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1 Einleitung

Mit der Einfihrung des Qualitdtsmanagementsystems (QMS) werden alle bisherigen
EinzelmalRnahmen zur Qualitatssicherung im Labor des xxxxxxx Klinikums
zusammengefugt und in einem regelgerechten Qualitdtshandbuch (QMH), sowie den
dazugehdrigen Verfahrensanweisungen (VA) den Arbeitsanweisungen (AA) und den
Formularen beschrieben.

Die Anpassung an Veranderungen, die aktuelle Dokumentation, die Formulierung
von Zielsetzungen und deren Kontrolle sind Teil des QMS.
Das QMS des Zentrallabors ist eingebettet in das QMS des Klinikums.

Das xxxxxxx Klinikum Xxxxxx

ist ein Schwerpunktkrankenhaus mit 4 Standorten, 12 Hauptfachabteilungen,

2 Belegabteilungen und 3 Tageskliniken.

Das Zentrallabor des xxxxxxx-Klinikums befindet sich im St. Elisabeth Krankenhaus
iN XXXXXXX.

Neben den Patienten des Klinikums versorgt das Labor weitere Einrichtungen der
xxxxxxx GmbH und externe Kunden.

Mit EinfUhrung der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen, nachfolgend nur noch kurz RiliBak
genannt, nimmt das Labor seit vielen Jahren erfolgreich an den Ringversuchen von
INSTAND e.V. (Teilnehmer Nr. 7780) und des DGKC (Teilnehmer Nr. 4721051) teil.

Die interne Qualitatskontrolle wird gemaR der geltenden RiliBak durchgefuhrt.

Zusatzlich wurden schon in der Vergangenheit auch Untersuchungen, die nicht der
RiliBak unterliegen einer internen und externen Qualitatskontrolle unterzogen.

Wir sind dem Leitbild des Tragers, der xxxxxxx GmbH Waldbreitbach, einer
Grindung der Ordensgemeinschaft der Waldbreitbacher Franziskanerinnen
verpflichtet.

Im Mittelpunkt der Arbeit steht der Patient.

Nur durch eine umfassende Information aller Mitarbeiter kann das Verstandnis fur
qualitatssichernde Mallnahmen und die Motivation fur eine eigenstandige und
selbstverantwortliche Umsetzung der Qualitatsziele geweckt werden.

Organigramm:
Siehe Formular: Organigramm xxxxxxx Klinikum
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1.1 Allgemeine Informationen uber das Laboratorium

1.1.1 Adresse

XxXxxxxx Klinikum
XXXXXXX
St. Elisabeth Krankenhaus

1.1.2 Unabhangigkeit und Integritat

Das Laboratorium und sein Personal halten sich von kommerziellen, finanziellen oder
anderen Einflissen frei, die den Umfang und die erforderliche Qualitat der erbrachten
Untersuchungsergebnisse beeinflussen oder das fachliche Urteil beeintrachtigen
konnten. Offensichtlich redundante, nicht indizierte oder bei ungeeignetem
Untersuchungsmaterial aussichtslose Untersuchungen unterbleiben, nachdem mit
dem Einsender Rucksprache gehalten wurde.

1.1.3 Aufgabenbereiche und Organisationsstruktur

Die Abteilung fur Laboratoriumsmedizin ist fur die Versorgung der Klinik sowie einiger
externer Einsender mit Laboruntersuchungen zustandig.

Die Arzte werden bei Diagnose, Krankheitsiiberwachung und Therapie durch
zuverlassige und schnell verfligbare Laborbefunde unterstitzt. Auerhalb der
regularen Dienstzeiten steht ein fur die notfallmaRige Krankenversorgung
ausreichendes Analysenspektrum zur Verfliigung.

Die Abteilung untergliedert sich in folgende Bereiche, die in den Routinezeiten zu
Arbeitsplatzen zusammengefasst werden:

* Probenvorbereitung und Probenverteilung

» Blutgruppenserologische Untersuchungen mit Blutdepot
» Blutzucker und Blutgase

» Elektrophoresen und sonstige Untersuchungen

» Gerinnung

» Hamatologie

* Klinische Chemie und Immunologie

* Mikrobiologie

* Urindiagnostik

Die aktuelle Personalausstattung ist im Formular Laborleitung und Mitarbeiter
aufgefluhrt.

Bearbeitung: Prifung: Freigabe:
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1.2 Kurzbeschreibung der Laborbereiche mit Tatigkeitsschwerpunkten

1.2.1 Klinische Chemie

» Bestimmung von Substraten, Enzymen, Elektrolyten

» Elektrophorese aus Serum

* Medikamentenspiegel

» Bestimmung von Eiweil3substanzen in Serum, Plasma, Liquor Urin und
anderen Materialien

* Bestimmung von Stoffwechselprodukten in Serum und Urin

1.2.2 Immunologie

» Hepatitis und HIV-Untersuchungen
e Tumormarker

» Kardiale Marker

* Hormonuntersuchungen

* Medikamentenspiegel

1.2.3 Hamatologie und Gerinnung

» Blutbild, Differentialblutbild, mikroskopische Differenzierung
» Zytologische Spezialuntersuchungen

* Malariadiagnostik

* Gruppentests zur Gerinnung

» Bestimmung von Einzelfaktoren der Gerinnung

* Bestimmung der Blutungszeit

1.2.4 Urinuntersuchungen

* Urinstatus und Urinsediment
» quantitative Urinuntersuchungen

1.2.5 Blutgruppenserologisches Labor mit Blutdepot

* Durchfluihrung von klinisch relevanten Verfahren fur die immunhamatologische
Diagnostik und Transfusionsvorbereitung:

» Blutgruppenbestimmung

* Rhesus-Formel

» Antikorpersuchtest

» Antikorperdifferenzierung

» Direkter Coombstest

* Immun Anti-A / Anti-B

» Serologische Vertraglichkeitsprobe (Kreuzprobe)

» Einkauf, Lagerung und Ausgabe von Blutprodukten

Bearbeitung: Prifung: Freigabe:
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1.2.6 Mikrobiologie

» Keimzahlbestimmung, Keimidentifizierung und Resistenzbestimmung im Urin
* MRSA Diagnostik aus Abstrichen

1.2.7 Blutzucker und Blutgase

* Ambulante und stationare kapillare Blutentnahme

* Bestimmung des Blutzuckers

* Bestimmung der Blutgase

* HbA1c - Bestimmung

1.2.8 Elektrophorese und sonstige Untersuchungen

* Elektrophoresen

* Einzelne Infektionstests

* Liquorzellzahl
* BSG (automatisiert)

1.2.9 Sonstige Tatigkeiten

» Probenvorbereitung und Probenverteilung

* Ambulante Blutabnahme

« Uberwachung der POCT -Diagnostik

» Vorbereitung und Weiterleitung von Probenmaterial an externe Labors

Bearbeitung:

Prifung: Freigabe:
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2 Ziele und Strategie:

Vorrangiges Ziel der Abteilung fur Laboratoriumsmedizin ist es, den klinischen
Bereichen des Klinikums und allen anderen Einsendern eine patientenorientierte
Labordiagnostik 24 Stunden an jedem Tag zur Verfigung zu stellen.

Dies soll unter Beachtung medizinischer, 6konomischer und okologischer
Qualitatskriterien erfolgen.

Das erfordert qualifizierte und motivierte Mitarbeiter mit entsprechenden
Erfahrungen, Fertigkeiten und Kenntnissen, eine adaquate geratetechnische und
raumliche Ausstattung und ausreichende finanzielle Mittel.

Das Qualitatsmanagementsystem dient der Sicherstellung einer gleichbleibend
hohen Qualitat unserer Untersuchungen. Eine standige Verbesserung der
Wirksamkeit unseres Qualitatsmanagementsystems wird angestrebt.

2.1 Qualitatspolitik

Das Qualitatsmanagement des Zentrallabors ist Teil des klinikinternen und
tragerweiten Qualitatsmanagementsystems (QMS). Allgemeingultige Dokumente
des QMS wie Prozessbeschreibungen, Verfahrensanweisungen oder
Dienstanweisungen sind Bestandteil des laborinternen QMS und es wird an
geeigneten Stellen auf diese verwiesen.

Alle abteilungsibergreifenden QM Dokumente sind unter Laufwerk Q und zusatzlich
im QM-Handbuch der Klinik im Ordner QM im Laborbiro jedem Mitarbeiter jederzeit
zuganglich.

Formale Grundprinzipien werden, soweit moglich Gbernommen. Zusatzlich werden
laborspezifische Themen im Qualitatshandbuch und in den Verfahrens- und
Arbeitsanweisungen beschrieben.

Im Besonderen setzt sich die Abteilung flr Laboratoriumsmedizin folgende
Qualitatsziele:

» Sicherstellung einer optimalen Versorgung der Patienten durch ein
medizinisch sinnvolles Analysenspektrum

* Notfallparameter sind 24 Stunden am Tag verfugbar

» Eine gleichbleibend hohe Qualitat der Analysenergebnisse

* Interne und externe Qualitatssicherung in allen Bereichen

* Durchfliihrung von Untersuchungen nach neuestem Stand der Wissenschaft
und Technik

* Nach Rucksprache Ablehnung von unndtigen Analysenauftragen

* Freundlicher Umgang mit Patienten und Einsendern

* Einsatz von motiviertem, hoch qualifiziertem Personal

* Kontinuierliche Weiterbildung aller Mitarbeiter

* Einbindung der Mitarbeiter in die Umsetzung der Qualitatsziele

» Beratung aller Einsender

» Untersuchung von Probenmaterial externer Einsender

» Prufung der Wirtschaftlichkeit unter dem Gesichtpunkt das medizinisch
Notwendige mit dem wirtschaftlich Sinnvollen zu verbinden.

Bearbeitung: Prifung: Freigabe:




xo00x Klinikum Qualitdtsmanagementhandbuch Sotte 10 von 36
. Gultig ab:
Zentrallabor xxxx Klinikum Zentrallabor Gilltig bis:

2.2 Qualitatsregelungen

Das Laboratorium verfugt Uber ein Qualitaitsmanagementsystem.

Die Dokumentation besteht aus dem Qualitatsmanagementhandbuch (QMH),

den Verfahrensanweisungen (VA), den Arbeitsanweisungen (AA); Formularen (FO)
und den Anlagen.

Die Dokumente unterliegen standardisierten Formalien, die in der VA Aufbau von
Dokumenten beschrieben werden.

2.3 Qualitatsmanagementhandbuch (QMH)

Das Qualitatsmanagementhandbuch beschreibt das Qualitatsmanagementsystem,
allgemeine Verfahren, die Struktur der Dokumentation und enthalt, soweit erforderlich
Verfahrensanweisungen und Arbeitsanweisungen zu einzelnen Themen.

Im QMH wird bei anderen zentralen Themen auf Verfahrensanweisungen (VA)
verwiesen.

Es ist allen Mitarbeitern frei zuganglich und unterliegt einem standigen
Anderungsdienst. Es wird zusatzlich durch die Unterschrift des arztlichen Leiters auf
dem Titelblatt freigegeben und ist damit fur alle Mitarbeiter der Abteilung verbindlich.
Siehe auch VA Aufbau von Dokumenten

2.4 Verfahrensanweisungen (VA)

Verfahrensanweisungen beschreiben Ablaufe.

Sie werden erstellt, gepruft und freigegeben.

Die Verfahrensanweisungen sind dem gesamten Personal zuganglich.

Die Bezeichnung Prozessbeschreibung wird durch Verfahrensanweisung ersetzt.

2.5 Arbeitsanweisungen (AA)

Arbeitsanweisungen (SOP) (AA) beschreiben Tatigkeiten und Regeln zur
Durchflihrung von Untersuchungen und beziehen sich sowohl auf Gerate,
Einzeluntersuchungen als auch auf Verwaltungsvorgange.

Die AA sind an den jeweiligen Arbeitsplatzen in einem speziellen Ordner zuganglich.
Die Bezeichnung Standardarbeitsanweisungen (SOP) wird durch Arbeitsanweisung
ersetzt.

2.6 Formulare (FO)

Formulare sind Listen oder Vorlagen und werden dort eingesetzt, wo laufende
Dokumentationen oder Aufzeichnungen erforderlich sind.

« Listenférmige Aufstellungen, die die Ubersichtlichkeit des QMH, einer VA oder
AA storen wurden.(z.B. Untersuchungsverzeichnis)

» Aufstellungen, die sich haufiger andern und deshalb leichter aktualisieren
lassen (z.B. Personalliste)

» Beschreibungen, die als Bedarfsfall einen direkten Zugriff auf einzelne Punkte
einer AA ermoglichen (z.B. Nadelstichverletzungen)

» Vorlage fiur die Information und Protokollierung (z.B. Einarbeitungsprotokoll)
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2.7 Anlagen

Anlagen sind nicht gelenkte und in der Regel externe Dokumente, die in Form von
Literatur, Richtlinien und Verordnungen, Handbucher usw. bendotigt werden.

2.8 Normen, Gesetze, Richtlinien

Sie werden als Grundlage im QMH oder einer VA benannt und werden in einer Liste
aufgefuhrt. (siehe Formular Mitgeltende Gesetze, Richtlinien).
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3 Leitung

Die einzelnen Mitglieder der Laborleitung und die einzelnen Mitarbeiter werden im
Formular Laborleitung und Mitarbeiter namentlich mit der Qualifikation aufgefuhrt.

3.1 Arztlicher Leiter

Arztlicher Leiter der Laborabteilung ist ein internistischer Chefarzt.

Eine Ermachtigung zur Leitung eines Labors liegt vor (siehe Anlage Feststellung der
Laborfachkunde).

Er ist Ansprechpartner des Laborpersonals und diesem weisungsbefugt.

3.2 Laborleitung

Die Laborleitung besteht aus zwei Personen. Sie vertreten sich bei Abwesenheit
gegenseitig.

3.2.1 Verantwortlichkeiten

» Verantwortlich fir die Organisation der Laborabteilung und den medizinisch
erforderlichen, den wirtschaftlich sinnvollen und okologisch vertretbaren

Einsatz von Sachmitteln und Personal

» Verantwortlich fir die EinfGhrung, Entwicklung und Einhaltung des QMS der
Laborabteilung

» Verantwortlich flr das Beschaffungswesen

» Verantwortlich fir Erfassung und Nachverfolgung von Abweichungen

« Uberwachung der Einhaltung der begleitenden Gesetze, Richtlinien und
Verordnungen

3.2.2 Funktionen

» Geratebeauftragte im Rahmen des Medizinproduktegesetzes
« POCT-Beauftragte fur das Klinikum im Rahmen der RiliBak

» Budgetverantwortlicher

» Mitglied der Transfusionskommission

« Ansprechpartner fiir Stationspersonal und Arzte

» Ansprechpartner flr andere Abteilungen des Klinikums

» Ansprechpartner flr externe Laboratorien

* Ansprechpartner fir Lieferanten

3.2.3 Aufgaben

» Personalfuhrung

» Erstellung des Dienst- und Urlaubsplans

* Einteilung der Arbeitsplatze

* Leitung von Teambesprechungen

» Auswahl neuer Mitarbeiter und Organisation der Einarbeitungen
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Organisation von Fortbildungen

Tatigkeiten als MTLA

Anfordern von Servicekraften bei Stérungen der Gerate
Kontakte zu Firmen halten

Betreuung und Fortbildung aller Einsender

Beantwortung von Fragen der Einsender zu Untersuchungsmethoden
Vorbereitung und Auswertung der Kundenbefragungen
Kontakt zu Behorden (Eichamt, Gesundheitsamt, Instand etc.)
Meldewesen

Schulung von Einsendern

Weiterentwicklung und Verbesserung der Labororganisation
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4 Mitarbeiter

4.1 Qualifikation

Im Formular Laborleitung werden alle Mitarbeiter namentlich mit der Qualifikation
aufgefluhrt.

4.2 Einweisung

Neu eingestelltes Personal wird vor dem Routineeinsatz ausreichend eingearbeitet.
Die Einarbeitung wird im Formular Einarbeitungsprotokoll dokumentiert.

Alle Mitarbeiter sind in ihrem Arbeitsvertrag zur Vertraulichkeit verpflichtet worden.
Die Laborleitung fihrt in der Einarbeitungsphase bedarfsorientiert
Arbeitsbesprechungen durch. Von diesen Besprechungen werden Protokolle
angefertigt die Teil des Einarbeitungsprotokolls werden.

Ein Wechsel in der Organisation, im Arbeitsablauf oder sonstige Veranderungen
werden umgehend besprochen und auch protokolliert.

Unterschriftsproben der Unterschriftsberechtigten werden durch die
Personalabteilung im Rahmen des 'Laufzettels' erfasst und in der Personalakte
hinterlegt.

4.2.1 Einarbeitung neuer Mitarbeiter

Fur neue Mitarbeiter wird ein individueller Einarbeitungsplan erstellt, der die
Ausbildung, die Berufserfahrung sowie kiunftige Aufgaben und Funktionen des
Mitarbeiters berucksichtigt. Der Einarbeitungsplan wird von der Laborleitung erstellt.
Der neue Mitarbeiter erhalt ein Einarbeitungsprotokoll. Nach erfolgter Einarbeitung
wird das Dokument Einarbeitungsprotokoll im Ordner: Medizinproduktegesetz (MPG)
aufbewahrt. Wenn moglich werden Gerateeinweisungen nur von Mitarbeitern
vorgenommen, die an einer Firmenschulung teiigenommen haben. In schriftlicher
Absprache (siehe Schreiben im Ordner MPG) mit der Abteilung Medizintechnik
werden protokollierte Einweisungen nur fur Gerate durchgefihrt, die Analysenwerte
erstellen und fur Zentrifugen. Alle anderen Gerate sind nach dieser Absprache
Hilfsgerate, und werden im Rahmen der Arbeitsplatzeinweisung erklart.

4.2.2 Einarbeitungsthemen und spatere Tatigkeiten

* Durchflihrung von analytischen Verfahren

» Blutgruppen- und Kreuzprobenbestimmung

* Mikrobiologie

* Qualitatskontrolle

» Geratewartung

» Kapillarblutentnahme und vendse Blutentnahme ( freiwillig)

* Probenannahme, Auftragsverarbeitung, praanalytische Aufbereitungen falls
erforderlich und Probenverteilung

* Befundibermittlung per Telefon oder Fax

» Versand von Proben an externe Laboratorien

* Druck und Verteilung der abschlieRenden Laborbefunde auf die Stationen
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4.3 Schulung und Fortbildung:

4.3.1 Aligemeines

Dem Laborpersonal wird die Mdglichkeit geboten, sein Fachwissen durch interne und
externe Fortbildungen auf aktuellem Stand zu halten. Es werden regelmaliige interne
und externe Schulungen angeboten. Uber besuchte Fortbildungen werden
Nachweise geflihrt. Bescheinigungen werden im Laborbiro hinterlegt.

Alle Mitarbeiter werden, soweit erforderlich, in alle Laborbereiche eingearbeitet.
Durch den Wechsel an alle Arbeitsplatze ist die regelmalige Auffrischung der
Aufgaben gewahrleistet. Zwischen den Schichten oder der Ubernahme eines neuen
Arbeitsplatzes findet eine Ubergabe statt. Wichtige Informationen werden zusétzlich
schriftlich oder auf elektronischem Wege (Nachrichtensystem der Labor-DV)
Ubermittelt.

Das Personal wird durch Beachtung aller relevanten Sicherheitsmal3nahmen bei
Probennahme, Probenverarbeitung oder Durchfihrung der Analysen vor
Gesundheitsgefahren geschutzt.

Personalakten werden nur in der Personalabteilung des Krankenhauses geflhrt. In
der Abteilung fur Laboratoriumsmedizin werden lediglich Grunddaten wie Name,
Vorname, Adresse, Telefonnummer, Kontaktadresse, Einarbeitungsprotokolle und
Fortbildungsnachweise aufbewahrt.

Das Wissen von internen und externen Schulungen wird generell durch die
praktische Ausfiihrung der Schulungsinhalte am Arbeitsplatz bzw. innerhalb von
Teambesprechungen an die ubrigen Mitarbeiter weitergegeben.

4.3.2 AuBRerplanmaRige Schulungen

Bei der EinfUhrung neuer Arbeitsgebiete, gednderter Verfahren, und/oder neuer
Gerate, Mess- und Priufmittel, sowie bei Gesetzes- und Normanderungen werden
aullerplanmafRige Schulungen erforderlich, damit die Qualitatsstandards auch unter
den neuen Gegebenheiten gewahrleistet sind. Werden vermehrt Reklamationen
seitens der Einsender geaul3ert, konnen aulRerplanmafige Schulungen dazu
beitragen, die Fehlerursache zu beseitigen.

Bei Anschaffung eines neuen Gerates sind aulzerplanmaflige Schulungen notwendig.
Sie werden wie unter 4.2.1 Einarbeitung neuer Mitarbeiter beschrieben durchgefihrt.
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4.3.3 Teambesprechungen

Es finden vierteljahrlich Teambesprechungen statt, an denen, wenn maglich, alle
Mitarbeiter teiinehmen und allgemeine und spezielle Fragestellungen, Probleme und
Neuerungen besprochen werden konnen. Jeder Mitarbeiter kann
Verbesserungsvorschlage vorstellen. Die Ergebnisse der Dienstbesprechungen
werden dokumentiert und als Protokolle im Ordner: Laborprotokolle abgeheftet.

Die Teilnahme an Teambesprechungen ist Arbeitszeit.

4.4 Gesundheitsschutz und Sicherheit

Die allgemeinen Beschreibungen zur Hygiene, Arbeitssicherheit und
Betriebsmedizin, Brandschutz, Alarm- und Einsatzplane sind im QM-Handbuch des
Klinikums im Laborburo hinterlegt. Sie gelten auch fur das Laborpersonal.

4.4.1 Gesundheitsschutz

Bei der Einrichtung neuer Arbeitsplatze und Umbauten wird ein Arzt der Abteilung
Arbeitsmedizin hinzugezogen. Aulierdem kann sich jeder Mitarbeiter bei
gesundheitlichen Beschwerden, die durch die Arbeitsbedingungen hervorgerufen
werden, direkt an die Abteilung Arbeitsmedizin wenden.

Im Rahmen der regelmalligen Personaluntersuchung wird jeder Mitarbeiter nach
seinen Arbeitsbedingungen und moglichen gesundheitlichen Beeintrachtigungen
befragt. Es gibt im Laufwerk Q verschiedene VA zum Gesundheitsschutz.

4.4.2 Mutterschutz

Im Leitbild des Tragers ist die Rolle der Frau im Arbeitsleben besonders verankert.
Es gibt eine schriftliche Anweisung zur Umsetzung des Mutterschutzgesetzes und
der Mutterschutzrichtlinienverordnung, die im Laborburo hinterlegt ist.

Wenn eine Schwangerschaftsanzeige erfolgt, wird diese an die Personalabteilung
und die Betriebsmedizin weitergegeben.

Die Personalabteilung benachrichtigt die Struktur- und Genehmigungsbehdrde Nord.
Die Schwangere wird personlich von der Laborleitung Uber die besonderen
Arbeitsbedingungen und die erhdhten Schutzmalinahmen wahrend der
Schwangerschaft informiert. Das Gesprach wird protokolliert und das Protokoll an die
Personalabteilung und die Betriebsmedizin gesandt (siehe Formular
Schwangereninformation).
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4.4.3 Arbeitssicherheit

Der Arbeitssicherheitsausschuss fuhrt regelmafig oder bei Anforderung Begehungen
in der Laborabteilung durch. Mangel werden in einem Protokoll festgehalten. Die
Beseitigung der Mangel muss schriftlich angezeigt werden. Die
abteilungsubergreifenden VA sind im Laufwerk Q einzusehen.

» Kapitel Hygiene: Hier ist die Gefahrstoffverordnung verdéffentlicht und VA zur
Vermeidung von Gefahrdungen durch Hygiene und Selbstschutz. Der
Brandschutz hat ein eigenes Kapitel. Zusatzlich sind VA zur Arbeitssicherheit
im Kapitel Betriebsmedizin-Arbeitsschutz enthalten.

» Kapitel Brandschutz: Das Verhalten im Brandfall und die Alarmierungsplane
sind in diesem Kapitel zu finden.

» Kapitel Arbeitsmedizin und Arbeitsschutz: VA zur Personaluntersuchungen,
Vorgehen bei Nadelstichverletzungen etc. sind hier zu finden.

4.4.4 Sicherheitsbelehrungen

Im Rahmen der Einarbeitung werden die Mitarbeiter auf die MalRnahmen zur
Unfallverhitungsvorschrift hingewiesen. Die Unfallverhitungsvorschrift hangt im
Labor aus.

Durch den Brandschutzbeauftragten des Krankenhauses erfolgen regelmafdig
Brandschutzbelehrungen.

4.4.5 Hygiene

Die Hygienefachkraft fuhrt regelmafiig oder bei Anforderung Begehungen in der
Laborabteilung durch. Mangel werden in einem Protokoll festgehalten. Die
Beseitigung der Mangel muss schriftlich angezeigt werden.
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4.4.6 Arbeitsbedingungen

Die Laborleitung stellt sicher, dass durch organisatorische Mal3nahmen die
Arbeitsmenge keine dauerhafte Uberlastung an einzelnen Arbeitsplatzen verursacht.
Die personelle Ausstattung der analytischen Arbeitsplatze wahrend des
Routinedienstes ist entsprechend den Empfehlungen der Fachgesellschaften auf die
zu erbringende Bruttoleistung abgestimmt unter Berlcksichtigung von:

* den durchschnittlichen Ausfallzeiten der Mitarbeiter

» der Gerateausstattung

» der angewandten analytischen Verfahren

* den Schwankungen der taglichen Arbeitsbelastung im Wochenverlauf

Das Spektrum der Untersuchungen auf3erhalb der Routinezeiten ist nach
Gesprachen zwischen der Laborleitung und den klinischen Abteilungen des
Krankenhauses vereinbarungsgemal} auf das medizinisch notwendige Mal}
begrenzt.

Die Personalstarke auf3erhalb der Routine ist auf die durchschnittliche
Analysenfrequenz abgestimmt.

Es sind mindestens zwei Mitarbeiter zum Dienst eingeteilt. Nachts wird dies durch
einen anwesenden Mitarbeiter und einen Mitarbeiter in Rufbereitschaft sichergestellt.
Die Prifung der geplanten und durchgefiihrten Dienste erfolgt durch ein
Personalplanungsprogramm. Verletzungen des Arbeitszeitgesetzes werden in der
Planung nicht akzeptiert. Gab es durch unvorhersehbare Ereignisse nachtragliche
Verletzungen des Arbeitszeitgesetztes mussen diese durch zusatzliche Kommentare
kenntlich gemacht werden und konnen so von der Personalabteilung kontrolliert
werden.
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5 Ressourcen und Partnerschaften

Unter dem Begriff Ressourcen sind alle Raume, Laboreinrichtungen,
Buroausstattungen, Gerate, Transportmittel und Lagereinrichtungen
zusammengefasst.

Die Klinikleitung ist fur die Bereitstellung der erforderlichen Sachmittel und des
Personals verantwortlich.

5.1 Raume

Die Raume mussen geeignet sein, unter Einhaltung der Arbeitsbedingungen, der
Spezifikationen der Analysengerate und der Hygiene die geforderten Analysen in der
gegebenen Zeit und der geforderten Qualitat durchfihren zu kénnen.

5.1.1 Lage der Laborraume

In unserem Haus stehen ca. 300 gm Raum zentral im 2.Stock zur Verfugung. Ein
Sozialraum, ein Nachtdienstzimmer und genlgend Toiletten stehen innerhalb des
Laborbereichs zur Verfugung.

Die Raume kénnen abgeschlossen werden und sind nur fur befugtes Personal
zugangig.

Patientenverkehr beschrankt sich auf das Ambulanzzimmer und die Ambulanzzone.

5.1.2 Laborflachen

Die Bezeichnungen sind historisch und dem Laborpersonal gelaufig
* Eingangsbereich
* Groldes Labor
* Hamatologiebereich
* Blutgruppen und Kreuzprobenbereich
e Blutkonservenraum
» Mikrobiologieraum
e Spulkiche
*  Ambulanzraum
* Ambulanztoilette
 Bdro
e Aufenthaltsraum
* Nachtdienstzimmer
e drei Personaltoiletten
* Umkleideraum
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5.1.3 Zugangsberechtigung

Nachts, oder wenn kein Laborpersonal in der Abteilung anwesend ist
(Kapillarblutabnahme auf Station) sind die Eingangstiren verschlossen. Ein Zugang
ist nur mit programmierten Transpondern moglich. Die Transponder werden bei
Einstellung nach Unterschrift mit den notwendigen Zugangsberechtigungen von der
technischen Abteilung ausgegeben.

Klinikfremden Personen ist der Zugang nur im Blutabnahmeraum und der
Ambulanzzone gestattet.

Klinikpersonal kann zum Zwecke der Probenabgabe oder der
Blutkonservenabholung das Labor betreten.

Firmenvertreter und Techniker melden sich im Buro.

Der Zutritt zu besonderen Gefahrdungsbereichen (Mikrobiologie,) ist
abteilungsfremden Personen nicht gestattet.

5.2 Ausstattung

Wasser und Elektrizitat sind in allen Laborbereichen verflgbar.

Das Stromnetz besteht aus mehreren getrennten Kreisen. Fur Beleuchtung, Luftung
und allgemeine Stromversorgung sind jeweils getrennte Stromkreise vorhanden.
Die mit dem Notstromaggregat verbundenen Stromanschlisse sind mit einem roten
Punkt gekennzeichnet.

Far die EDV-Anlage besteht eine unterbrechungsfreie Stromversorgung.

In allen Laborraumen sind jederzeit wirksame und ausreichende
Laftungseinrichtungen (z. T. in Form von Klimaanlagen) vorhanden, die fur Zufuhr
von Auldenluft sorgen. Die FulRboden sind flissigkeitsdicht und weisen zu den
Abfuhrungsstellen ein leichtes Gefalle auf. Die Tischflachen haben einen
flissigkeitsdichten Belag.

5.2.1 Notfallausstattung

Im Laboratorium sind eine Brandschutzdecke und eine Augenspulflasche vorhanden.

5.2.2 Reinigung

Es existiert fur die Abteilung ein Hygieneplan inklusive Reinigungs- und
Desinfektionsplan (siehe Aushang), in dem u. a. Art, Durchfihrung, Haufigkeit und
Kontrolle der Reinigung geregelt sind. Desinfektionsplane sind im Labor ausgehangt.
Die Reinigung der Kihlschranke wird dokumentiert. (Siehe Formular Reinigungsplan)
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5.3 Umgebungsbedingungen

Geheizte bzw. geklhlte Laborraume mit Tageslicht und den erforderlichen,
Schallschutzmassnahmen stehen zur Verfigung und erflllen die Arbeitsschutz- und
Hygienevorschriften. Die Spezifikationen zur Aufstellung der jeweiligen
Analysengerate werden eingehalten.

5.4 Partnerschaften

5.4.1 Einsendelabors

Alle Spezialanalysen, die das hauseigene Labor nicht selbst durchfiihrt, werden an
niedergelassene Labors versandt. Die Labors mussen die gleichen Kriterien erflullen
wie das eigene Labor. Dazu gehoren insbesondere:
Zertifizierung oder Akkreditierung
Untersuchungskatalog mit allen Angaben, die sich aus der RiliBak ergeben.
Einhaltung der Verordnung zum Gefahrguttransport (siehe FO Mitgeltende
Gesetzte, Richtlinien und Verordnungen)
Zeitgerechte Durchfuhrung der Untersuchungen
Schriftliche oder elektronische Befundibermittlung und telefonische
Ergebnisdurchsagen bei Extremfallen und auf Anforderung
Befundkommentare und telefonische Auskunftmaoglichkeit.

Die Proben werden, soweit sie vorbehandelt werden mussen, im hauseigenen Labor
verarbeitet und entsprechend dem Untersuchungskatalog bis zum Transport
gelagert.

5.4.2 Lieferanten

Alle Lieferanten sind in der Einkaufsabteilung gelistet. Bei der Auswahl von
Lieferanten wird auf den Qualitatsstandard der Produkte, die Preiswurdigkeit der
Leistungen und die Zuverlassigkeit von Lieferungen geachtet.

Qualitatsmangel werden im direkten Gesprach mit dem Lieferanten geklart.

Im Einzelnen werden an externe Dienstleister folgende Anforderungen gestellt:

* Die Qualitat der einzukaufenden Waren und Dienstleistungen muss die
standige Einhaltung der fachlichen und der qualitativen Ziele des Labors
ermoglichen. Es sind in der Regel nur Produkte mit gleichbleibend hoher
Qualitat von Anbietern mit zertifizierten Qualitatssicherungssystemen zu
beziehen.

» Bei der Entscheidungsfindung wird eine weitgehende Blndelung von
Leistungen bei einigen wenigen Anbietern mit einer umfangreichen
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Produktpalette unter Gewahrleistung einer hohen Wirtschaftlichkeit
angestrebt.

» Das Preis/Leistungsverhaltnis der angebotenen Waren und Dienstleistungen
muss marktublichen Konditionen und den konkreten Verbrauchs-
anforderungen (z. B. Lieferumfang) angemessen sein und den fachlichen und
wirtschaftlichen Zielsetzungen des Labors entsprechen. Dazu gehoren auch
ein dem Produkt aquivalentes Serviceangebot sowie eine unbedingte
Lieferzuverlassigkeit (schneller Zugriff auf das bendtigte Produkt, sinnvolle
LosgrofRen, Termintreue).

* Wenn gesetzliche Auflagen fur den Bezug bestimmter Produkte vorliegen,
werden diese strikt befolgt (z. B. Blut und Blutprodukte).

Analysensysteme werden in der Regel nicht gekauft, sondern es werden
Nutzungsvertrage verschiedener Auspragung abgeschlossen. Die Vertrage sind
sowohl in der kaufmannischen Direktion als auch im Laborbiro hinterlegt.

5.4.3 Externe Einsender

Das Zentrallabor fuhrt neben dem Klinikum noch fur die Chefarztambulanzen und
einige externe Einsender Laboruntersuchungen durch.
(siehe Anlage: Formular Externe Einsender)

5.4.4 Angebotene Dienstleistungen

Das Spektrum verfligbarer Laboruntersuchungen ist im Untersuchungsverzeichnis
wiedergegeben. Die dazu notwendigen Informationen sind in der VA Praanalytik
beschrieben.

Zusatzlich Ubernimmt das Zentrallabor die Verarbeitung und den Versand von
Probenmaterial zu externen Labors.

Far einige Ambulanzen und das Personal wird die Blutabnahme durchgefuhrt.

5.5 Umweltgesichtspunkte

Die Leitlinien des Tragers geben auch hier eine besondere Verantwortung vor.

Bei der Auswahl von Geraten und Verbrauchsmaterial wird neben den fachlichen und
wirtschaftlichen Gesichtspunkten auch auf die Umweltvertraglichkeit geachtet.

Die Dienstanweisung zur Biostoffverordnung wird beachtet (siehe FO Mitgeltende
Gesetzte, Richtlinien und Verordnungen).

Der anfallende Abfall I1asst sich in verschiedene Gruppen aufschllsseln. Getrennt
wird nach Restmdll, Verpackungsmiuill (griiner Punkt), Abfall der mit Blut, Sekret oder
Exkret behaftet ist und Abfall, der mit meldepflichtigen Erregern kontaminiert ist
und/oder durch den eine Verbreitung von Krankheiten zu beflirchten ist wie
mikrobiologische Kulturen.

Die Abfallbeseitigung und Trennung ist im QMS der Klinik im Kapitel
Abfallentsorgung beschrieben
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5.5.1 Entsorgung von infektiosen Abfallen

Mit Blut, Sekreten usw. kontaminiertes Material, wie z. B. Pipettenspitzen und
Einmalklvetten, werden in Kunststoffoehaltern zusammengetragen. Probengefalle
mit Probenresten werden nach durchgefuhrter Analytik mindestens 1 Tag zur
Bearbeitung eventueller Reklamationen oder Nachforderungen aufbewahrt. Danach
werden die Probenreste ebenfalls in Kunststoffoehaltern abgeworfen. Diese Tonnen
sind mit Abfallaufklebern versehen und werden anschlieRend zum Hausmull
gegeben.

Der Abfall aus dem Bereiche Mikrobiologie, wird getrennt in Sondermdulltonnen
gesammelt und gemal den klinikeigenen Vorschriften entsorgt.

5.5.2 Entsorgung von Glasabfallen

Glasabfalle werden in festen Tonnen getrennt gesammelt und der Altglasverwertung
zugefuhrt.

5.5.3 Entsorgung des Papierabfalls

Papierabfalle, die Patientendaten enthalten, werden in einem speziellen Behalter
gesammelt und entsprechend den Anforderungen des Datenschutzes vernichtet.
Die Ubrigen Papierabfalle werden getrennt gesammelt und der Verwertung zugeflhrt.

5.5.4 Entsorgung des chemischen Abfalls

Die Entsorgung von Chemikalienresten erfolgt nach den Richtlinien der
Gefahrstoffverordnung. Alle Gerateabfalle kbnnen wegen der geringen Menge an
Chemikalien direkt in das Abwassersystem eingeleitet werden.

Bearbeitung: Prifung: Freigabe:




xo00x Klinikum Qualitdtsmanagementhandbuch Sotte 24 von 36
. Gultig ab:

Zentrallabor xxxx Klinikum Zentrallabor Gilltig bis:

6 Prozesse

6.1 Gewinnung des Untersuchungsmaterials

Zu der Gewinnung des Untersuchungsmaterials gehort der gesamte praanalytische
Prozess.

Es bestehen Wechselbeziehungen zwischen den Patienten, den Einsendern und
dem Labor. Die genauen Handlungsbeschreibungen werden in der
Verfahrensanweisung Praanalytik beschrieben.

6.2 Untersuchungsverfahren, Umgang mit Geraten

6.2.1 Untersuchungsverfahren

Die Untersuchungsverfahren werden alle in Verfahrens- und Arbeitsanweisungen
beschrieben. Sie sind in der VA Untersuchungsverfahren zusammengefasst und
stehen zusatzlich an den Arbeitsplatzen in elektronischer Form zur Verfugung.
Packungsbeilagen werden zusammen mit der Verfahrensanweisung einmalig
archiviert.

Aktualisierungen werden vorgenommen, wenn sich relevante Anderungen der
Verfahren ergeben.

Eine Revision findet alle zwei Jahre statt.

Das Schema einer Verfahrensanweisung halt sich eng an die Tabelle unter 6.2.3. der
RiliBak.

Schema:

Klinische Indikation
Untersuchungsmaterial-
Probenabnahme und Patientenvorbereitung
Untersuchungsmaterial
Probenvolumen
Probenvorbereitung
Probentransport
Probenstabilitat
Malnahmen bei unzureichendem Probengut
Prinzip des Untersuchungsverfahrens
Schritte im Arbeitsablauf
Ausfiihrliche Arbeitsvorschrift
Kalibrations- und Kontrollverfahren
Kalibrationverfahren
Kalibratoren
Qualitatskontrollen
Ergebnisberechnung:
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Berechnung der Ergebnisse
Dokumentation der Ergebnisse

Geréte, Reagenzien und Verbrauchsmaterialien

Analysengerét

Reagenzien

Herstellung und Stabilitét der Reagenzien
Qualitatskontrollmaterial

Hinweise zur Gefahrgutverordnung

Spezifikation

Spezifitdt, Sensitivitat

Interferenzen und Stérfaktoren

Interferenzen
Bekannte Stérfaktoren

Probleme durch falsches oder unzureichendes Untersuchungsmaterial

Referenzbereiche

Mébgliche Ursachen von Ergebnisabweichungen
Vorgehensweise bei auffalligen Ergebnissen:

Sicherheitsmassnahmen:

Allgemein

Gefahrstoffe

Literatur

Verweise und Anlagen

6.2.2 Umgang mit Geraten

Die Geratevorschriften werden in der VA Gerate zusammengefasst. Sie stehen
zusammen mit den Herstellerhandbuchern an den Arbeitsplatzen in elektronischer
und schriftlicher Form zur Verfugung.

Es werden in schriftlicher Absprache mit der Medizintechnik drei Gruppen von

Geraten unterschieden.

* Analysengerate, die Messwerte erzeugen.

Die Einarbeitung wird gemafl} Regeln des QMS, der RiliBak und des

Medizinproduktegesetzes (MPG) dokumentiert.

» Gerate, die keine Messwerte erzeugen
Die Funktion und der Betrieb von Hilfsgeraten, wie Computer, Drucker, Mischer,
Warmebader, Kuhlschranke u. a. werden im Rahmen der Arbeitsplatzeinweisung

geschult.

» Zentrifugen

Fir die Zentrifugen gelten im Rahmen der Berufsgenossenschaftlichen
Regeln fir Sicherheit und Gesundheit bei der Arbeit (BGR) 261 Teil 3 eigene

Vorgaben, die in der jeweiligen VA beschrieben werden.
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Alle Gerate werden im FO Gerateliste mit der oben genannten Einordnung aufgefihrt

Aktualisierungen werden vorgenommen, wenn sich relevante Anderungen der
Verfahren ergeben.

Eine Revision findet alle zwei Jahre statt.

Nach Abschaffung der Gerate werden die Unterlagen noch zwei Jahre aufbewahrt.
Die Verfahrensanweisungen fir den Umgang mit Geraten werden, soweit sinnvoll
nach folgendem Schema aufgebaut:

Geratebeschreibung (Arbeitsplatz und zentral):

Systembeschreibung:
Die Bezeichnung
Hersteller, Typenbezeichnung und Seriennummern
Datum der Inbetriebnahme
Verweis auf Handblicher und Geréteakte
Bedienung:
Inbetriebnahme und Routine
Reagenzien
Kalibration
Kontrollen
Ergebnisse (Datenalarme, Freigabe soweit am Gerédt méglich)
Wartung (mit Wartungsprotokollen)
Fehlerbehebung
Konfiguration (z.B. Beschreibungen (iber aktuelle Einstellungen)
Sonstiges

Zusatzlich Unterlagen:
Geratehandbuch des Herstellers (am Arbeitsplatz und zentral)
Gerateakte (zentral)
mit Geratestammblatt nach MPG
Protokoll der Inbetriebnahme
Serviceberichte
Dokumentation von Hard- und Softwareupdates
Einarbeitungsliste

6.2.3 Reagenzien und Verbrauchsmaterial

Die notwendigen Reagenzien und Verbrauchsmaterialien werden ebenfalls in den
Verfahrensanweisungen der Untersuchungsverfahren oder der Gerate aufgeflhrt.
Bei manuellen Untersuchungsmethoden werden diese unter den
Verfahrensanweisungen der Untersuchungsverfahren beschrieben.
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6.2.4 Validierung der Untersuchungsverfahren

Es werden nur Untersuchungsverfahren eingefihrt, die durch den Reagenz- und
Geratehersteller validiert sind.

In der EinfUhrungsphase von neuen Untersuchungsverfahren werden umfangreiche
Kontrollmessungen durchgefihrt.

Beim Ersatz von Untersuchungsverfahren erfolgen Vergleichsmessungen mit der
frGheren Untersuchungsmethode.

Die Einsender werden uber Klinisch relevante Veranderungen rechtzeitig und
ausfihrlich informiert.

Dazu gibt es Informationsrundschreiben oder Veroffentlichungen im hausinternen
Informationsblatt.

6.3 Sicherstellung der analytischen Qualitat:

Die interne und externe Qualitatskontrolle wird nach den Vorgaben der Richtlinie der
Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen (RiliBak) durchgefuhrt. (siehe Anlage: RiliBak)

Wie gefordert, werden fir alle nicht explizit genannten quantitativen
Untersuchungsverfahren laborinterne Fehlergrenzen ermittelt.

Ringversuche werden flr alle Untersuchungen aus unserem Leistungskatalog,
soweit angeboten durchgefuhrt.

Die POCT Analysen des Klinikums werden in Verantwortung des Zentrallabors
durchgefuhrt und deren QK gemal der RiliBak uberwacht.

(siehe Anlage: POCT Beauftragung)

6.4 Postanalytische Verfahren

Far die postanalytischen Verfahren und die Erstellung der Berichte sowie deren
Ubermittlung bestehen auch Wechselbeziehungen zwischen den Patienten, den
Einsendern und dem Labor. Die genauen Handlungsbeschreibungen werden in der
Verfahrensanweisung Postanalytik beschrieben.

6.5 Technische und medizinische Validierung

Alle Ergebnisse werden einer technischen und medizinischen Validation unterzogen.
Die Vorgehensweise ist in der Verfahrensanweisung Postanalytik beschrieben

6.6 Lenkung der Dokumente

6.6.1 Allgemeines

Zur luckenlosen Verfolgung und Bewertung der Qualitat der Probenbehandlung und
der Diagnostik sowie der Wirksamkeit und Akzeptanz des Qualitatsmanagement-
systems ist ein effizientes und praktikables Dokumentationssystem erforderlich.
Einzelheiten werden in der VA Aufbau und Verwaltung von Dokumenten beschrieben
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6.6.2 Qualitatsaufzeichnungen

Die systematische und sichere Identifikation, Auswertung und Archivierung von
Qualitatsaufzeichnungen ist auch aus der Verantwortung gegenuber den Einsendern
und Patienten notwendig.

Qualitatsaufzeichnungen kénnen sowohl in Papierform als auch auf elektronischen
Datentragern gefuhrt werden. Die gesetzlichen Anforderungen zum Datenschutz
werden berucksichtigt.

Durch die Identifikation und Kennzeichnung ist sicherzustellen, dass der Bezug der
Qualitatsaufzeichnung zu den entsprechenden Proben, Produkten, Dienstleistungen
usw. Uber den festgelegten Zeitraum nach Erstellung gewahrt wird.
Qualitatsaufzeichnungen sind durch den jeweils Verantwortlichen freizugeben und
gegebenenfalls zu kommentieren.

Die retrospektive Prufung der internen Qualitatskontrolle erfolgt durch die Laborleitung.

Qualitatsaufzeichnungen werden analysiert, um Informationen und Daten fur Korrektur-
und Vorbeugungsmalnahmen zu erhalten. Des Weiteren kénnen
Qualitatsaufzeichnungen als Nachweis fur Aufrechterhaltung und Verbesserung des
QM-Systems verwendet werden.

Die Archivierung muss die Wiederauffindbarkeit sicherstellen.

Far Qualitatsaufzeichnungen auf elektronischen Datentragern missen regelmafig
Sicherungskopien erstellt werden.

Alle Unterlagen zur internen und externen Qualitatskontrolle werden Uber den
gesamten Aufbewahrungszeitraum von funf Jahren im Labor archiviert.

Werden Qualitadtsaufzeichnungen vernichtet, sind die Auflagen des Datenschutzes und
die Wahrung der Vertraulichkeit zu berucksichtigen.

6.6.3 Arbeitsunterlagen

Zu den Arbeitsunterlagen zahlen folgende Unterlagen:

* Untersuchungsanforderungen (schriftlich)

* Untersuchungsbefunde (schriftlich)

* Rohdaten (Gerateausdrucke von Einzelanalysenergebnissen oder Ausdrucke,
wie negativ/positiv, Laborblcher)

» Kalibrationsdaten

» Unterlagen Uber gelieferte Chargen, Zertifikate von Lieferanten,
Packungsbeilagen

* Unterlagen Uber Bestell- und Liefervorgange werden in der Buchhaltung des
Krankenhauses aufbewahrt.

» Ergebnisdokumentation (Prufberichte und Befunde sowie Gutachten)

» Aufzeichnungen uber Geratewartungen und ggf. Fremdkalibrierungen

» Aufzeichnungen interner und externer Qualitatskontrollen

» Aufzeichnungen uber Korrektur- und Vorbeugemalnahmen

* Aufzeichnungen der Personalqualifikation (Ausbildungsnachweise, Schulungs-
nachweise)
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» Aufzeichnungen uber Unfalle im Verbandsbuch
» EDV-Datensicherung

Die Aufbewahrungsfristen der Arbeitsunterlagen werden im Formular
Aufbewahrungsfristen beschrieben.

6.7 Fuhrung von Aufzeichnungen

6.7.1 Rohdaten

Unter Rohdaten versteht man alle handschriftlichen Aufzeichnungen und
Gerateausdrucke, die bis zur Befundfreigabe erstellt werden. Rohdaten werden bis zu
einer Woche am Arbeitsplatz aufbewahrt. Datum, und eine Angabe zur Art der
Untersuchung sind enthalten. Rohdaten werden zusammen mit der
Ergebnisdokumentation abgelegt. Auf den Rohdaten werden alle wahrend der
Untersuchung auftretenden Zwischenfalle vermerkt.

6.7.2 Kalibrationsdaten

Wenn Untersuchungsverfahren an Geraten kalibriert werden, ist dies grundsatzlich im
Kommentar der darauffolgenden Kontrollen zu vermerken. Die beteiligten Reagenzien
werden aus der VA des Analysengerates ersichtlich.

In den Fallen, in denen die Kalibration nicht den Vorgaben entspricht, ist dies ebenfalls,
einschliellich der eingeleiteten KorrekturmafRnahmen, zu kommentieren.

6.7.3 Ergebnisdokumentation

Alle im Rahmen von Laboruntersuchungen ermittelten Ergebnisse werden online an
die Labor-DV Ubermittelt, oder offline eingegeben.

Alle Ergebnisse werden von qualifiziertem Laborpersonal nach technischer Validation
freigegeben.

Die Labor-DV fasst alle Ergebnisse zu Befunden zusammen.

Alle Befunde werden unbefristet in der Labor-DV archiviert.

6.7.4 Archivierung von Daten der interner und externer Qualitatskontrolle

Die Aufbewahrung der internen Qualitatsaufzeichnungen ist so geregelt, dass
genlugender Schutz gegen Beeintrachtigungen, Datenverlust (bei DV-Gespeicherten
Dokumenten) besteht, z.B. durch Datensicherung auf langlebige Datentrager
(Datenbander).

Die Daten der externen Qualitatskontrolle werden in schriftlicher Form entsprechend der
RiliBak 5 Jahre aufbewahrt, ebenso die Zertifikate von Ringversuchen.
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6.7.5 Berichte von internen Qualitatsaudits

Anderungen und/ oder Ergebnisse der Qualitatskontrolle werden in der Teamsitzung
besprochen und im Geratehandbuch dokumentiert.

6.7.6 Aufzeichnungen der Personalqualifikation

Uber alle durchgefiihrten Fortbildungsveranstaltungen werden Teilnehmer-
bescheinigungen und Zertifikate im Laborblro abgelegt.

Laborinterne Fortbildungsveranstaltungen werden protokolliert, sodass der Ort, das
Datum, das Thema einschliel3lich einer stichpunktartig zusammengestellten
Inhaltsangabe oder beigeflgter Kopien erfasst wird. Alle Mitarbeiter, auch die, die
nicht an der Fortbildung / Besprechung teilnehmen konnten, sind aufgefordert, sich
das Protokoll (Laborburo Protokollordner) durchzulesen und die Kenntnisnahme mit
ihrer Unterschrift zu bestatigen.

Die Teilnahme an externen Fortbildungsveranstaltungen wird im Antrag auf
Fortbildung vermerkt und nach Maglichkeit eine Kopie der Teilnahmebescheinigung
beigefligt und im Laborburo hinterlegt.

6.7.7 Archivierung

Die Archivierungsdauer einzelner Dokumente wird im Formular beschrieben.
6.8 Klarung von Beschwerden

Zur standigen Verbesserung unserer Dienstleistungen ist ein regelmafiiger Kontakt
mit unseren Einsendern (Stationsleitersitzungen u.d.) und Arzten notwendig. Neben
personlichen Besuchen der Einsender durch die Laborleitung bzw. den direkten
Kontakt zu den Arzten werden das Parameterspektrum und die Organisation den
Erfordernissen angepasst.

Beschwerden unserer Kunden werden in laborinternen Teambesprechungen erortert
und Losungen gesucht.

6.8.1 Erfassung von Beschwerden und Abweichungen

Das Laboratorium fordert die Einsender auf, im Fall von unplausibel erscheinenden
Laborbefunden oder anderen Problemen, Reklamationen sofort und mit prazisen
Angaben (Namen des Patienten, Datum der Probennahme, Datum der
Befunderstellung) dem Laboratorium zu Ubermitteln. Generell werden alle
Rickmeldungen von Kunden fur mégliche MaRnahmen zur Verbesserung genutzt.

6.8.2 Bearbeitung von Beschwerden

Bei Beschwerden oder schwerwiegenden Mangeln wird die Laborleitung durch den
Mitarbeiter, der die Beschwerde entgegengenommen hat, informiert. Die Laborleitung
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veranlasst, wenn notwendig, Manahmen und informiert den Einsender Gber deren
Ergebnisse.

In der Teambesprechung wird periodisch Uberprift, ob die getroffenen MalRnahmen
den erwlnschten Erfolg gebracht haben.

6.9 Feststellung von Fehlern und MaBnahmen zu deren Korrektur

Fehlerhafte Resultate kdnnen vorkommen. Sie werden je nach Art, Ursache und
Zeitpunkt der Feststellung unterschiedlich behandelt.

Es gibt sehr unterschiedliche Griinde warum es zu Fehlern kommt und wie sie
festgestellt werden.

Unabhangig davon sind aber die Korrekturmalinahmen in der VA Fehlerhafte
Untersuchungsergebnisse festgelegt

6.9.1 Fehlerhafte Resultate am Arbeitsplatz

Werden im Rahmen der technischen und/oder der medizinischen Validierung
fehlerhafte Resultate festgestellt, wird nach der Ursache gesucht.
Wiederholungsmessung, Uberpriifung des Probenmaterials (Gerinnsel 0.8.) sind die
ersten MaRnahmen.

Bei unplausiblen Werten, wird der Einsender telefonisch informiert und
gegebenenfalls neues Probenmaterial angefordert.

Die Werte werden erst nach Abschluss der Prufungen freigegeben.

6.9.2 Fehlerhafte Resultate nach Freigabe

Stellt sich erst nach der Freigabe heraus, dass ein oder mehrere Resultate fehlerhaft
sind, wird ahnlich wie unter 6.9.1. nach den Ursachen gesucht.

Werden nach Freigabe Werte in der Labor-DV geandert, muss ein entsprechender
Kommentar gesetzt werden. Handelt es sich um klinisch relevante Veranderungen,
werden zusatzlich die Einsender informiert und gebeten den Ausdruck zu vernichten.
Die Anderungen werden in der Labor-DV automatisch mit Benutzer, Datum und
Uhrzeit gespeichert.

6.9.3 Fehlerhafte Resultate durch Proben- oder Patientenvertauschung

Gibt es den Verdacht auf Proben- oder Patientenvertauschung mussen die Vorgange
genau nachvollziehbar sein. Andernfalls werden die betroffenen Laborauftrage
geloscht.

Nachvollziehbare Datenanderungen werden nur in Absprache oder auf Anweisung
des Einsenders vorgenommen. Einzelheiten sind in der VA Fehlerhafte
Untersuchungsergebnisse beschrieben.

6.9.4 Systematische Fehler

Die Ursache eines Fehlers kann auch systematischer Art sein.
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In diesen Fallen werden bei Bedarf Umstellungen in der Arbeitsweise, der Software
oder den Kontrollmechanismen notwendig.

Es wird dann die Verfahrensanweisung verandert, oder eine neue erstellt.

Handelt es sich um externe Umstellungen, werden die Einsender Uber
Laborinformationsschreiben oder die Hauszeitschrift informiert. Interne Anderungen
werden am Arbeitsplatz und zusatzlich Uber das Informationssystem der Labor-DV
bekannt gegeben.

6.10 Vorbeugende MaBnahmen

Vorbeugende MalRnahmen kdnnen sich aus aufgetretenen Fehlern, Beschwerden,
internen Audits und/oder Verbesserungsvorschlagen von Mitarbeitern ergeben. Die
Laborleitung kontrolliert in jedem Fall die Umsetzung der festgelegten Malinahmen.

Die Laborleitung hat folgende vorbeugende Malinahmen zur Fehlervermeidung
festgelegt:

* Durchflihrung interner Teambesprechungen (mindestens 4 mal jahrlich)

» Jahrliche Organisationsbewertung im Rahmen des internen Audits

* Analyse und Kontrolle der Arbeitsablaufe durch die Laborleitung

« RegelmaRige Uberpriifung der internen und externen Qualitatskontrolle durch

die Laborleitung
* Regelmalige Schulungsmaflnahmen fur alle Mitarbeiter

Im Rahmen der Durchfihrung von internen Teambesprechungen werden alle direkt
und indirekt mit der Durchfuhrung von Laboranalysen im Zusammenhang stehenden
Arbeitsablaufe daraufhin Gberprift, ob sie entsprechend den in den Dokumenten
beschriebenen Vorgaben durchgefuhrt und die Ergebnisse aufgezeichnet werden.
Mégliche Fehlerquellen sollen so aufgedeckt und beseitigt werden.

6.11 Kommunikation und andere Wechselbeziehungen

6.11.1 Kommunikationswege innerhalb des Laboratoriums

Der Informationsfluss im Labor wird im Wesentlichen Uber folgende Wege realisiert:

« Ubergaben bei Arbeitsplatz- und Schichtwechsel

* Informationsordner im Sozialraum

» Fur aktuelle Informationen wird das Nachrichtensystem der Labor-DV genutzt.

» Beim Einloggen wird dem Mitarbeiter die Nachricht Gbermittelt.
Erst nach Lesebestatigung kann er weiterarbeiten. Hier wird auch auf neue
schriftliche Informationen im Laborinformationsordner hingewiesen.

» Bei Bedarf finden zusatzliche Besprechungen statt.

» Teambesprechungen (Uber allgemeine Fragen, Informationen und
Fortbildungsthemen)
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Zusatzlich kann jeder Mitarbeiter mit der Laborleitung in individuellen
Mitarbeitergesprachen personliche oder dienstliche Probleme klaren.

6.11.2 Kommunikationswege auBerhalb des Laboratoriums

Untersuchungsverzeichnis

Fir die Einsender von Probenmaterial stellt das Laboratorium Informationen in Form
der VA zur Praanalytik und des Untersuchungsverzeichnisses im Intranet (interne
Einsender) zur Verfigung. Fur die verfugbaren Untersuchungen werden folgende
Informationen gegeben:

* zu benutzende Probengefalle und Fullvolumen

* bei der Probennahme zu beachtende Bedingungen
* einzuhaltende Transportbedingungen

» Referenzwerte fur Erwachsene

Uber neu eingeflihrte Untersuchungen und wichtige Veranderungen werden die
Einsender Uber Laborrundschreiben informiert. Fur die internen und externen
Einsender ist die Laborleitung jederzeit telefonisch erreichbar.
Bei Bedarf werden folgende Medien zur Information genutzt:

» Hauszeitschrift

* Intranet

* Rundschreiben

6.11.3 Befundubermittlung

Die Befunde kdnnen von den Stationen (interne Einsender) im Krankenhaus-
informationssystem mit Ausnahme der serologischen Befunde mit der
entsprechenden Berechtigung eingesehen werden.

Samtliche Befunde werden kumuliert oder als Einzelbefund direkt auf Drucker der
Einsender ausgedruckt oder in die Facher im Bereich des Eingangs gelegt.

Von dort kdnnen die Befunde jederzeit durch berechtigtes Personal abgeholt
(gesicherter Zugang per Codeschloss) oder durch den hauseigenen Hol- und
Bringedienst verteilt werden.

Externe Einsender erhalten die Befunde per Drucker, Fahrdienst, Taxi oder Fax. Die
Einsichthahme durch unbefugte Personen wird durch abschlie3bare
Transportbehaltnisse verhindert.

6.11.4 Kundenbesuche

Externe Einsender werden bei Bedarf von der Laborleitung besucht.
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6.11.5 Patientenbeziehungen

Die Mitarbeiter der Laborabteilung haben nur im Rahmen der stationaren
Kapillarblutentnahme und der ambulanten vendsen Blutenthahmen Kontakt mit
Patienten.

Bei Patientenfragen ihrer Behandlung ihrer Krankheit oder ihrer Versorgung wird auf
die Arzte oder das Pflegepersonal verwiesen. Kleinere Handreichungen oder die
Weiterleitung von Anliegen werden selbstverstandlich vorgenommen.

6.11.6 Medizinisches Personal

Mit dem Pflege- und arztlichen Personal findet ein Austausch von Informationen statt.
Stationsleitersitzungen werden regelmallig und Arztebesprechungen bei Bedarf
besucht.

Bei den vorgeschriebenen Pflegedienst- und Arzteschulungen tbernimmt die
Laborleitung einen Teil der Schulung mit Laborthemen.

6.11.7 Fremdlabors

Die Laborleitung entscheidet nach medizinischen und 6konomischen
Gesichtspunkten, und in Abstimmung mit den Chefarzten ob eine Untersuchung im
Laboratorium durchgefuhrt oder extern vergeben wird.

Die externen Laboratorien, mit denen kooperiert wird, sind im Formular
Kooperationspartner aufgefihrt.

Alle Fremdlaboratorien mussen dieselben Voraussetzungen bezuglich des
Qualitatsmanagements erfullen, wie das klinikeigene Labor.

Untersuchungen, die nicht selbst durchgefuhrt werden, erscheinen auf einem
gesonderten Befundausdruck.

Name und Anschrift des durchfuhrenden Laboratoriums sind auf dem Fremdbefund
ausgewiesen.

Der erstellte Befundbericht enthalt alle wesentlichen Bestandteile der vom
Auftragslaboratorium berichteten Ergebnisse.

6.12 Interne Audits

Durch regelmafige interne Audits in der Laborabteilung findet eine Kontrolle der
Aktualitat und Effektivitat des Qualitatssystems statt. Werden Abweichungen oder
Verbesserungsmaoglichkeiten festgestellt, kdnnen diese gemeinsam mit der Laborleitung
besprochen und geeignete Malnahmen ergriffen werden. Uber die Anderungen werden
Protokolle erstellt. (Protokollordner im Laborburo)
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6.12.1 Durchfiihrung

Die Laborleitung erstellt mit Hilfe der Protokolle die Anderungen fiir die
Verfahrensanweisungen. Die aktualisierten Verfahrensanweisungen stehen den
Mitarbeitern in schriftlicher Form am Arbeitsplatz zur Verfligung,

6.12.2 Uberpriifungen durch die Laborleitung

Die Laborleitung fiihrt regelmaRig eine Uberpriifung der Eignung und der
Wirksamkeit des Qualitatsmanagementsystems und seiner medizinischen
Dienstleistungen durch.
In diese Bewertung fliel3en folgende Punkte ein:

» Erfahrungen aus Fortbildungen und Austausch mit anderen Labors

» Protokolle aus Arbeitsbesprechungen

* Auditberichte

* Informationen von Einsendern

» Informationen von Lieferanten

* Neue Korrektur- und Vorbeugemalinahmen

* Ringversuchsergebnisse

* Auswertungen der Reklamationen

» Verbesserungsvorschlage

Die Ergebnisse der Bewertung sollten sich in den Qualitatszielen fur das nachste
Jahr wiederfinden. Die Mitarbeiter werden Uber getroffene MalRnahmen informiert.

6.12.3 QM Abteilung

Audits werden einmal jahrlich durch die QM-Abteilung oder im Rahmen der
Rezertifizierung vorgenommen.
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