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Zusammenfassung

Akkreditierung stellt eine formale Bescheinigung der
Kompetenz fiir Referenz- und Priiflaboratorien dar und
hat die Sicherung von Priifdaten und spezifischen Priif-
arten zum Ziel. Es gibt momentan eine Vielzahl von
Akkreditierungsinstitutionen. Derzeit wird eine europai-
sche Harmonisierung der Akkreditierungsvoraussetz-
ungen fiir medizinische Laboratorien erarbeitet. Auf na-
tionaler Ebene ist die Zentralstelle der Lénder fiir Ge-
sundheitsschutz bei Medizinprodukten (ZLG) die kom- .
petente Anlaufstelle fir Akkreditierungsantriige: Das.
Sektorkomitee ,,Medizinische Laboratonen wird vor-

wiegend von den auf dem: Gebiet der medizinischen
Labordiagnostik titigen wissenschaftlichen: Fachge-'

sellschaften besetzt und garantiert auf.diese Weise eine -

fachlich qualifizierte Begutachtung der.um Akkreditie- :

"rung nachsuchenden medizinischen Laboratorien;
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medical laboratories is on a good way. The ZLG (na-
tional accreditation body on the field of medical devices)
acts as a competent addressee for accreditation appli-
cants. The sector committee »Medical Laboratories*
mainly consists of delegates of the scientific societies
working in the field of laboratory medicine. This gua-
rantees a qualified expert assessment of medical labo-
ratones askmg for accredltatlon

; KéyWoids .

Accredltatxon cemfxcatxon quahty assurance — total
' quahty management : v :

Einleitung

Die Richtlinien der Bundesirztekammer zur Qualititssi-
cherung in medizinischen Laboratorien (RiLi-BAK, zu-
letzt in der Fassung von 1987, derzeit in Uberarbeitung)
kontrollieren nur 30 % aller erforderlichen Arbeitsschritte
zur Erstellung eines medizinisch-diagnostischen Labor-
befundes [1]. Dennoch waren und sind sie in Deutschland
bisher der Orientierungsmafistab fiir alle auf dem Gebiet
der Medizin titigen Laboratorien. Nun scheint TQM (To-
tal Quality Management) nach Jahrzehnten stiirmischer
Entwicklung der Laboratoriumsmedizin das neue Zauber-
wort am Ende des auslaufenden Jahrhunderts zu sein.

Qualitdtsmanagement ist der Standard, an welchem sich
Krankenhduser und Institutionen im Gesundheitswesen
und in diesem Rahmen auch die medizinischen Labora-
torien zu orientieren haben, wenn sie als qualifizierte Ein-
richtungen zertifiziert und akkreditiert werden wollen.

Bisher ist Zertifizierung freiwillig, denn es gibt noch
keine gesetzlichen oder standesrechtlichen Regelungen
[2]. Wiinscht man jedoch aus Griinden der Giitebezeugung
oder auf Anforderung eines Auftraggebers den Nachweis
einer Kompetenzbestitigung als Priiflabor, so ist eine
Akkreditierung durch eine neutrale Akkreditierungsstelle
unvermeidlich. Fazit: Gesetzlich geregelt oder nicht, eine
Flut von Wiinschen nach Akkreditierung wird wohl kaum
sehr lange auf sich warten lassen. Es ist daher fiir alle
medizinischen Laboratorien angezeigt, sich mit der Ma-
terie zu beschiftigen [3], ohne dabei in eine hysterische
und iiberbiirokratische Betriebsamkeit zu verfallen in dem
Glauben, wer zu spit komme, den bestrafe moglicher-
weise der Fortschritt.
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Voraussetzung fiir abgestimmte Mafinahmen im Rah-
men eines umfassenden Qualititsmanagement (TQM) und
die angestrebte Akkreditierung und gegebenenfalls die
Zertifizierung nach dem Vorbild eines allgemein aner-
kannten Qualititssicherungssystems sind
1. allgemein giiltige nationale oder internationale GLP-

Leitlinien,

2. individuelle Standardarbeltsanwelsungen (Standard

Operating Procedures, SOP)

3. das laborcharakteristische Qualititsmanagement-

Handbuch.

GLP-Leitlinien wurden in Deutschland z. B. von der DDG
(Deutsche Diagnostika Gruppe) und der AML (Arbeitsge-
meinschaft medizinische Labordiagnostik) erarbeitet. Die
DDG ist eine Kooperative zwischen Beh6rden und Verbin-
den von Anwendern und Herstellern, die AML ein Zusam-
menschluf} aller auf dem Gebiet medizinischer Labor-
diagnostik arbeitenden wissenschaftlichen Gesellschaften.
Standardarbeitsanweisungen (SOP) und QM-Hand-
buch miissen nach entsprechenden Vorbildern individu-
ell von jedem Laboratorium angefertigt werden. Fiir bei-
des wurden bereits von der GLP-Kommission der AML
Richtlinien erarbeitet und 1995 fertiggestellt: Richtlini-
en zur Erstellung von Standardarbeitsanweisungen fiir das
medizinische Laborpersonal und ,,Mustertext zum Quah-
tdtsmanagement-Handbuch”.

Arbeitsgemeinschaft Medizinische Labor-
diagnostik (AML)

Da es das Ziel aller medizinisch-wissenschaftlichen Ge-
sellschaften, insbesondere der labordiagnostisch titigen
sein muf}, Qualitétssicherung auf hohem Niveau und den-
noch praktikabel zu betreiben bzw. zu gewihrleisten, hat
die Arbeitsgemeinschaft Medizinische Labordiagnostik

(AML) auf Initiative und unter der Federfihrung der

DGLM eine GLP-Kommission gebildet, die zunichst die
Leitlinien fiir die Realisierung eines umfassenden Qualitts-
managements erarbeitet hat. Der Arbeitsgemeinschaft und
somit auch der GLP-Kommission gehdren inzwischen an:
die Deutsche Gesellschaft fiir Endokrinologie (DGE), die
Deutsche Gesellschaft fir Hamatologie und Onkologie
(DGHO), die Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mi-
krobiologie (DGHM), die Deutsche Gesellschaft fiir Im-
munologie (DGI), die Deutsche Gesellschaft fur Klinische
Chemie (DGKC), die Deutsche Gesellschaft fiir Laborator-
iumsmedizin (DGLM) (federfiihrend), die Deutsche Ge-
sellschaft fiir Rheumnatologie (DGR), die Deutsche Gesell-
schaft fiir Transfusionsmedizin und Immunhimatologie
(DGTYI), die Gesellschaft fiir Mineralstoffe und Spuren-
elemente (GMS), die Gesellschaft fiir Thrombose- und
Himostaseforschung (GTH), die Gesellschaft fir Myko-
logie (GfM), die Gesellschaft fiir Virologie (GfV) und das
Institut fiir Standardisierung und Dokumentation im med.
Laboratorium (INSTAND).
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boratorien Anwendung, die im Raiﬁﬂénd; eﬂdmdbglts-
systems tétig sind. Dies sind alle medizinischen LabofRig
torien, egal ob sie im sog. geregelten Bereich (Referenz-
und Sollwertlaboratorien) oder im ungeregelten Bereich
(medizinisch-diagnostische Laboratorien) titig sind. Die
Leitlinien definieren die Bedingungen, die das Qualitits-
sicherungssystem in medizinischen Laboratorien erfiil-
lenmuB. Ziel ist es, einen hohen Qualititsstandard in der
medizinischen Laboratoriumsdiagnostik zu erreichen und
die Vergleichbarkeit von Laboratoriumsergebnissen und
-befunden zu gewihrleisten.

Als Regelwerk fiir denAufbau von Qualititsmanagege-
mentsystemen kann die DIN EN ISO 9000-Normenreihe
(Qualititsmanagement- und Qualititssicherungsnormen)
aus dem Jahre 1994 dienen. Die Teile DIN EN ISO 9001
(Qualitéatssicherungssysteme) und DIN EN ISO 9004
(Qualitdtsmanagement und Elemente eines Qualitits-
sicherungssystems) sind dabei von besonderer Bedeutung
und werden in die Praxis umgesetzt. ISO 9000 stellt so-
mit das Konzept fiir ein umfassendes Qualitdtsmanage-
ment (Total Quality Management, TQM) dar.

Fiir die Kompetenzbestitigung von medizinischen
Laboratorien sind neben einem angemessenen Qualitéts-
managementsystem die Beurteilung von personellen und
geritetechnischen Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung
der in die Akkreditierung einbezogenen Untersuchungen
von Belang. Die Anforderungen sind in der harmonisier-
ten europdischen Normenreihe DIN EN 45000 spezifi-
ziert.

Die bisher in der AML erarbelteten GLP-Leitlinien
haben zuvor bestehende Papiere beriicksichtigt wie die
“Principles of Good Laboratory Practice” der Organisa-
tion fir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwick-
lung (OECD) (1981), die “Guidelines for Preparation of
Laboratory Procedure Manuals for Clinical Chemistry”
der International Federation of Clinical Chemistry (IFCC)
(1988), die WHO/EURO-ECCLS “Guidelines on Good
Practice in Clinical Laboratories” (1991), das CAP
Laboratory Accreditation Manual (1991), die Erfahrun-
gen des Royal College of Pathologists Grofibritanniens
[4] (1990), den “Code of Practice for Implementation of
a Quality System” des niederlandischen Koordinierungs-
kommittees fiir die Qualitétssicherung (CCKL) (1991)
sowie das daraus entwickelte “Model Quality Manual”
der niederléndischen Vereinigung fiir Klinische Chemie
(NVKC) (1992) [5], das “Quality Manual for the Clinical
Laboratory” der Skandinavischen Gesellschaft fiir Klini-
sche Chemie (NFKK) (1993)[6] und die , Kriterien zum
Betreiben von medizinisch-analytischen Laboratorien
(KBMAL)” der Schweizerischen Union fiir Laboratori-
ummedizin (1994).

Es bestehen Bestrebungen, die Akkreditierung und
Qualititssysteme in den medizinischen Laboratorien der
Europdischen Union (EU) zu koordinieren [7]. Die er-
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wihnten Leitlinien werden derzeit europiisch mit ande-
ren, zumeist nationalen Papieren gleicher Tendenz har-
monisiert. Neben der EAL (European Cooperation for
Accreditation of Laboratories)- Commission 3 und der
ECLM (European Confederation of Laboratory Medicine)
verfolgt auch EURACHEM (Cooperation for Analytical
Chemistry in Europe) dieses Ziel. Letztere hat die Feder-
fiihrung fiir die Erstellung eines einheitlichen, europii-
schen Rahmendokuments nach Deutschland (EURA-
CHEM/D) vergeben, und hier wiederum sind DDG und
AML Dank der Vorarbeiten mafigeblich eingebunden in
die Erstellung libergeordneter europiischer Leitlinien, die
der Akkreditierung und Zertifizierung medizinischer
Laboratorien als Grundlage dienen sollen. Es muf} eine
Harmonisierung mit anderen, bereits bestehenden Leitli-
nien wie CITAC Guide, ISO Guide 25, ECLM/EAL
Guidelines etc. auf der Basis der DIN EN 45001 ff. Nor-
men vorgenommen werden.

Zertifizierung und Akkreditierung

Die Zertifizierung erfolgt nach Priifung der Konformitat
mit der ISO 9000 Normenreihe (DIN EN ISO 9000) und
bescheinigt die Anwendung eines allgemeinen Systems
fir das Qualititsmanagement in einem medizinischen
Laboratorium ungeachtet seiner iibergeordneten Funkti-
on als Priif-, Sollwert oder Referenzlaboratorium. Dabei
handelt es sich um Gutachten durch einen unparteiischen
Dritten, die fur eine Herstellung, ein Verfahren oder eine
Dienstleistungen die Ubereinstimmung mit der DIN EN
ISO 9000- Normenreihe bescheinigen (Konformitits-
priifung).

Die Akkreditierung stellt eine formelle Kompetenzbe-
scheinigung fuir Priif-, Sollwert- und Referenzlaborato-
rien dar und zielt auf die Sicherung von Priifdaten, tech-
nischer Glaubwiirdigkeit und Kompetenz fiir spezifische
Priifungen und Aufgaben ab. Die Anerkennung der Kom-
petenz durchlduft ein speziell eingerichtetes System zur
Durchfiihrung von Akkreditierungen mit eigenen Verfah-
rensregeln und eigener Verwaltung.

Akkreditierungen und Zertifizierungen werden in
Deutschland durch den Deutschen Akkreditierungsrat
(DAR) koordiniert. Gesetzlich nicht geregelter und ge-
setzlich geregelter Bereich werden diesbeziiglich vonein-
ander getrennt:

— Zum gesetzlich nicht geregelten Bereich gehoren z. B.
die TGA (Tragergemeinschaft fiir Akkreditierungen
GmbH) und das DAP (Deutsches Akkreditierungs-
system Priifwesen GmbH). .

— Zum gesetzlich geregelten Bereich gehoren alle Institu-
tionen, die fiir die Umsetzung des Medizinprodukte-,
des Chemikalien- und des Umweltschutzgesetzes so-
wie des Eichgesetzes verantwortlich sind. Hinsichtlich
der Medizin sind die ZLG (Zentralstelle der Lander
fiir Gesundheitsschutz bei Medizinprodukten) und die
ZLS (Zentralstelle der Lander fiir Sicherheitstechnik)
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im harmonisierten gesetzlich geregelten Bereich titig,
die Eichbehérden im nicht harmonisierten Bereich
(Eichordnung).

Zentralstelle der Lander fiir Gesundheits-
schutz bei Medizinprodukten (ZLG)

Die ZLG ist eine zentrale Behorde der Bundeslinder auf

der Basis eines Abkommens (Gesetz vom 26. 9. 1994)

mit Sitz in Born. Sie akkreditiert Priiflaboratorien und

Zertifizierungsstellen fiir Qualititssicherungssysteme,

nicht energetisch betriebene Medizinprodukte und In-vi-

tro-Diagnostika. Die T4tigkeit der ZLG hat zum Ziel, den
in Deutschland erreichten Stand an Qualitit und Sicher-
heit von Medizinprodukten im Rahmen und auf der

Grundlage von EU-Richtlinien und des Medizinprodukte-

gesetzes zu halten und zu verbessern.

Die ZLG widmet sich folgenden Aufgaben der Lan-
der im Bereich der Akkreditierung:

— Akkreditierung von Priiflaboratorien und Zertifizie-
rungsstellen fiir Qualitdtssicherungssysteme und nicht
energetisch betriebene Medizinprodukte

— Akkreditierung von Zertifizierungsstellen fiir Perso-
nal

~ Akkreditierung im Bereich In-vitro-Diagnostika

— Mitwirkung bei der Akkreditierung von Priiflaborato-
rien und Zertifizierungsstellen fiir energetisch betrie-
bene Medizinprodukte

— Uberwachung der akkreditierten Stellen

— Erarbeitung von Vorschriften iiber die Anforderungen,
die bei Priifung und Zertifizierung zu beachten sind,

— Erstellung von Gutachten auf Antrag im Einzelfall.

Die ZLG ist Geschiftsstelle fiir den Erfahrungsaustausch
der akkreditierten Stellen und nimmt an der Kooperati-
on auf der Ebene der Europédischen Union teil. Sie han-
delt auf der rechtlichen Grundlage des Medizinprodukte-
gesetzes und des durch die Lander ratifizierten Staats-
vertrages. Die von ihr ausgesprochenen Akkreditierun-
gen gelten europaweit. Neben der ZLS ist sie die einzi-
ge in Deutschland autorisierte Stelle fiir Akkreditierun-
gen von Priiflaboratorien und Zertifizierungsstellen als
Voraussetzung fiir die CE-Kennzeichnung von Medizin-
produkten.

Das Antragsverfahren zur Akkreditierung durch die
ZLG beinhaltet die Anfrage und den sich daran anschlie-
Benden Antrag. Die eigentliche Akkreditierung gliedert

.sich sodann in eine Vorpriifung, eine Begutachtung und

eine Bewertung mit'Entscheidung, bevor das Ergebnis
an das BMG und die EU-Kommission gemeldet wird.
Der zentrale Kern ist die Begutachtung. Wihrend alle
sonstigen Teile des Akkreditierungsverfahrens durch das
Sekretariat der ZLG selbst vorgenommen werden, erfolgt
die Begutachtung durch Fachexperten des Sektor-
komitees, im speziellen Fall des Sektorkomitees Medizi-
nische Laboratorien .

e
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Sektorkomitee Medizinische Laboratorien

Unter der Zielsetzung des Deutschen Akkreditierungsrates
(DAR), die Zusammenarbeit zwischen den verschiede-
nenAkkreditierungsstellen im Interesse der Vereinheitli-
chung und der Vermeidung unterschiedlicher Parallel-
aktivititen zu férdern, wurde in diesem Jahr das interdis-
ziplinir besetzte ZLG-Sektorkomitee gegriindet. Es setzt
sich primir aus Vertretern der wissenschaftlichen Gesell-
schaften zusammen, die auf dem Gebiet der medizini-
schen Labordiagnostik titig sind. Sie werden von der ZLG
entweder direkt oder auf Vorschlag einer wissenschaftli-
chen Gesellschaft ad personam berufen. Sie dienen als
Fachexperten und Begutachter. Letztere miissen im Quali-
tatswesen erfahrene Fachirzte bzw. Naturwissenschaft-
ler mit addquater medizinischer Qualifikation sein und
ein spezielles Schulungsseminar iiber das Akkreditie-
rungswesen besucht haben. Auflerdem sind im ca. 15 Per-
sonen umfassenden Sektorkomitee Medizinische Labo-
ratorien je ein Vertreter der Bundesarztekammer, der Phy-
sikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB), des Eich-
wesens, des Deutschen Akkreditierungsrates (DAR) und
des Verbandes der Diagnostica-Industrie (VDGH).

Das Sektorkomitee Medizinische Laboratorien hat sich
im Mairz 1995 konstituiert. Zum Vorsitzenden wurde fiir
zwei Jahre Prof. Haeckel (Bremen) gewihlt. Stellvertre-
tender Vorsitzender ist Prof. Reinauer (Diisseldorf). Ver-
treter der DGLM ist der Autor.

Die Arbeit des Sektorkomitees richtet sich primér auf
die Akkreditierung. Dariiber hinaus kénnen auch Elemen-
te der Zertifizierung mit aufgenommen werden. Insbe-
sondere sind die Aufgaben
— die Erarbeitung fachspezifischer Akkreditierungs-

kriterien (Begutachtungsbausteine)

— die Interpretation relevanter Akkreditierungsdoku-
mente fiir das Fachgebiet

— die Festlegung von Schulungsinhalten fir Begutach-
ter

— die Durchfithrung von Begutachterschulungen

— Vorschlige von Fachvertretern fiir den Akkreditie-
rungsausschuf}

— das Einsetzen von Arbeitsgruppen.

Bisher wurden folgende 7 Arbeitsgruppen gebildet: La-
bor allgemein, Hamatologie, Klinische Chemie, Mikro-
biologie, Transfusionsmedizin, Immunologie, Molekula-
re Biologie und Heimdiagnostik.

SchluBfolgerung
Die Anforderungen an die Laboratoriumsmedizin setzen

in Zukunft die Mafistiabe der DIN EN ISO 9000 Normen-
reihe und zur (bisher noch freiwilligen) Akkreditierung

der DIN EN 45001 ff. voraus. Im Hinblick auf die kiinf-
tige EG-Harmonisierung bei In-vitro-Diagnostika ge-
winnt das Qualititsmanagement im Bereich der Labora-
toriumsmedizin zusétzlich an Bedeutung. Da sich der
Richtlinienvorschlag im wesentlichen auf herstellungs-
und produktbezogene Regelungen beschrinkt, werden —
analog den Medizinprodukte-Richtlinien — anwendungs-
bezogene Aspekte, d. h. auch die Qualititskontrolle in
medizinischen Laboratorien, der nationalen Gesetzgebung
vorbehalten bleiben [8]. Um dem Wildwuchs verschie-
dener Akkreditierungsinstitutionen und -richtlinien ent-
gegenzuwirken, wird derzeit eine europdische Harmoni-
sierung angestrebt und aktiv mitgestaltet. Auf nationaler
Ebene ist die Zentralstelle der Lander fiir Gesundheits-
schutz bei Medizinprodukten (ZLG) die kompetente An-
laufstelle fiir Akkreditierungsantriige. Als Behorde stellt
sie den korrekten Anlauf des Verfahrens sicher und spricht
die Akkreditierung auf der Basis der Begutachtung durch
Fachgutachter aus. Das Sektorkomitee Medizinische La-
boratorien wird vorwiegend von den auf dem Gebiet der
medizinischen Labordiagnostik titigen wissenschaftli-
chen Fachgesellschaften besetzt und garantiert auf diese
Weise eine fachlich qualifizierte Begutachtung der um
Akkreditierung nachsuchenden medizinischen Laborato-
rien. DGLM und DGKC, ebenso wie alle anderen in der
AML zusammengeschlossenen wissenschaftlichen Ge-
sellschaften, stehen unterstiitzend hinter diesem Konzept.
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