. Die ausgewahlten Untersuchungsverfahren mus-
sen angemessen und geeignet sein, die Kundenbediirfnisse zu erfiillen.

10.1. Planung zur Einfithrung neuer Methoden

10.1.1 Verifizierung und Validierung von quantitativen Methoden

Neue Methoden flr Messgréfien werden erst nach Ermittlung von Interassay- Variationskoeffizient und Un-
richtigkeit freigegeben. Bei Methodenanderungen wird zusatzlich ein Methodenvergleich (alt/neu) durchge-
fihrt und berechnet. Die im Labor verwendeten handelsiblichen Testsysteme sind bereits vom Hersteller
validiert und es kann daher auf die angegebenen Leistungskenndaten Bezug genommen werden. Diese
werden laborintern verifiziert. Einzelheiten zur Validierung von neuen quantitativen Methoden sind in der
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zugehorigen Verfahrensanweisung VA-VD 1 Verifizierung und Validierung von Gerédten und Methoden
beschrieben.

Inhouse-Verfahren (quantitativ und qualitativ) werden entsprechend der IVDR gesondert validiert und bewer-
tet (VA-VD1, FB-VD 6-8, FB-RM 4, Ordner Inhouse-Methoden).

10.1.2 Auswertung und Dokumentation

Grundsatzlich sind alle Ergebnisse, die im Rahmen der Methodenvalidierung ermittelt werden, zu dokumen-
tieren und statistisch auszuwerten. Die statistische Auswertung beinhaltet die Bestimmung von Mittelwerten,
Standardabweichungen sowie Variationskoeffizienten.

Anschlie3end wird die Methode durch Unterschrift der Laborleitung freigegeben oder abgelehnt.

10.2 Uberpriifung der Untersuchungsverfahren

Die fur diese MessgroRen angewendeten Untersuchungsverfahren werden mit anerkannten standardisierten
Verfahren Uberprift. Die Qualitatskontrollen (intern / extern) werden Uber die Mindestanforderungen der
Richtlinie der BAK zur Qualitatssicherung quantitativer laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen hinaus
durchgefiihrt (VA-QK 3 Interne und externe Qualitédtssicherung).

Fir alle MessgroRen werden — soweit erhaltlich — Ringversuche durchgefihrt. Stehen keine Ringversuche
zur Verfiigung, wird diese Messgrofie mit der eines anderen akkreditierten Labors verglichen.

10.3 Dokumentation der Untersuchungsverfahren

Fir alle MessgroRen werden nur Untersuchungsverfahren angewendet, die in Form von Arbeitsanweisungen
(SOPs) dokumentiert sind. Den Mitarbeitern stehen die SOPs als Kopie an den Arbeitsplatzen zur Verfu-
gung. Die SOPs werden einmal jahrlich oder bei aktuellem Bedarf Gberarbeitet.

Der formale Aufbau einer SOP ist in der Verfahrensanweisung VA-LD 1 Lenkung der Dokumente be-
schrieben und entspricht den Forderungen der aktuellen DIN EN ISO 15189.

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

10.4 Angaben zur Messunsicherheit

Angaben zur Messunsicherheit werden dem Einsender auf Anfrage zur Verfiigung gestellt. Diese sind z. Tell
in den entsprechenden SOP’s fur die einzelnen Untersuchungen sowie in FB-QK 10 aufgefihrt. Die Anga-
ben zur Messunsicherheiten werden regelmafig tberpruft (s. FB-LD 1).

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

Da die hier erwdhnten Analyseverfahren wie vorgeschrieben zur Anwendung kommen (z.B. Pipettenkalibrie-
rung), werden die Angaben zur Messunsicherheit wie dargelegt ibernommen.

10.4.2 Standardpriifverfahren

Die Messunsicherheit flr alle quantitativen MessgréRen wird durch die Ermittlung der Standardabweichung
/NVarianz aus dem Mitfiihren von Kontrollproben / Referenzmaterialien ermittelt.

10.4.3 Qualitative und halb-quantitative Priifverfahren

Bei unseren qualitativen und halb-quantitativen Methoden ist eine Angabe der Messunsicherheit nicht rele-
vant. Grundlage ist hier die Angabe eines Schwellenwertes, der als positiv oder negativ betrachtet (z.B. an-
hand positiver und negativer Proben, s. SOP‘s).
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10.5 Mitgeltende Dokumente

VA-VD 1 Verifizierung und Validierung von
Geraten und Methoden

FB-VD 1 Gerate / Methodenvergleich
FB-VD 2 Protokoll Methodenvergleich
FB-VD 3 Zellzahl-Validierung, intern
FB-VD 4 Mitarbeitervergleich
FB-VD 6 Haltbarkeit Kontrollen, Gele
FB-VD 7 Konformitatserklarung
FB-VD 8 Einflhrung neues Verfahren
FB-RM 4 Risikobewertung nach IVDR

VA-QK 3 Interne  und externe Qualitats-

sicherung

FB-QK 3 Ringversuche Ubersicht
FB-QK 10 Messunsicherheiten

VA-LD 1 Lenkung der Dokumente

11. ENTSORGUNG

Die Entsorgung von Abfallen ist im Intranet der Universitatsklinikum Ulm Gber den ,Hygieneordner® mit dem
Link zum Kapitel ,Informationen zur Entsorgung“ beschrieben. Hier finden sich Informationen zur a) allge-
meinen Entsorgung, b) Gesamtabfallentsorgung, ¢) Entsorgung von Recyclingabfallen sowie zur Wasche-
entsorgung und Wascheabwurf.

Danach hat die Entsorgung so zu erfolgen, dass
¢ die Gesundheit und das Wohl des Menschen
o die Umwelt (Luft, Wasser, Boden, Tiere, Pflanzen und Landschaft) und
e die offentliche Sicherheit und Ordnung

nicht gefahrdet werden.

11.1 Mitgeltende Dokumente

VA-PA 4 Probenaufbewahrung nach der Analytik
VA-UM 1 R&ume, Hygiene, SicherheitsmalRnahmen
SOP Entsorgung von chemischen Abfallen

Entsorgungskonzept UKU im Intranet

12. PRAANALYTIK

12.1 Aligemeines

Alle Prozesse, die im Vorfeld einer Laboranalyse ablaufen, gehéren zur Praanalytik.
Sie spielen sich Gberwiegend auRerhalb des Labors beim Einsender ab, d.h. im Verantwortungsbereich so-
wohl des einsendenden Arztes als auch des Stations- bzw. Ambulanzpersonals.
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Zur Praanalytik gehdéren unter anderem:
e Patientenvorbereitung
e Abnahme-, Transport- und Lagerbedingungen der zu untersuchenden Proben
e Probenvorbehandlung
e ggf. Primarverarbeitung

Die Zuverlassigkeit von Laborergebnissen, erstellt mit Hilfe einer systematischen Qualitatskontrolle, ist maf3-
geblich von praanalytischen Bedingungen abhangig.

Um Fehler bei der Praanalytik zu vermeiden, Einfluss- und Stérgré3en zu minimieren, werden dem Einsen-
der Hinweise zur Praanalytik u.a. im Leistungsverzeichnis und im Primdrprobenhandbuch des Labors zur
Verfugung gestellt. Sowohl Leistungsverzeichnis als auch Primarprobenhandbuch des Labors fir Liquordi-
agnostik sind auf der Internetseite des Universitatsklinikum-Ulm Neurologie verfligbar.

Weiterhin sind folgende Informationen von den Einsendern abrufbar bzw. telefonisch abfragbar:

Anforderungsbelege

Untersuchungsmaterial

Praanalytik (Storfaktoren und Einflussgréfien)
Preisliste (nur intern)

Interpretationshilfen

Umrechnungen / Berechnungen

Mitteilungen
Ringversuchsergebnisse/Laborvergleichsergebnisse
Antrag auf Durchfiihrung einer Studie

Verweise

12.2 Die Auftragsanforderung

Fir die internen Einsender werden in SAP die Anforderungen generiert und Barcodes erstellt

Fir eine ordnungsgemale Bearbeitung der Anforderung und die kurzfristige Befundiibermittlung sind unbe-
dingt erforderlich:

Patientenname und —vorname

Geburtsdatum

Krankenkasse des Patienten

Anforderer (Name, Code)

Untersuchungsgut (ggf. Menge),
Abnahmezeitpunkt

Erforderliche Untersuchung bzw. Fragestellung
Zeitgleiche Abnahme von Liquor und Serum
Sofortiger Probentransport ins Labor

Fir externe Anforderer stehen ebenfalls entsprechende Anforderungsscheine (als Ausdruck oder online auf
der Homepage Liquorlabor)

Bei unvollstandigen Angaben wie z. B. zur diagnostischen Fragestellung, Diagnose, Liquor-und Serum-
Abnahmezeit, Geburtsdatum, Geschlecht, kann zwar ein Laborergebnis erstellt werden, jedoch kénnen

o Plausibilitat
o weiterfiihrende Berechnungen und Folgeanalytik
e Interpretation von Laborergebnissen

nicht in vollem Umfang geleistet werden.
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Nachmeldungen von Anforderungen sind untersuchungsabhangig innerhalb einer bestimmten Zeit moglich.
In der Regel kdnnen die im Labor fir Liquordiagnostik bestimmten Parameter (s. SOP’s) innerhalb von 8
Tagen bei Aufbewahrung der Proben im Kihlschrank zuverlassig gemessen werden. Danach werden die
Proben fiir spatere Nachforderungen fir 3 weitere Wochen bei ca. -28°C gelagert.

Um Fehler im Rahmen der Praanalytik zu vermeiden, ist eine Risikobewertung winschenswert (s. FB-RM
1)

12.3 Probentransport zu den Laboratorien

Die Proben werden entweder durch autorisierte Taxikuriere oder das Klinikpersonal in das Liquorlabor ge-
bracht. Externe Einsender kénnen die Proben auf dem Postweg oder Uber einen eigenen Fahrdienst an uns
schicken.

AuBerhalb der Laboréffnungszeiten sowie, nachts, am Wochenende und an Feiertagen erfolgt der
Probentransport entweder Uber das Klinikpersonal oder Taxen zur Klinischen Chemie UKU (nicht in das
Liquorlabor.)

12.4 Mitgeltende Dokumente

Leistungsverzeichnis und Informationen des Labors fiir Liquordiagnostik und klin. Neurochemie der Universi-
tats- und Rehabilitationskliniken Ulm (Intra- bzw. Internetseite der Abteilung Neurologie, Homepage s. S.
15/16)

VA-PA1  Praanalyse, Probenannahme und Unvollstandiges Pro-

" FB-PA?2 benmaterial
Transport
VA-PA 2 Laborinterner Probenversand FB-PA 3 Probenidentifikation
FB-PA 4 Probenzuordnung
PPH Primarprobenhandbuch
FB-Allgemein 4 Leistungsverzeichnis
VA-RM 1 Risikomanagement FB-RM-1 Risikobewertung

13. PROBENABARBEITUNG

Es werden die praanalytischen Voraussetzungen, die Probenannahme und —verteilung im Labor, die Analy-
senverfahren und die Wartungsmal3nahmen an den Analysegeraten, die die Qualitat der Laborergebnisse
direkt beeinflussen, geplant, beschrieben und tberwacht.

Die Prozesse mussen unter kontrollierten Bedingungen mit geeigneten Analyseverfahren und Messsyste-
men unter Beachtung der einschlagigen Normen ausgefiihrt werden. Sollte sich die Ubliche Bearbeitungszeit
verzodgern, werden die betroffenen Einsender bei Bedarf benachrichtigt.

Der schematisierte Ablauf wird in dem nachfolgenden Diagramm beschrieben.

Eine detaillierte Beschreibung liefert die Verfahrensanweisung VA-PA 1 Auftragsbearbeitung. Die Abar-
beitung aller Laborparameter wird in den jeweiligen Messgréflen- SOPs, die Bedienung der Analysengerate
in den Gerate- SOPs beschrieben.
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Abbildung 3: Probenbearbeitung

13.1 Probeneingang

Einzelheiten zur Praanalytik und zu den Annahmekriterien sind in der Verfahrensanweisung

VA-PA 1 Prédanalyse, Probeannahme und —Transport sowie im Primarprobenhandbuch (PPH) sowie in
der SOP- Probeneingang beschrieben. Potentielle Risiken fir die Patientenversorgung werden im Rah-
men der Praanalytik ermittelt und dokumentiert (VA-RM 1, FB-RM 1). Das verbleibende Risiko wird den
Nutzern in geeigneter Weise mitgeteilt.

e Die Anforderungen (Auftrage extern) kommen mit dem Untersuchungsmaterial in das Labor. Auf den
Anforderungsschein wird das Eingangsdatum gestempelt. Anforderungsscheine gelten als Dienstleis-
tungsvereinbarung. Intern Untersuchungsmaterial mit Barcodes, Anforderung in medat.

e Die Materialgewinnung erfolgt auf den Stationen bzw. in den Ambulanzen oder sonstigen Institutionen
hauptsachlich durch Arzte und teilweise durch Pflegepersonal. Die Vorbereitung der Blutentnahmegefa-
e und der Anforderungsbelege geschieht durch qualifiziertes Personal des Einsenders.

e Der interne Probentransport sollte sofort nach der Probenabnahme durch das Klinikpersonal erfolgen,
jedoch méglichst nicht langer als 120 min. spater. Der Probentransport von externen Einsendern erfolgt
in der Regel Uber besonders geschulte und informierte Taxifahrer.
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e Die ProbengefaBe werden mit den Patientendaten und Punktionsdatum handschriftlich versehen bzw.
mit einem ausgedruckten Etikett identifiziert. Die Patientendaten, Einsender, Abnahmezeitpunkt sowie
die Anforderungswiinsche werden auf’erdem auf dem beiliegenden Anforderungsschein vermerkt.

e Proben mit der Kennzeichnung Vitale Gefahrdung und Eilfallproben werden auf dem Anforderungsbe-
leg gesondert gekennzeichnet und bevorzugt verteilt und analysiert.

e Der Probenversand innerhalb der Unikliniken Ulm erfolgt durch die DUU bzw. durch geschulte Taxi-
fahrer.

13.1.1 Annahmekriterien

Die Proben und Auftrage werden auf Vollstandigkeit Gberprift. Dies beinhaltet eine Prifung des Probenma-
terials (Richtigkeit, Vollstandigkeit, Einhaltung der Praanalytik) und ob die Analysierbarkeit der Probe ge-
wahrleistet ist. Unstimmigkeiten zwischen Auftrag und Material (fehlende Daten bzw. fehlendes oder fal-
sches Material) werden mdglichst direkt nach Probeneingang abgeklart (VA-PA1, VA-PA2, FB-PA2, FB-
PA3). Des Weiteren erfolgt eine Priifung auf den ,Infektionsgrad“ der Probe, da dies wichtig ist fiir deren
Ver- bzw. Abarbeitung (s. FB-UM 2 und FB-UM 3).

Die eingegangenen Proben werden dann sofort wegen der Instabilitdt einiger Bestandteile des Liquors (z.B.
Zellzahl) abgearbeitet und analysiert. Die Ergebnisse werden erst freigegeben, nachdem der anfordernde
Arzt oder die fur die Entnahme der Primarprobe verantwortliche Person die Verantwortung fiir die Identifizie-
rung der Probe Ubernimmt und/oder die geeigneten Informationen liefert. Die Identitat der verantwortlichen
Personen ist auf dem Anforderungsschein sowie auf dem vorlaufigen Befund bzw. Endbefund durch das
entsprechende Namenskurzel zu ersehen (s. VA-PA 5, VA-PA 6).

Alle Anforderungsscheine werden zusammen mit den jeweiligen Endbefunden chronologisch und alphabe-
tisch fur mind. 10 Jahre in Ordnern archiviert.

13.1.2 Probenkennzeichnung und Probenverteilung in den Laborbereichen

Die meisten Parameter werden aus den Primarrohrchen gemessen.

Wenn eine Aliquotierung notwendig sein sollte, werden beschriftete Sekundargefale (Name, Geb.datum, am
besten etikettiert) verwendet. Die Abarbeitungsreihenfolge hangt von der Dringlichkeit und ggf. dem men-
genmafig vorhandenen Probenmaterial ab.

Proben aus StandardabnahmegefalRen, welche auf Grund ihrer Grof3e nicht als Primargefal in den Analyse-
systemen abgearbeitet werden kdnnen, werden generell in beschriftete Sekundargefalie (Name, Geb.datum;
am besten etikettiert) Uberfuhrt.

13.1.3 Probenvorbereitung fiir die Analytik
Die analysenspezifische Probenvorbereitung findet am jeweiligen Arbeitsplatz entsprechend den SOPs statt.

Die unterverteilten Sekundarréhrchen werden gegebenenfalls in den dafiir vorgesehenen Kihlschranken bis
zur Analyse gelagert. Falls erforderlich, werden die Proben sofort entsprechend tiefgefroren (s. SOP’s).

13.1.4 Untersuchungsdurchfiihrung im Labor

Der standardisierte Ablauf der einzelnen Arbeitsschritte wahrend der Laboruntersuchungen hat neben orga-
nisatorischen Grinden zum Ziel, Fehler zu vermeiden, in dem geeignete Kontrollmechanismen fir 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 techni-
schen Freigabe der Analysenergebnisse. Fur alle untersuchten Parameter stehen Messgrélen SOPs zur
Verfugung, die die genaue Abarbeitung beschreiben.

Die Routine-Arbeitsplatze kontrollieren mehrmals taglich, mindestens jedoch vor Tagesabschluss anhand
von Restelisten die Vollstandigkeit der Auftragsabarbeitung.

13.1.5 Priifstatus

Alle Schritte der Befunderstellung sowie die technische Freigabe von Online oder Offline eingetragenen
Messwerten werden schriftlich und online dokumentiert. Diese Angaben sind dauerhaft gespeichert und tiber
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ein daflr geeignetes Programm Medat im LIS abrufbar. Die Bearbeitungsschritte eines erstellten Befundes
kénnen zu jeder Zeit in der Datenbank nachverfolgt werden.

13.1.6 Ergebniseingabe

Ergebnisse, die Offline erstellt werden, werden vom Bearbeiter in das Programm Medat manuell Ubertragen.
Falls vorher ein Ubertrag von den Messprotokollen in Arbeitslisten notwendig war, wird auch diese Ubertra-
gung Uberprift. Die Eingaben in das LIS werden nach Vergleich mit den Arbeitslisten vom Bearbeiter freige-
geben.

13.1.7 Kontrollbestimmungen

Bei Extremwerten bzw. bei ungiiltiger Qualitadtskontrolle missen die Analysen wiederholt werden. Die Ver-
antwortung dafir liegt in der Hand der ausflihrenden TA. Die Kriterien fir eine Wiederholung von Untersu-
chungen werden in den jeweiligen SOPs beschrieben.

13.2 Probenversand an externe Laboratorien

Unterauftrage werden grundsatzlich an kompetente Laboratorien durch Entscheidung der Laborleitung ver-
geben. Zum Nachweis der Kompetenz des externen Labors (Fremdlabor) fur die angeforderten Parameter
sollte eine Kopie der Akkreditierungsurkunde sowie der zugehdrigen Anlagen fur diese Parameter vorliegen.
Sollte das betreffende Labor nicht die oben genannten Anforderungen erfiillen, sind fur die entsprechenden
Parameter Ringversuchszertifikate bzw. interne Qualitatskontrollunterlagen vorzulegen VA-EL 1 Probenver-
sand an externe Laboratorien. Alle Unterauftragnehmer sind in der Liste FB-EL 1 Liste Externer Labora-
torien, deren i. d. R. jahrliche Bewertung in FB-EL 3 erfasst. Aktuelle Zertifikate sind in Papierform im Ord-
ner ,Lieferanten“ abgeheftet.

Die Unterauftrage werden mit entsprechenden Anforderungsscheinen bei dem jeweiligen Fremdlabor ange-
fordert. Der Unterauftrag enthalt alle Patientendaten und die angeforderte Fremdleistung. Der Anforderungs-
schein gilt als Dienstleistungsvereinbarung.

Das Untersuchungsmaterial wird sachgerecht vorbehandelt und bis zum Versand unter optimalen Stabili-
tatsbedingungen zwischengelagert.

Beim Eintreffen des externen Ergebnisses (Fremdbefund) wird eine Kopie davon an den entsprechenden
Befund angeheftet und archiviert, das Original-Ergebnis wird dem Einsender in Papierform zugestellt (s. VA-
EL 1, VA-PA 2). Zusatzlich werden die externen Befunde von internen Patienten in das LIS (MCC) einge-
stellt. Externe Untersuchungen werden gekennzeichnet (s. eigener Anforderungsschein).

Eine Kopie der Fremdbefunde wird mindestens 10 Jahre archiviert (s. FB-LA 1).

13.2.1 Versand auf Wunsch des Einsenders

Probenversand an externe Laboratorien auf ausdricklichen Wunsch der Einsender unterliegen der Verant-
wortung des Einsenders. In diesem Fall fungiert das Liquorlabor lediglich als Versandstelle.
Der Befund sollte direkt an den Einsender gehen.

13.2.2 Versand fiir Parameter, die nicht im Labor fiir Liquordiagnostik analysiert werden

Einige Parameter, die im Leistungsverzeichnis als Fremdleistung gekennzeichnet sind, werden von einem
externen Labor gemessen (VA-EL 1). Bei einer entsprechenden Anforderung wird die Probe aliquotiert und
dieses Labor telefonisch benachrichtigt. Die Abholung erfolgt durch den Kurierfahrer des externen Labors
oder des Neurolabors.

Die Anforderungsscheine aller an Fremdlaboratorien verschickte Proben werden im Laborbuch ,Proben an
extern“ abgeheftet, welches im Liquorlabor ausliegt, um nachvollziehen zu kénnen, was an wen und wann
mit welcher Fragestellung geschickt wurde und wann der externe Befund zuriickgekommen ist zu uns.

Kommt der Befund an das Neurolabor zurlick, wird dieser dem Einsender im Original zugestellt und auler-
dem als Kopie an den Liquorbefund im Labor mit angeheftet.
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13.2.3 Versand im Notfall

Sollte aufgrund technischer Probleme (z.B. Gerate-Ausfall) keine Liquorlabor-interne Probenabarbeitung
moglich sein, wird lediglich die Notfallanalytik (Gesamtprotein, Zellzahl Laktat, ggf. Zytopraparat) in der Klini-
schen Chemie der UKU durchgefuhrt. Die Herstellerfirma des Gerates wird sofort Uber die Medizingerate-
technik der UKU informiert, um die technischen Probleme schnellst méglich zu beheben. Aulerdem werden
der Laborleiter und der Anforderer informiert.

In diesem Fall wiirden die zuriickgesandten Befunde in das LIS Gbernommen und im Befund, falls erforder-
lich, ein Hinweis auf die externe Bearbeitung eingefiigt werden.

13.2.4 Versand im Rahmen der Qualitdtssicherung

Fir die Durchfiihrung von Vergleichsmessungen werden von der Laborleitung soweit verfiigbar moglichst
akkreditierte Labore ausgewahlt.

13.3 Handhabung und Lagerung des Probenmaterials

Nach Abschluss der Analysen werden die Proben in Abhangigkeit von der Stabilitdt unter geeigneten Bedin-
gungen aufbewahrt und danach entsorgt VA-PA 4 Probenaufbewahrung nach der Analytik. In dieser Zeit
kénnen weitere Untersuchungen sowie Kontrolluntersuchungen nach Ricksprache mit der Laborleitung
nachgefordert werden. Nachforderungen werden in SAP und Medat dokumentiert. Die Stabilitat des gelager-
ten Materials bezliglich der nachgeforderten Untersuchung ist zu prifen.

Mundliche Nachforderungen werden notiert, aber erst abgearbeitet, sobald dazu eine schriftliche Anforde-
rung nachgereicht wurde bzw. vorliegt.

13.4 Befundung und Druck der Messergebnisse

In der Verfahrensanweisung VA-PA 2 Erstellung, Auskunft und Ausgabe von Befunden wird die Vorge-
hensweise detailliert festgelegt. Eilige bzw. kritische Befunde werden versucht, umgehend an den Einsender
Ubermittelt zu werden (ausfiihrlich beschrieben in VA-PA 2). Die Zeit der Durchsage und der Gesprachs-
partner werden auf dem vorlaufigen Befund notiert. Die Dokumentation von Befundverzégerungen erfolgt in
FB-KV 2.

Ergebnisse, die vorab telefonisch oder per Fax tUbermittelt wurden, werden als ,vorlaufiger Befund“ bezeich-
net und haben grundsatzlich einen endgliltigen Befundbericht zur Folge.

Die Befunde werden nur an Personen abgegeben/ibermittelt, die zum Empfang und zur Verwendung medi-
zinischer Informationen befugt sind.

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

13.4.1 Technische Freigabe der Messergebnisse und vorldufige Befundausgabe

Die analytische Beurteilung der Ergebnisse nach den Regeln der Qualitatskontrolle obliegt der fur den Ar-
beitsplatz verantwortlichen TA. Sofern alle in den Arbeitsanweisungen zur Methodendurchfiihrung beschrie-
benen Vorgaben erfiillt sind, erfolgt die technische Freigabe der Messergebnisse und die Befunde sind so-
wohl im LIS als auch in Papierform fiir den Einsender als ,vorlaufiger Befund“ einsehbar.

13.4.2 Medizinische Freigabe der Ergebnisse und Ausgabe der endgliltigen Befunde

Die erstellten Endbefunde werden von den zusténdigen arztlichen Mitarbeitern auf Plausibilitat geprift, inter-
pretiert und freigegeben. Befunde werden nach ihrer Freigabe an externe Einsender per Post versandt und
Haus-intern in SAP eingestellt. Sollte ein externer Einsender angebunden sein, erhalt er den Befund online
Ubermittelt oder — allerdings nur auf dessen expliziten Wunsch hin (schriftliche Bestatigung FB-PA 2) - auch
per Fax zugestellt.
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13.4.3 Anderung von Befunden

Nachtragliche Anderungen und Ergénzungen von Befunden, die nach der technischen Freigabe durchge-
fuhrt werden, werden in einem Zusatzbefund festgehalten, der als ,Nachtrag“ ausgewiesen ist. Ein nach-
traglicher Befund wird wie der urspriingliche Befund erneut vom zustandigen arztlichen Mitarbeiter auf Plau-
sibilitat geprift und freigegeben. ,Nachtragliche* Befunde werden zusammen mit dem urspriinglichen Befund
abgeheftet und archiviert. Nachtraglich Befunde werden nach ihrer Freigabe ebenfalls an externe Einsender
per Post versandt und Haus-intern in SAP online eingestellt. Korrigierte Befunde werden mit dem Hinweis
.Befundkorrektur” ausgewiesen, erneut vom zustandigen arztlichen Mitarbeiter auf Plausibilitdt geprift und
freigegeben. Dem Einsender wird aullerdem auf dem Befund mitgeteilt, ,bitte den vorherigen Befund ent-
sprechend kennzeichnen “. Im Haus wird der urspriingliche nicht korrekte Befund aus dem SAP herausge-
nommen und der korrigierte Befund eingestellt.

Siehe Verfahrensanweisung VA-PA 3 Befundkorrektur.

13.4.4 Ubermittlung kritischer Werte:

Die Laborleitung hat Kriterien festgelegt, wann das in die Patientenversorgung eingebundene klinische Per-
sonal unmittelbar benachrichtigt werden muss, falls die Ergebnisse kritische Grenzen iber- oder unterschrei-
ten. Diese Grenzwerte sind in den SOPs dokumentiert sowie in FB-RF 1 und im PPH auch online darge-
stellt. Werden lebensbedrohliche Parameter entdeckt (wie z. B. Hinweis auf akute Blutung im ZNS oder
bakterielle ZNS-Infektionen), wird der Einsender so rasch wie moglich auf der Grundlage der verfiigbaren
klinischen Informationen benachrichtigt. Die ergriffenen Mal3nahmen, insbesondere telefonisch Ubermittelte
Ergebnisse werden dokumentiert (einschlieBlich Datum, Uhrzeit, verantwortliche Person, benachrichtigte
Person, Ubermittelte Ergebnisse, Uberpriifung der Richtigkeit der Mitteilung und etwaige Schwierigkeiten bei
der Benachrichtigung). Bei telefonisch Gbermittelten Ergebnissen muss zudem die Richtigkeit der Mitteilung
Uberprift und dies dokumentiert werden.

Fur die telefonische Durchsage kritischer Werte ist im LIS eine spezielle ,Einsenderliste® u. a. mit Telefonan-
gabe hinterlegt, welche von der/dem TA am Arbeitsplatz bearbeitet wird. (Siehe 6.6).

Eskalationsverfahren: Sollte die auf der Anforderung angegebene verantwortliche Arzt/Station/Labor nicht
erreichbar sein, wird Gber die Zentrale bzw. eine alternative Telefonnummer der einsendenden Klinik/ Stati-
on/Labor versucht, die kritischen Ergebnisse an eine weitere verantwortliche Person zu Ubermitteln (s. FB-
RM 6). Sollte gar kein Gesprachspartner erreichbar sein, wird zusatzlich ein Fax mit der Bitte um dringenden
Ruckruf geschickt. In extremen (lebensbedrohlichen) Situationen kann auch die Benachrichtigung von Poli-
zei oder Feuerwehr nach Ricksprache mit dem zustandigen Arzt erfolgen.

Auch dieser Prozess muss ausfiihrlich dokumentiert werden (s.o.).

13.5 Mitgeltende Dokumente

VA-PA 1 Auftragsbearbeitung
VA-PA 2 Erstellung ,Auskunft und Ausgabe
von Befunden
VA-PA 3 Befundkorrektur
VA-PA 4 Probenaufbewahrung nach  der
Analytik
VA-PA 5 Technische Validation
VA-PA 6 Medizinische Validation
FB-PA 2 Befundiibermittlung per Fax
FB-PL 1 Krankheitenliste
FB-PL 2 Probeneingangsliste
FB-RF 1 Referenzwerte
FB-KV 2 Befundverzégerung

VA-EL 1 Probenversand an externe Labora-
torien
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FB-EL 1 Liste externer Laboratorien

FB-EL 2 Externes Leistungsverzeichnis
Lieferantenbewertung externe Laboratori-

FB-EL 3 en
PPH Primarprobenhandbuch
QMH Qualitdtsmanagementhandbuch
FB-UM 2  Umgang mit hochinfektiésem Probenmate-
rial
FB-UM 3  Umgang mit Prionenproben
VA-RM 1 Risikomanagement FB-RM 1 Risikobewertung
SOP's FB-RM 6 Telefonnummern ,Eskalation®

14. QUALITATSSICHERUNG

Die Sicherstellung der Zuverlassigkeit der Analysenergebnisse ist ein unerlasslicher Bestandteil jeder Unter-
suchung.

14.1 Qualitatssicherung im Labor

Ziele der Qualitatssicherung sind:
e Uberwachung der Richtigkeit und Prazision der Analysen
e Kontrolle der Reagenzien-Qualitat und Uberprifung der Funktion der fir die Analytik verwendeten
Reagenzien und Geréte
e Erkennung von Stérreaktionen und Stdreinflissen auf die Analysen

14.1.1 Interne Qualitétssicherung

Die Regelung der internen Qualitatssicherung, sowie der Umgang mit Kontrolimaterialien ist in der Verfah-
rensanweisung VA-QK 1 Analytische Qualitdtssicherung im Labor sowie in VA-QK 3 Interne und exter-
ne Qualitdtssicherung beschrieben.

Die Dokumentation, Auswertung und Archivierung der Daten erfolgt mit einem Qualitdtskontrollprogramm
und in Papierform. Die Qualitatskontrolle QK erfolgt auf der Basis der Vorgaben der gesetzlich vorgeschrie-
benen Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung quantitativer laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen (RIiLiBAK) in der aktuell giiltigen Version. Sie wird allerdings nicht nur fiir die in der RIiLIBAK
aufgelisteten MessgroRen angewandt, sondern fir alle im Labor bestimmten MessgrofRen, fir die Kontroll-
materialen bzw. Ringversuche angeboten werden.

Es werden Kontrollmaterialien vom Analysensystemhersteller in unterschiedlichen Konzentrationsbereichen
eingesetzt. Die Konzentrationen sollten an oder nahe den klinischen Entscheidungsgrenzen liegen und wenn
moglich, den Messbereich des Untersuchungsverfahrens abdecken.

Fir den Fall, dass die Ergebnisse der Qualitatskontrolle aufRerhalb der zuldssigen Grenzen (Unprazision,
Unrichtigkeit und maximal zulassige Abweichung des Einzelmesswertes) liegen, werden die Qualitatskontrol-
len nach vorheriger Uberprifung des Kontrolimaterials erneut analysiert. Ergibt die Wiederholungsmessung
korrekte Werte, werden anschlieRend die Patientenproben gemessen und freigegeben. Liegen die Werte der
Wiederholungsmessung erneut auflerhalb der zuldssigen Grenzen muss nach der Ursache gesucht und
diese abgestellt werden (z.B. erneute Kalibrierung mit anschlieRender Wiederholung der Kontrollen oder
Kalibrierung mit neuer Reagenziencharge).

Bei manuellen Analysenmethoden werden Positiv-, Negativ- und Cut off-Kontrollen parallel zu den Patien-
tenproben abgearbeitet. Liegen die Kontrollergebnisse aul3erhalb der giiltigen Toleranzbereiche, so ist der
Test zu wiederholen.
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Das genaue Vorgehen bezuglich der Kontrollmessungen, Wiederholungen, Freigabe etc. ist in den entspre-
chenden SOP’s beschrieben.

14.2 Auswertung

Die Ergebnisse der Qualitatskontrolle werden entweder online von den Analysensystemen Ubergeben oder
offline vor der technischen Freigabe der Proben von den TA Uberprift und bei Erfillung aller Kriterien freige-
geben. Die Ergebnisse der Qualitatskontrollen werden regelmaRig uberprift. UnregelmaRigkeiten werden
mit der QMB und der Laborleitung besprochen.

14.3 Externe Qualitatssicherung
14.3.1 Ringversuche

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

Fir alle in der Anlage 1a-d der RIiliBAK aufgefiihrten MessgréRen erfolgt eine Teilnahme viermal pro Jahr
(1x pro Quartal).

Fir jede im Labor etablierte MessgroRe, die nicht RiLIBAK-pflichtig ist und fiir die Ringversuche angeboten
werden, erfolgt eine Teilnahme mindestens zweimal pro Jahr.

Einmal jahrlich legt die Laborleitung zusammen mit der QMB Art und Umfang der Ringversuchsteilnahme
fest (FB-QK 1 und 6). Die Ringversuchsproben werden unter Routinebedingungen analysiert.

Bei Ringversuchen, die nicht bestanden wurden, wird eine Fehlersuche und Ausmafanalyse eingeleitet
(Formblatt FB-QK 2). Die eingeleiteten Mallnahmen sind in den Ringversuchsunterlagen zu vermerken. Ein
zweiter fehlerhafter Ringversuch fiir dieselbe MessgréRe fiihrt zur systematischen Uberpriifung der einge-
setzten Methode beziglich Reagenz und Geratesystem, ggf. sogar zur Einstellung der Methode.

Die Ringversuche eines Jahres werden von der QMB im Formblatt FB-QK 1, eine Ringversuchsibersicht
Uber alle Jahre (mit/ohne Zertifikat) in FB-QK 3 eingetragen.

Die aktuellen Zertifikate konnen von den Einsendern per Fax als Kopie angefordert werden.

14.3.2 Externe Vergleichsmessungen (Laborvergleichsmessungen)

Fir Parameter, fur die kein Ringversuch zur Verfigung steht, werden regelmaRig Laborvergleichsmessun-
gen mit einem von der Laborleitung festgelegten Labor durchgefthrt.

Die Ergebnisse der Vergleichsmessungen werden der Laborleitung zur Beurteilung vorgelegt.

Die Ergebnisse der Vergleichsmessungen werden von der QMB ebenfalls in die Formblatter FB-QK 1 - 4
und FB-QK 6 mit aufgenommen.

14.4 Mitgeltende Dokumente

VA-QK 1 Analytische Qualitatssicherung im Labor
VA-QK 2 Ringversuche
VA-QR 2 Qualitatsziele

VA-QK 3 Interne und externe Qualitatssicherung
FB-QK 1  Ringversuchsplanung
FB-QK 2 Fehlerprotokoll Ringversuch
FB-QK 3 Ringversuchsubersicht
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FB-QK 4 Laborvergleich
FB-QK 6 RV-Planung 5 Jahre
SOP’s

15. LABORSOFTWARE

15.1 Hard- und Softwareausstattung

Medat: Fur die Befunderstellung kommt eine spezielle Software namens David 3.7 der Fa. Medat zum Ein-
satz. Neben der graphischen Darstellung von Patientenergebnissen und der Berechnung bestimmter Quoti-
enten sind dort auch Textbausteine (von der Laborleitung vorgegeben) fur die Befund-Interpretation hinter-
legt. Die Medat-Software ist verknlpft mit den Analysengeraten von Siemens (Atellica Neph 630), Viri-
on/Serion (Immunomat) und Fujirebio (Lumipulse). Uber das LIS erfolgt auch die Berechnung der Kontrollen
nach RiliBAK. AuRerdem werden mit Hilfe der Software die Patienten eingegeben, Parameter angefordert
und Barcode-Etiketten ausgedruckt sowie Befunde aus der Klin. Chemie abgefragt werden (z. B. Laktat,
TPC, Glucose). Im Labor fir Liquordiagnostik stehen ebenfalls PCs, Scanner und Befunddrucker zur Verfi-
gung.

SAP: fir die Abrechnung erfolgt die Eingabe aller gemessenen Laborparameter der Patienten im Medat
Programm. Des Weiteren werden in das SAP-UKU-Programm alle freigegebenen Liquorbefunde der Patien-
ten eingestellt.

15.2 Wartung und Service

Die Vor-Ort-Betreuung des Laborsystems wird von den Mitarbeiter/innen des Liquorlabors tbernommen. Die
Mitarbeiter/innen sind in der Lage, die taglich notwendigen Kontroll- und Routinearbeiten durchzufthren. Die
Fehlerbehebung erfolgt entweder per ,Hotline* / support oder durch die Firmenmitarbeiter vor Ort. AulRerdem
wird die Software beim Hersteller kontinuierlich weiterentwickelt und an die jeweils geltenden gesetzlichen
Vorschriften angepasst. Erweiterungen und Anpassungen konnen bei Bedarf ebenfalls nach Ricksprache
mit dem Labor fir Liquordiagnostik installiert werden Die Firmen und deren Mitarbeiter sind schriftlich auf die
Datenschutz-Richtlinien des Klinikums verpflichtet. Wartungen der Rechner erfolgen nach den vom Herstel-
ler vorgeschriebenen Intervallen bzw. bei Notwendigkeit, sofern keine Intervalle vorgegeben sind.

Das SAP wird von der EDV/Controlling-ZIK der UKU betreut. Jeder Mitarbeiter/in hat ein eigenes Zu-
gangspasswort zur Benutzung der SAP Software und:

Medat Computersysteme GmbH
Albrechtstralle 14

80636 Minchen

Kontakt

Telefon: +49 89 1268080

E-Mail: vertrieb@medat.de

Ansprechpartner fiir die Fa. Medat (Thomas Gscheidmeier Klinische Chemie UKU).Auch fiir diese Nutzung
hat jeder Mitarbeiter ein eigenes Zugangspasswort.

Der Umgang mit elektronischen Datenverarbeitungssystemen ist ausfiihrlich in der VA-UM 2 beschrieben.
Des Weiteren gelten die im UKU Campus Nord ibergeordneten Regelungen / Notfallplane (UKU-Intranet).

15.3 Auftragsbearbeitung

Das Laborsystem verwaltet die Auftrédge, steuert die Arbeitsabldufe, programmiert die bidirektional ange-
schlossenen Messgerate, Ubernimmt die Messergebnisse von den online angeschlossenen Messgeraten
und erstellt nach technischer und/oder medizinischer Freigabe automatisiert Befunde. Durch das vom Be-
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triebssystem vorgegebene Berechtigungssystem hat jeder Nutzer nur die Rechte, die zur Erfillung seiner
Aufgabe unbedingt notwendig sind.

medat -Endbefunde werden in Papierform ausgedruckt. Sie kdnnen zusatzlich online eingesehen werden.
Mit Hilfe der im System vorhandenen Protokolle kann jeder Arbeitsschritt des Laborpersonals sowie die Be-
funderstellung nachvollzogen werden.

15.4 Mitgeltende Dokumente

VA-UM 2 Umgang mit elektronischen Datenverar- FB-VD 5  LIS-Vergleich
beitungssystemen FB-LIS Laborinformationssysteme

UKU- UKU-

Intranet/ZIK UKU — VA: Verhalten bei EDV Ausfallen Intranet EDV Notfallordner

16. KORREKTUR- UND VORBEUGUNGSMARNAHMEN

In den Laborbereichen werden zur Ermittlung fehlerhafter Laborergebnisse von der Laborleitung festgelegte
Maflnahmen entsprechend der Abbildung 13 (siehe unten) durchgefihrt.

Korrektur- und Vorbeugungsmassnahmen

Fehlererkennung Verbesserungsvorschlage
alle Mitarbeiter alle Mitarbeiter
v
Ursachenanalyse
Laborleitung/QMB

Information
Einrichtungsleitung

A

Korrekturmassnahmen Kontrolle der Umsetzung
Labor-/Einrichtungsleitung 2 QMB

Information
Einrichtungsleitung

A

Managementbewertung
Einrichtungsleitung

Aktualisierung der
Qualitatsziele/-planung
Einrichtungsleitung

KorrekturmaBnahmen kénnen sich ebenfalls aus internen Audits, der Managementbewertung und/ oder Ver-
besserungsvorschlagen von Mitarbeitern ergeben. Die Festlegung von Mallnahmen ergibt sich aus der Er-
mittlung der jeweiligen Fehlerursachen. Aus den ermittelten Fehlerursachen kénnen sich vorbeugende MaR-
nahmen ergeben. Die QMB kontrolliert die Umsetzung der festgelegten MalRnahmen in den Fallen, in denen
es festgelegt wurde.

16.1 Vorbeugende MaBnahmen

Die Laborleitung hat folgende vorbeugende MalRnahmen zur Fehlervermeidung festgelegt:
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¢ Mindestens einmal jahrlich interne Qualitatsaudits in den einzelnen Bereichen durch die Qualitats-
management-Beauftragte und die internen Auditoren

Mindestens einmal jahrlich Durchfihrung einer Management-Bewertung
Analyse und Kontrolle der Arbeitsablaufe durch die Bereichsleitung
Durchfiihrung der Qualitatssicherungsmafnahmen (interne, externe Qualitatssicherung)
RegelmaRige Schulungsmalnahmen fir alle Mitarbeiter
RegelmaRige Laborbesprechungen

Im Rahmen der Durchfihrung von internen Qualitatsaudits durch die Qualitdtsmanagement-Beauftragte
bzw. die internen Auditoren werden alle direkt und indirekt mit der Durchfiihrung von Laboranalysen im Zu-
sammenhang stehenden Arbeitsablaufe daraufhin Uberprift, ob sie entsprechend den in den Dokumenten
beschriebenen Vorgaben durchgeflhrt und die Ergebnisse aufgezeichnet werden. Mdgliche Fehlerquellen
und Risiken sollen so aufgedeckt und beseitigt werden.

Wenn Vorbeugungsmalinahmen eingeleitet werden, werden diese dokumentiert und auf ihre Wirksamkeit
hin Gberpriift VA-KV 1 Korrektur- und VorbeugemaBnahmen, FB-KV 1.

16.2 Umgang mit Fehlern/ Vorkommnissen

Sollten analytische Fehler aufgetreten sein, beginnt die Fehlersuche am Arbeitsplatz, indem zunachst die
interne Qualitatskontrolle Gberprift wird. Weiterhin werden die Reagenzien und die Funktionstiichtigkeit des
Analysengerats einer Prifung unterzogen. Die aufgetretenen Fehler/ Vorkommnisse werden in FB-BS 1
dokumentiert. Es wird geprift, welche MaRnahmen/ Sofortmallnahmen zu ergreifen sind und beurteilt, ob
diese medizinisch relevant sind. Mitarbeitervorschlage werden berticksichtigt im Rahmen der Vorbeugemalf}-
nahmen und standigen Verbesserung.

Wenn es zu signifikanten Anderungen der Ergebnisse kam, werden die betroffenen Einsender ggf. zunéchst
telefonisch informiert und erhalten dann korrigierte Befunde (s. VA-PA 3 Befundkorrektur, FB-KV 2 Be-
fundverzégerung)).

Die genaue Vorgehensweise bei analytischen Fehlern sowie die verantwortlichen Personen sind in den ent-
sprechenden SOP’s sowie in den Verfahrensanweisung VA-BS 1 Beschwerden, Riickmeldungen, Anfra-
gen, Fehler, Vorkommnisse, MA-Vorschldge beschrieben. Erfasst und ausgewertet werden diese in FB-
BS 1 und FB-BS 2.

16.3 Risikomanagement

Die Laborleitung muss Prozesse festlegen, einfilhren und aufrechterhalten, um Risiken fiir die Schadigung
von Patienten zu minimieren und Chancen fir eine verbesserte Patientenversorgung im Zusammenhang mit
seinen Untersuchungen und Tatigkeiten zu ermitteln. Um in unvorhersehbaren Situationen angemessen
und zeitnah reagieren zu kénnen, werden mdgliche Notfallsituationen beschrieben und mit MaRnahmen
belegt, die den Schaden fur Mensch und Material vermindern und nach Mdglichkeit, die Probenbearbeitung
gewahrleisten sollen.

Die Laborleitung ist fiir das Risikomanagement verantwortlich und sollte Notfallmalnahmen fiir unvorherge-
sehene Ereignisse/Situationen entwickeln, sowie das Verfahren bei Risiken und ein Verfahren zur Risikobe-
wertung beschreiben (VA-RM 1, FB-RM 1 - 3 ). Die Laborleitung muss sicherstellen, dass diese Verfahren
auf ihre Wirksamkeit hin evaluiert werden und geandert werden, wenn sie sich als unwirksam erweisen.

Risiken von ,Inhouse-Methoden® werden ebenfalls bewertet (FB-RM 4).
Risiken und Chancen:

Das Laboratorium muss Risiken und Chancen zur Verbesserung im Zusammenhang mit den Labortatigkei-
ten ermitteln, um

a) Unerwilnschte Auswirkungen und potentielle Ausfalle bei den Labortatigkeiten zu verhindern
oder zu reduzieren

b) Verbesserungen zu erreichen, indem Chancen genutzt werden

c) Sicherzustellen, dass das Managementsystem seine beabsichtigten Ergebnisse erzielt
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d) Risiken fir die Patientenversorgung minimieren
e) Dazu beizutragen, den Zweck und die Ziele des Laboratoriums zu erreichen

Das Laboratorium muss festgestellt Risiken priorisieren und darauf reagieren. Die MaRnahmen mussen in
einem angemessenen Verhaltnis zu den maoglichen Auswirkungen auf die Ergebnisse der Laboruntersu-
chungen sowie auf die Sicherheit von Patienten und Personal stehen. Das Laboratorium muss die getroffe-
nen Entscheidungen und MalRnahmen von Risiken und Chancen aufzeichnen. Das Laboratorium muss die
Mafnahmen zu den festgestellten Risiken und Chancen zur Verbesserung in sein Managementsystem in-
tegrieren und umsetzen und deren Wirksamkeit bewerten.

Die laufenden Arbeitsprozesse werden kontinuierlich auf ihre Zuverlassigkeit und Funktionalitat hin tber-
wacht. Mdgliche Risiken fur die Erstellung korrekter Ergebnisse werden ggf. identifiziert und rechtzeitig Maf-
nahmen ergriffen. Mdgliche Chancen zur Verbesserung werden ebenfalls in der Tabelle FB-RM 5 bewertet.
Die Durchfiihrung der Risikobewertungen ist in der Verfahrensanweisung VA-RM 1 beschrieben.

Die Ergebnisse aus dem Risiko- und Chancenmanagement werden im Managementreview durch die Leitung
bewertet.

Dennoch sei darauf hingewiesen, dass trotz aller Anstrengungen ein gewisses Rest-Risiko nicht ausge-
schlossen werden kann (wie z.B. Auswirkung praanalytischer Fehler, Reagenzienprobleme)

Kontinuitdts- und Notfallvorsorge:

Durch Notfallplane stellt das Labor sicher, dass Risiken im Zusammenhang mit Notfallsituationen oder ande-
ren Bedingungen, unter denen die Labortatigkeiten eingeschrankt sind oder nicht zur Verfigung stehen,
ermittelt wurden und dass eine koordinierte Strategie entwickelt wurde, die Plane, Verfahren und technische
MaRnahmen umfasst, um die Wiederherstellung der Systeme und die Fortsetzung des Betriebs nach einer
Stérung zu ermdglichen (Notfallordner). Die Plane fur Notfalle sind in regelmafiigen Abstanden zu bewerten,
die Mitarbeiter sind Uber die zu ergreifenden MaRnahmen geschult (Schulungen, Audits).

16.4 Mitgeltende Dokumente

VA-KV 1 Korrektur- und Vorbeugemalinamen

FB-KV 1 Korrektur- und Vorbeugemaflnahmen
FB-KV 2 Dokumentation Befundverzdgerung
VA-BS 1 Beschwerden, Rickmeldungen, An-
fragen, Fehler, Vorkommnisse, MA-
Vorschlage
FB-BS 1 Beschwerden, Rickmeldungen, Anfra-
gen, Fehler, Vorkommnisse, MA-
Vorschlage
FB-BS 2 Auswertung Beschwerden, Rlckmel-
dungen, Anfragen, Fehler, Vorkomm-
nisse, MA-Vorschlage
FB-AU 5 Managementbewertung
FB-BS 4 Evaluation
FB-RM 1 Risikobewertung
FB-RM 2 Ubersicht Risikobewertung
VA-PA 3 Befundkorrektur FB-RM 3 Riskobew.nach Normabschnitten
VA-RM 1 Risikomanagement FB-RM 4 Risikobew. nach IVDR
FB-EL 4 Notfalllabore
FB-QR 4 Tendenzen Qualitatsziele
Notfallordner
Pflichtschulungen
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17. BESCHWERDEMANAGEMENT

Es werden sowohl Beschwerden (irreversibel) als auch Rickmeldungen (reversibel) die zur Unzufriedenheit
eines Kunden geflihrt haben) aufgenommen und nachverfolgt. Ziel ist die Vermeidung von wiederholt auftre-
tenden Fehlern, die erneut zu Beschwerden/ Rickmeldungen fiihren. Beschwerden und Rickmeldungen
kénnen nicht nur telefonisch, sondern auch Uber den ,feedback®-button auf der Homepage des Labors fiir
Liquordiagnostik an uns herangetragen werden.

Eingehende Beschwerden, Rickmeldungen oder Anliegen werden auf dem Formblatt FB-BS 1 erfasst und
je nach Relevanz bewertet. Die Laborleitung entscheidet Giber die medizinische Relevanz und welche weite-
ren MaRnahmen/SofortmaRnahmen getroffen werden missen und ob es einer Uberwachung bedarf, ggf.
wird auch die Klinikleitung involviert (VA-BS 1). Auch Mitarbeitervorschlage werden berlcksichtigt.

Die QMB dokumentiert alle Vorgange im Formblatt FB-BS 2. An Hand dieser Tabelle erfolgt eine regelmafi-
ge Auswertung und ggf. eine Uberprifung, ob die getroffenen MalRnahmen den erwiinschten Erfolg gebracht
haben.

Beschwerdemanagement
Annahme/
Arbeitsplatze
______________ 4
|
; |
Laborleitung Aufnahme j Ldsung
von [ des
A Beschwerden | Problems
Laborérzte I
Einrichtungs- : Bewertung im
’ [nformation .
leitung Managementreview
B t $ v ‘
! Dokumentation in e Dokumentation und
QvB Information |- Baibaie . [T Weiterleitung Ausiertung

Abbildung 5: Beschwerdemanagement

17.1 Mitgeltende Dokumente

VA-BS 1
Beschwerden,  Rickmeldun-
gen, Anfragen, Fehler, Vor-
kommnisse, MA-Vorschlage
Beschwerden, Rickmeldungen, Anfragen, Feh-
FB-BS 1 ler, Vorkommnisse, MA-Vorschlage

FB-BS 2 Auswertung Beschwerden, Rickmeldungen,
Anfragen, Fehler, Vorkommnisse, MA-
Vorschlage

FB-BS 3 Kundenbefragung
FB-BS 4 Evaluationsbégen

18 KUNDENDIENST UND KOMMUNIKATION

Um dem zentralen Ziel der Kundenzufriedenheit gerecht zu werden, bieten wir unseren Einsendern nicht nur
qualitativ hochwertige Befunde an, sondern informieren die anfordernden Arzte umfassend und kompetent.
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Dies geschieht durch personliche Gesprache. Wichtige Informationen des Labors werden zukiinftig auch als
gedruckte ,Mitteilungen des Labors” an die Einsender weitergeleitet. Hinweise zu Anforderungen und Unter-
suchungsergebnissen stehen aulerdem auf der Riickseite der Anforderungs- und Endbefundbdgen (s. RKU
QM-Handbuch  (Intranet) und auf der Homepage des Liquorlabors (https://www.uniklinik-
ulm.de/neurologie/laboratorien/liquorlabor.html). Auf der Homepage gibt es fiir die Einsender auflerdem die
Mdglichkeit, Anfragen und Wiinsche oder Beschwerden etc. Giber e-mail zu dullern (Feedback).

Damit flr Einsender und Patienten die Mdglichkeit besteht Beschwerden/Anfragen zu aulRern, ist auf der
Homepage des Labors fir Liquordiagnostik und klin. ein Kontaktformular hinterlegt. In diesem kénnen Be-
schwerden geduflert und an das Institut/ die Praxis/ das Labor gesendet werden.

Die Bearbeitung der Beschwerden erfolgt unter Beachtung folgender Punkte:

e Uberpriifung, ob das Labor betroffen ist, ggf. Weiterleitung an zusténdige Person (z.B.
Hausarzt)

o Bearbeitung ohne diskriminierende Handlungen

e Bearbeitung durch eine unbeteiligte Person

18.1 Information und Beratung der Einsender

Wir bieten unseren Einsendern eine offene, interdisziplindre Kooperation an. Die Laborleitung und die zu-
standigen Mitarbeiter informieren und beraten die Arzte umfassend in Bezug auf Indikationsstellung, Préana-
Iytik und Befundinterpretation von Laboruntersuchungen. Dazu gehéren auch z.B. Beratungen (ber die
Auswahl der Untersuchungen einschlieflich der Haufigkeit ihrer Wiederholungen, die erforderliche Menge
und Art der Probe, zu logistischen Fragen, Annahmekriterien und ggf. eine Interpretation der Untersu-
chungsergebnisse. Die Kunden werden ebenso ber neue Untersuchungsmethoden als tber ,Restrisiken®
(Homepage, PPH Kap. 1.1) informiert.

Die Mitarbeiter stehen Mo — Fr. von 8.00 Uhr bis 17.00 Uhr fir Auskinfte zum Untersuchungsspektrum, Ab-
nahmebedingungen, etc. zur Verfligung. Fir spezielle Anfragen auRerhalb der Routinezeiten steht immer ein
arztlicher Mitarbeiter im Hintergrunddienst zur Verfligung.

18.1.1 Befundinterpretation
Die Befundinterpretation wird durch folgende MafRnahmen erleichtert:

¢ Auf allen Befunden sind, soweit méglich und sinnvoll, Referenzbereiche angegeben, ggf. alters-
und geschlechtsspezifisch.

e Zusatzlich werden spezielle Befunde von dem freigebenden Arzt mit Befund-Texten kommentiert.
¢ Hochpathologische Befunde werden im Regelfall telefonisch mitgeteilt.

e Medizinisch unplausible Befunde (z.B. bei Verdacht auf fehlerhafte Probenabnahme) werden im
Regelfall dem Einsender telefonisch mitgeteilt und eine Klarung der Ursache besprochen.

18.2 Ermittlung der Kundenzufriedenheit und —wiinsche

Unsere Kunden (Einsender) kénnen bzgl. lhrer Winsche, fachspezifischer Fragen oder Problemstellungen
jederzeit direkt mit uns in Kontakt treten (telefonisch oder online: auf der Homepage des Liquorlabors unter
ofeedback® s.0.), dies wird dokumentiert. Die Kunden wurden in der Vergangenheit bezuglich Zufriedenheit,
Mangeln und Wiinschen auch ber Evaluationsbdgen befragt. Die Ermittlung der Kundenzufriedenheit ist in
der Verfahrensanweisung VA-KF 1 Durchfiihrung von Kundenbefragungen genauer beschrieben. Die
Erfassung und Auswertung aller Rickmeldungen erfolgte in FB-BS 2.

Alle Riickmeldungen ber den Homepage-button sowie telefonisch an uns herangetragenen Anliegen wer-
den von den TA und der QMB erfasst in FB-BS 1, bearbeitet und gesammelt sowie der Laborleitung regel-
maRig im Rahmen von Laborbesprechungen vorgestellt, sowie in der jdhrlichen Managementbewertung
erfasst.
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Um aktiv Rickmeldungen von Nutzern einzuholen, erkundigt sich die Leitung / der zustandige MA /in ange-
messenen Absténden stichprobenartig bei den Einsendern. Dies wird aktiv umgesetzt, indem z.B. wéhrend
Telefonaten eine Telefonnotiz erstellt wird, auf welcher das gegebene Feedback dokumentiert ist.

Fur diese Art der Dokumentation ist ein leeres Blatt ausreichend, welches durch Datum und Kirzel der Lei-
tung gelenkt wird. Die aktiv eingeholten Rickmeldungen werden innerhalb der Managementbewertung aus-
gewertet (FB-AU 5).

18.3 Mitgeltende Dokumente

Durchfihrung von Kundenbefragungen

VA-KF 1

FB-BS 2 Fehler, ~Beschwerden, Rickmeldungen
Auswertung Kundenbefragungen

FB-AUS Managementbewertung

FB-SL 7

Laborbesprechungsprotokolle

Telefonnotizen

19. Audits

Interne Audits stellen das wichtigste Instrument dar, um das Qualitdtsmanagementsystem auf seine Effektivi-
tat, Funktionalitat und Aktualitat hin zu Gberprifen und Verbesserungspotenzial zu ermitteln. Deshalb wird
der Planung, Durchfiihrung und Berichterstattung von der Laborleitung groRe Bedeutung beigemessen.

Interne Audits werden durch entsprechend ausgebildete interne Auditoren durchgefiihrt.

Interne Audits werden entsprechend ihrer Bedeutung fiir die Patientensicherheit und vorangegangener Er-
gebnisse geplant. Ein Auditzyklus, in dem alle Bereiche auditiert worden sein sollen, ist auf max. 3 Jahre
festgelegt worden.

19.1 Planung von internen Audits

Die Qualitatsmanagement-Beauftragte und die internen Auditoren fiihren regelmafig interne Qualitatsaudits
durch, bei denen jeder Laborbereich sowie jedes Element der Norm mindestens einmal jahrlich Uberprift
werden. Grundsatzlich wird darauf geachtet, dass die internen Auditoren weitestgehend von dem zu auditie-
renden 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 fir das Qua-
litatsaudit erhalt der zu auditierende Bereich eine Erinnerung, damit er Gelegenheit hat, sich auf die Bege-
hung vorzubereiten.

19.2 Durchfiihrung

Die Qualitatsmanagement-Beauftragten und / oder die internen Auditoren erstellen vor dem Qualitatsaudit
mit Hilfe der geltenden Norm(en), des Qualitdtsmanagementhandbuches und der entsprechenden mitgel-
tenden Dokumente sowie den Ergebnissen des letzten Auditberichts des zu auditierenden Bereichs die
Checkliste FB-AU 2 fir das Qualitatsaudit. Die Ergebnisse der Befragung werden in der Checkliste vermerkt
und den betroffenen Mitarbeitern entweder vor Ort oder im Anschluss an das Qualitatsaudit im Rahmen ei-
ner Besprechung zunachst mindlich mitgeteilt. In Bereichen, in denen sich bestimmte Mangel haufen oder
es Hinweise auf systematische Fehler gibt, wird der Zeitraum zwischen den internen Qualitatsaudits nach
Rucksprache mit der Laborleitung voriibergehend verkirzt oder es werden aulerplanméaRige interne Audits
durchgefiihrt.
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19.3 Berichterstattung

Die internen Auditoren bewerten jedes durchgefihrte interne Audit anhand eines schriftlichen Auditberichtes
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
Vorbeugungsmalnahmen den Auditoren notwendig erscheinen, schlagen sie dies vor. Die Festlegung der
MafRnahmen erfolgt nach Ricksprache mit der Laborleitung und ggf. Laborleitung durch die QMB.

Der Auditbericht wird der Laborleitung vorgelegt und von der QMB archiviert. Ergebnisse des Auditberichts
flieRen 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 Laborleitung und der QMB die zu ergreifenden MalRnahmen festgelegt. Die Wirksamkeit der ge-
troffenen MaRnahmen wird in den Folgeaudits Uberpriift. Bei erheblichen Abweichungen kann zur Uberwa-
chung ein Nachaudit mit Durchfiihrungstermin festgelegt werden. Eine Ursachen- und AusmaRanalyse sollte
durchgefiihrt werden.

Alle Auditberichte werden der Bereichsleitenden MTA und der Laborleitung zur Kenntnis gegeben. Die Er-
gebnisse der internen Audits werden von der Laborleitung einmal jahrlich in der Managementbewertung
bewertet.

Die detaillierte Beschreibung der Planung, Durchfihrung und Auswertung von internen Qualitatsaudits sind
in der Verfahrensanweisung VA-AU 1 Durchfiihrung von Qualitdtsaudit beschrieben.

19.5 Managementbewertung

Die Managementbewertung FB-AU 5 wird 1x jahrlich fir das riickwirkende Jahr durch die Laborleitung in
Zusammenarbeit mit der QMB durchgefiihrt und abschlieRend mit allen Mitarbeitern besprochen. Inhalte der
Managementbewertung sind die Auswertungen folgender Punkte:

- Erledigung der Beschlisse vorangegangener Reviews

- Ergebnisse der Audits

- Status von Korrektur- und Vorbeugemalinahmen

- Ergebnisse aus Ringversuchen und Laborvergleichen

- Bewertung der internen Qualitatskontrollen

- Ergebnisse der Uberwachung der Unterauftragnehmer und Lieferanten

- Auswertung von Fehlern und Reklamationen sowie deren Konsequenzen

(auch Bewertung von Vorfallen, die zu einer Schadigung von Patienten hatten fihren kénnen ( zu
beachten: Anzahl Ereignisse und deren Bewertung anhand von Untersuchungsunterlagen zu Patien-
ten, Schriftverkehr mit BHV-Versicherung und zustandigen Schiedsstellen, ggf. Prozessunterlagen)

- Bewertung von Havariefallen

- Auswertung der Rucksprache mit den Einsendern/ aktiv eingeholter Nutzerriickmeldungen

- Strukturelle Veranderungen im Labor

- Ausstattung mit Personal, Geraten, Raumen

- Planung von Arbeitsgebieten, Personal, Raume, Gerate
(auch Uberpriifung der angebotenen Untersuchungen hinsichtlich inrer klinischen Eignung und Ihrer
Notwendigkeit (zu beachten: neue wissenschaftl. Erkenntnisse, Anderung von Leitlinien, bestehen-
des Leistungsspektrum))

- Messung der Qualitadtskennzahlen

- Verbesserungsvorschlage

- Leistungsbewertung der inHaus-Verfahren

- Uberwachungsaudits durch den Akkreditierer

- Risiken und Chancen mit Bewertung

- Definition der Qualitatsziele
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Ziel ist die Erkennung von ,,Schwachstellen* bzw. von Risiken und Chancen zur stéandigen Verbesserung der
Qualitat und Patientensicherheit.

19.5 Mitgeltende Dokumente

Die zu den Verfahrensanweisungen gehérenden Formblatter sind in den entsprechenden VA’
angefihrt.

VA-GE 1
Prafmitteliberwachung
VA-QK1
VA-EK 1 Ringversuche
VA-AU 1 Lieferantenbewertung
VA-SL 1 Audits
VA-QR 2 Schulungen
FB-QR 1 Qualitatsziele
FB-QR 4 Qualitatsziele
VA-BS 1 Tendenzen Qualitatsziele
Beschwerden, Rulckmeldungen, Anfra-
gen, Fehler, Vorkommnisse, MA-
VA-KV 1 Vorschlage

Korrektur- und Vorbeugungsmafinahmen

VA-UM 1 Raume, Hygiene, Sicherheit
VA-RM 1 Risikobewertung

FB-AU 5 Managementbewertung

20. STATISTISCHE AUSWERTUNGEN

20.1 Anforderungs- und Leistungsstatistik

Anforderungs- und Leistungsstatistiken sind in den UKU-Abteilungen Finanzbuchhaltung, Controlling und
Einkauf erfasst und konnen bei Bedarf abgefragt werden.

Die jahrlich aufgestellten und ausgewerteten laborinternen Qualitatsziele sind der VA-QR 2 und FB-QR 1-4
zu entnehmen.

20.2 Mitgeltende Dokumente
VA-QR 2 Qualitatsziele

FB-QR 1 Qualitatsziele

FB-QR 4 Tendenzen Qualitatsziele
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