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1. Allgemeine Informationen Uber das Labor

Das Labor des MVZ am Marienkrankenhaus gGmbH Hamburg fiihrt fiir die folgenden Einsender Laborunter-
suchungen durch:

- Uber Leistungsvertrage verbundene Krankenhauser
- Niedergelassene Arzte im Rahmen der KV-Zulassung oder privatarztlich
- Mitglieder der Laborgemeinschaft am Marienkrankenhaus (Privat-Laborgemeinschaft)

Alle vom Institut angebotenen Untersuchungen sind mit den notwendigen Angaben zur Praanalytik, Indikation,
Referenzbereichen und Probenmenge im Leistungsverzeichnis alphabetisch aufgelistet. Das Leistungsver-
zeichnis des Laboratoriums ist im Intranet der verbundenen Krankenh&user abzurufen.

Die Untersuchungen erstrecken sich auf Blut, Urin, Stuhl, respiratorisches Material, Magensatft, Liquor, Pleura-
oder Aszitesflissigkeit, Gewebe, Abstriche und andere Probenmaterialien humanen Ursprungs.

1.1. Adresse des Instituts

Institut fr Laboratoriumsmedizin, Mikrobiologie und Transfusionsmedizin,

Name des Labors: MVZ am Marienkrankenhaus gGmbH

AlfredstralRe 9

Postanschrift: 22087 Hamburg

Hinrichsenstrafle 1

Lieferadresse: 20535 Hamburg

Telefon: Biromanagement: 040 /2546 — 2801

Biromanagement: 040 / 2546 — 2800

Telefax: Probenannahme: 040 / 2546 - 2824
e-Mail: myvz.labor@marienkrankenhaus.org

U-Bahn: Linien U1 und U3 bis Lubecker StralRe
Bus-/Bahnverbindung: S-Bahn: Linien S1 bis Landwehr

Bus: Metrobus 25 bis Haltestelle Landwehr

1.2. Erreichbarkeit des Labors
Die Probenannahme erfolgt an 365 Tagen des Jahres rund um die Uhr. Fir Notfallproben besteht taglich ein
24-Stunden-Anwesenheitsbereitschaftsdienst.

Die Mitarbeiter des Labors informieren und beraten Arzte und Pflegepersonal umfassend in Bezug auf Indika-
tionsstellung, Praanalytik und Befundinterpretation von Laboruntersuchungen.

Die Arzte des Labors sind unter den unten folgenden Telefonnummern oder (iber die Telefonnummer des
Eingangslabors (2546-2829) erreichbar.

Bereich Telefon 040 -
Medizinische Beratung

Prof. Dr. Gregor Rothe 2546-2804

Lennart Robben 2546-2810

Yesim Ocal 2546-2811

Doctor-medic Andreea Andrei 2546-2813

Dr. med. Sigrid Steeb 2546-2823
Dienstarzt au3erhalb der Regeldienstzeiten 2546-1010 (Uber Zentrale)
Auftragserfassung / Befundauskunft (24 h)

Erfassung / Notfall-Labor / Klinische Chemie 2546-2829
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Bereich Telefon 040 -
Mikrobiologie
Annahme / Bearbeitung 2546-2815
Blutbank und Immunhamotologie 2546-2838

1.3. Spektrum

Das Labor fuhrt alle Untersuchungen auf dem Laboratoriumsmedizin und Mikrobiologie durch oder veranlasst
die Durchfiihrung durch Partnerlaboratorien.

Mitgeltende Dokumente:
Leistungsverzeichnis
Diagnostikleittaden Mikrobiologie

2. Laboranforderungen

2.1. Order-Entry
Als Standard werden Laboranforderungen tber das Order-Entry-System durchgefihrt:

Im genutzten Anforderungsportal wird nach Markierung des Patienten zur Auftragserfassung die jeweilige Auf-
tragsmaske dargestellt. Der Anwender markiert die entsprechenden Parameter und hat zusatzlich die Mdg-
lichkeit, Informationen in Form von Freitexten an das Labor mitzuteilen. Des Weiteren mussen Pflichtfelder (z.
B. der Name des Arztes) ausgefillt werden. Nach Absenden des Auftrages wird abhéangig von den benétigten
Probenréhrchen eine entsprechende Anzahl Auftragsetiketten mit Informationen wie Materialart, Auftragsnum-
mer in Klarschrift, Auftragsnummer in Form eines Barcodes, Name und Geburtsdatum des Patienten sowie
das Auftragsdatum ausgedruckt. Durch Einscannen des Materials im Labor wird der Auftrag im LIS (Laborin-
formationssystem) aktiviert.

2.2. Schriftliche Laboranforderung

Im vertragsarztlichen Bereich sowie in der Immunh&matologie werden die Laboranforderungen mit Begleitdo-
kumenten (Anforderungsschein, Verordnung von Blutprodukten) eingesandt.

Die vertragsarztliche Anforderung von Laboruntersuchungen ist grundsétzlich eine &rztliche Handlung, die den
Charakter einer arztlichen Verordnung tragt. Sie bedarf deshalb der Schriftform (Laboranforderungsbeleg,
Uberweisungsschein 0.4.) und prinzipiell der Unterschrift des Arztes.

Mit der Unterschrift bestétigt der Arzt die Indikation bzw. die Fragestellung der Anforderung sowie die Richtig-
keit spezieller Daten (Diagnose, Alter, Geschlecht, Abnahmezeitpunkt usw.). Weiterhin wird die Identitat des
Patienten Uberprift, indem der Name auf dem Untersuchungsgefal? mit dem Namen des Patienten von dem
das Untersuchungsmaterial gewonnen wurde verglichen wird.

Fur Blutgruppenserologische Untersuchungen ist die Unterschrift des verantwortlichen Arztes und ggf. der
abnehmenden Person erforderlich.

Eine schriftliche Anforderung ist dartiber hinaus als Backup mdglich, wenn eine online-Anforderung nicht zur
Verfligung steht.

2.2.1. Laboranforderungsmasken
Folgende Laboranforderungsmasken sind zurzeit verfligbar:

I Hamatologie, Klinische Chemie, Gerinnung, Stuhl, Urin, Punktate, Liquor, Funktions-
und Belastungsteste, Notfall

1 Transfusionsmedizin

[ Mikrobiologie
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Fur eine ordnungsgemafie Bearbeitung der Anforderung und die kurzfristige Befundiibermittlung sind folgende
Angaben unbedingt erforderlich:

Patientenname und -vorname oder Aufnahmenummer (wenn Stammsatz zuvor ans LIS Gbertragen)
Geburtsdatum

Einsender (Name, Code, postalische Anschrift)

Untersuchungsgut (ggf. Menge), Entnahmezeitpunkt (Datum, Uhrzeit)

Gewilnschte Untersuchung

O0000

Fehlen die diagnostische Fragestellung, Angaben zur Sammelzeit und Menge, Geschlecht, Schwanger-
schaftswoche u.a. kann zwar ein Laborergebnis erstellt werden, jedoch kénnen die Plausibilitat, die Spezifika-
tionen der Referenzsituation, weiterfihrende Berechnungen und Analysengange nicht gepruft bzw. realisiert
werden.

2.2.2. Anforderung von Mikrobiologischen Untersuchungen

Fir schnelle und therapierelevante Testdurchfiihrungen in der Mikrobiologie sind zusétzlich zu den Anga-
ben zur Identitat des Patienten und Einsenders folgende Angaben unbedingt notwendig:

U Materialart und prazise Angaben zum Entnahmeort (z.B. auch: intraoperativ)

O Entnahmezeitpunkt (Datum, Uhrzeit)

U Verdachtsdiagnose/Fragestellung, Grunderkrankung (Immunsuppression, Neutropenie!),
U Bestehende Antibiotikatherapie

Ohne diese Angaben kdnnen bestimmte Erreger nicht angeziichtet oder identifiziert werden (z.B. Mycobac-
terium tuberculosis, Pneumocystits jirovecii) und notwendige Bebritungszeiten kénnen nicht eingehalten wer-
den (z.B. bei V.a. Endokarditis). Der Entnahmezeitpunkt ist fur die klinische Zuordnung (z.B. bei Blutkulturent-
nahmen) und fir die Qualitatskontrolle (Transportzeit, besonders bei empfindlichen Erregern) erforderlich.

Die Standardanforderung: Erreger und Resistenzen (E+R) umfasst die kulturelle Untersuchung und die
Erstellung von Antibiogrammen flir obligat und fakultativ pathogene Erreger sowie bei den meisten Materi-
alien die mikroskopische Untersuchung. Keime der typischen Standortflora sowie Kontaminanten werden
nicht differenziert und erhalten kein Antibiogramm!

2.3. Nachmeldung von Analysen per Fax/ Telefon

Nachmeldungen von Anforderungen sind bei bestimmten Untersuchungen innerhalb einer begrenzten Zeit
mdglich. Sofern ein Online-Auftrag aktuell in Bearbeitung ist, kann aus bereits eingesandtem Material auch
online eine Nachbestellung erfolgen. Der Standardweg der Nachforderung von Analysen ist dariiber hinaus
mittels Fax durch das Formular ,FO Nachforderung von Labordiagnostik“/ (Versand an Fax-Nr. 2546-
2824). Alternativ, vorrangig fur Cito-Nachforderungen kann die Nachforderung telefonisch unter 2546- 2829
erfolgen. Nach Abschluss der Analysen werden die Proben fir einen definierten Zeitraum archiviert (s.u.). In
Abhangigkeit von der Probenstabilitat bzgl. der jeweiligen Analyte kdnnen Untersuchungen fir einen festge-
legten Zeitraum nachgefordert werden.

Proben Bereich Aufbewahrungszeit Temperatur
Blutbildausstriche, gefarbt Hamatologie 2 Wochen RT
Citratplasma Gerinnung 1 Tag RT
EDTA-Vollblut Hamatologie/ ESR 3 Tage RT
Blutgruppenserologische 4 Wochen
EDTA-Vollblut grupp 9 Nachkreuzungen nur in- 4°C
Untersuchungen
nerhalb von 3 Tagen
NaF-Plasma Blutglukose 1Tag RT
Klinische Chemie, Immu-
Serum-/ EDTA-Plasma nologie (Auto-AK, Tumor- |2 Wochen 4°C
marker)
Liquor, Punktate Klinische Chemie 2 Wochen 4°C
Liguor- /Serumpaare Klinische Chemie 2 Jahre -20°C
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Proben Bereich Aufbewahrungszeit Temperatur

Bakteriologisches Untersuchungs-
material (Abstrich, Sekret, Mikrobiologie Bis zum Endbefund 4°C
Sputum, Stuhl, Urin, etc.)

2.4. Sicherung der Probenidentitat (Rickverfolgbarkeit)

Primérproben missen, Ublicherweise tber die Beschriftung oder durch das Anforderungsformular, auf eine
identifizierte Person (den betreffenden Patienten bzw. Probanden) riickverfolgbar sein. Priméarproben, bei de-
nen ein Nachweis der Identitat fehlt, werden durch unser Labor nicht bearbeitet.

Wenn Ungewissheit tiber die Identitat der Primarprobe besteht oder die in der Primarprobe zu untersuchenden
Substanzen instabil sind (z. B. bei Liquor, Biopsien) und die Primarprobe unersetzbar oder kritisch ist, steht
es dem Laboratorium frei, die Probe zu bearbeiten.

Die Ergebnisse dirfen aber nicht freigegeben werden, bevor der anfordernde Arzt oder die fir die Enthahme
der Priméarprobe verantwortliche Person die Verantwortung fir die Identifizierung und Annahme der Probe
Ubernimmt und/oder die geeigneten Informationen liefert.

In einem solchen Fall sollte die Unterschrift der Person, die die Verantwortung fur die Identifizierung der Pri-
marprobe Ubernimmt, auf dem Anforderungsformular eingetragen werden oder aus der Befundanforderung
hervorgehen.

Wenn diese Anforderung aus irgendeinem Grunde nicht erfillt und die Untersuchung dennoch durchgefiihrt
wird, sollte die dafiir verantwortliche Person im Befundbericht ausgewiesen werden.

Der Befundbericht ist entsprechend zu kommentieren, dass die ermittelten Untersuchungsergebnisse unter
diesem Vorbehalt zu bewerten sind.

Proben, die fir spatere Untersuchungen (z. B. Virusantikorper, fur das vorliegende klinische Syndrom wesent-
liche Stoffwechselprodukte) aufgehoben werden, missen ebenfalls identifizierbar sein.

3. Praanalytik

3.1. Entnahmesysteme

Folgende mikrobiologische Entnahmesysteme werden zur Verfigung gestellt:
e Blutkulturflaschen (aerob/anaerob: orange/griiner Deckel), BK Flaschen fiir Kinder (gelber Deckel)
e Abstrichtupfer:
a. Kunststoff-Wattetrager in Amies-Medium (auch fur Anaerobier-Diagnostik geeignet)
b. Trockene sterile Kunststoffwattetrager
e Flexibel-gedrehter Abstrichstab in Amies-Medium (fir Ohr- und Harnréhrenabstriche)
Sterile Kunststoffrohrchen mit Schraubverschluss fir flissige Materialien, Gewebe, Liquor und GefalRka-
theterspitzen
Gelbe Urinmonovetten
Sputum in 30 ml Sarstedt-Kunststoffrohrchen mit Schraubverschluss
Magensaft auf Mykobakterien in 30 ml Sarstedt-Kunststoffréhrchen mit 2 ml Pufferlésung
Stuhlréhrchen
C. trachomatis-PCR: CHL Probenentnahmekit fir Frauen, CHL Probenentnahmekit fir Méanner

3.2. Materialgewinnung
3.2.1. Indikationsstellung und Abnahmebedingungen

Detaillierte Angaben zu den Indikationsstellungen und den Abnahmebedingungen (=Praanalytik), zu den be-
notigten Anforderungsbelegen, zur Bearbeitungszeit und zur Durchfihrungshéaufigkeit finden sich im elektro-
nischen Leistungsverzeichnis des Institutes. Dieses wird regelméaRig, mindestens einmal pro Jahr, aktualisiert
und den Einsendern zur Verfugung gestellt.

3.2.2. Vorbereitung des Patienten auf die Probenentnahme

Der Patient wird vor der Probenentnahme vom anfordernden Arzt Gber die notwendigen Verhaltensregeln
informiert, hierzu ist ein der jeweiligen Analytik angemessener Zeitabstand zur Probennahme einzuhalten (z.B.
entsprechende Diatvorschriften bzgl. spezieller Funktionsteste, siehe Leistungsverzeichnis). Weiterhin ist zu
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beachten, dass kérperliche Aktivitat unmittelbar vor der Probenentnahme fiir einige Parameter, insbesondere
in der Endokrinologie, zu veranderten Ergebnissen fiihren kann.

Zur Vorbereitung des Patienten fiir die mikrobiologische Diagnostik: siehe Leistungsverzeichnis Mikrobio-
logie. Fir bestimmte Untersuchungen werden vom ILMT Aufklarungsbégen zur Verfigung gestellt (z.B. Ge-
winnung von Sputum, Gewinnung von Urin).

3.2.3. Allgemeine Hinweise zur Blutentnahme

Die Blutproben fir die unterschiedlichen Analysen werden in speziellen R6hrchen mit entsprechenden Zu-
satzen gewonnen, dabei ist folgende Reihenfolge empfehlenswert:

Blutkultur

Serum-Gel-Monovetten (Kennfarbe: braun)
Citratblut (Kennfarbe: griin)

EDTA-BIut (Kennfarbe: rot)

NaF-Blut (Kennfarbe: gelb)

Lithium-Heparinat-Blut (Kennfarbe: orange)

~N O O~ WODN P

Spezialréhrchen fir weitere Untersuchungen (siehe Leistungsverzeichnis)

Zum Ablauf der Blutprobenentnahme gelten die Grundregeln:

Bekleben, Befragen des Patienten (,Wie ist Inr Name?*), wenn dieser nicht persdnlich bekannt ist, und Ent-
nehmen der Probe!

Grundsatz: Keine Blutentnahme in ein unbeschriftetes Behaltnis!

Wenn der Patient im Notfall nicht namentlich identifiziert werden kann, miissen die Personalien durch die im
Krankenhaus im Rahmen des Notfallkonzepts vergebene Fallnummer ersetzt werden.

Fur Gerinnungsuntersuchungen ist eine optimale Blutentnahme-Technik unverzichtbar!

Das grune Citrat-Rohrchen muss unbedingt vollstandig bis zur Markierung gefullt sein. Direkt nach Abnahme
sollte ein grindliches Mischen durch mehrmaliges Uber-Kopf-Schwenken des Réhrchens erfolgen. Genaue
Hinweise siehe Leistungsverzeichnis Klinische Chemie.

3.3. Transport

Jedes Material muss unverzuglich (mindestens am selben Tag) in das Labor gebracht werden. Lagerzeiten
sollten 24 h nie Uberschreiten!

Der Transport der Proben externer Einsender erfolgt mit einem qualifizierten Transportdienst zu bestimmten,
abgesprochenen Zeiten.

Mikrobiologisches Material sollte bis zum Transport wie folgt gelagert werden (Einzelheiten siehe Leistungs-
verzeichnis Mikrobiologie):

e Lagerung bei 4°C im Kuhlschrank: Urin, Stuhl, Sputum, Katheterspitzen, Abstriche

e Lagerung bei Raumtemperatur: Primar steriles Material (Punktate, Biopsate), BAL, Material bei V.a. Go-
norrhoe, Blutkulturen

e Lagerung bei 37°C im Brutschrank: Liquor

e Liquor: méglichst umgehender Transport des Liquor ins Labor; wenn direkter Transport u. Ansatz nicht
gewabhrleistet ist (z.B. auBerhalb der Routinezeiten, nachts): zusatzliche Verimpfung eines Liquor-Ali-
quots in eine padiatrische BK-Flasche (gelber Deckel), dann Versand des Nativ-Liquors und der beimpf-
ten BK-Flasche zum nachstmdglichen Zeitpunkt ins Labor.
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3.3.1. Identifizierung und Prifung durch das Labor

Die im Labor eingehenden Auftrage werden durch die zustandigen Mitarbeiter:innen auf Korrektheit beziiglich
Etikettierung, Auftragserteilung, Material und Durchfiihrbarkeit des Auftrages gepriift (dies betrifft auch Unter-
suchungen, die an Auftragslaboratorien vergeben werden).

Bei Unklarheiten wird Ricksprache mit dem Einsender gehalten und es erfolgt eine Abklarung mit der Labor-
leitung.

3.3.2. Annahmekriterien

Die Proben und Auftrage werden auf Vollstandigkeit geprift, ob zu jedem Auftrag das geeignete Material vor-
handen ist und ob die Analysierbarkeit der Probe gewéhrleistet ist. Auf den Anforderungsbelegen missen
mindestens die folgenden Angaben vorhanden sein:

= Art der Primarprobe und ggf. anatomischer Entnahmeort

= Klinische Angaben, Name, Alter und Geschlecht des Patienten, Einsender
= Datum und Uhrzeit der Entnahme

= Datum und Uhrzeit der Annahme im Labor

Proben mit falschem oder ohne den erforderlichen Zusatz werden nicht akzeptiert und der Auftrag wird ent-
sprechend kommentiert. Gleiches gilt fir Proben, bei denen die Anforderungen an die Praanalytik nicht be-
riicksichtigt wurden (z.B. nicht korrekt temperiert) in das Labor gebracht werden. In diesen Fallen wird mit dem
Einsender telefonisch Ricksprache gehalten.

Wenn Ungewissheit Uber die Identitat der Primarprobe besteht oder die in der Priméarprobe zu untersuchen-
den Substanzen instabil sind (z. B. bei Liquor, Biopsien) und die Primérprobe unersetzbar oder kritisch ist,
wird die Probe gegebenenfalls zunachst unter Vorbehalt bearbeitet, bevor eine Ermittlung der Probenidentitét
erfolgt (siehe 2.4)

Immunh&matologische Anforderungen missen von einem Arzt unterschrieben sein. Auch die Anforderung von
Blutprodukten muss lesbar arztlich unterschrieben sein.

Unstimmigkeiten zwischen Auftrag und Material (fehlende Daten bzw. Material) werden bereits bei der Abgabe
der Proben mit dem Probentransporteur oder telefonisch mit dem Einsender abgeklart.

3.4. Beeinflussung der Untersuchungsergebnisse

Auch bei groitmoglicher Sorgfalt lassen sich in der Praanalytik, Analytik oder Postanalytik Fehler mit potenzi-
ellen Risiken fur die Patientenversorgung nicht ausschlie3en. Solche Risiken betreffen beispielweise Proben-
verwechslungen in der Praanalytik, Interferenzen durch uns nicht bekannte Stérgré3en im analytischen Pro-
zess oder Missverstandnisse bei der telefonischen Ubermittiung von unmittelbar handlungsbediirftigen Befun-
den. Wir bemihen uns, diese Fehler intensiv zu Uberwachen und durch geeignete Maflinahmen gering zu
halten. Befunde sollten auch klinisch jederzeit auf Plausibilitat gepriift werden und wir bitten um unmittelbare
telefonische Kontaktaufnahme, sollten IThnen unplausible Befunde auffallen.

3.4.1. Proben Klinische Chemie / Hamatologie

Ursachen fiir Veranderungen in der Probe :

- Stoffwechsel der Blutzellen

- Verdunstung

- Chemische Reaktionen

- Mikrobiologische Zersetzung
- Osmotische Prozesse

- Lichteinflisse

- Gasdiffusion

GegenmalRnahmen (siehe auch Hinweise im Leistungsverzeichnis):

- Schneller Transport und kurze Aufbewahrungszeit
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Angemessene Kiihlung (beachte Ausnahmen im Leistungsverzeichnis)

Verschlossene ProbengefalRe (Verdunstung)

Einweg-Probenentnahmesysteme

Erschitterung und Schitteln vermeiden (Hamolysegefahr)

Probengefalie mit Blut zur Serumgewinnung aufrecht lagern (erleichterte Gerinnung)
Infektidses Material besonders kennzeichnen

Lagerung von Vollblut vermeiden

Glykolyse vermeiden durch Zusatz von Glykolyseinhibitoren (NaF 0.4.)

Lichteinwirkung vermeiden (Konzentrationsverlust von Bilirubin, Vitamin C, Porphyrine etc.)
Kihlung von Urinproben (CAVE: Préazipitate)

Sorgfaltiges Durchmischen der Proben nach dem Auftauen

3.4.2. Mikrobiologische Proben

Folgende Fehler in der Praanalytik kbnnen zu Befunden mit eingeschrankter Aussagekraft fihren:

Fehlende Angabe der Verdachtsdiagnose oder der genauen Fragestellung: Fehlender  Keimnachweis,
da spezielle Kulturbedingungen oder Nachweismethoden ohne entsprechende Information nicht eingehal-
ten werden kénnen.

Vor Probengewinnung Applikation von Lokalanasthetika: Absterben der Keime!

Zu lange Lager- / Transportzeiten: Absterben oder Uberwuchern von empfindlichen Erregern durch an-
spruchslose Keime der Normalflora, falsch erhéhte Keimzahlen im Urin.

Unzureichende Reinigung von Wunden vor Materialenthahme oder Abnahme oberflachlicher Abstriche:
Vermehrter Nachweis von Besiedlungsflora (pathogenetisch nicht relevant!).

Unzureichende Desinfektion vor der Punktion intakter Haut: Nachweis von Kontaminanten (pathogenetisch
nicht relevant!).

Desinfektionsmittel nicht vollstandig abgetrocknet: Absterben der Erreger!
Versand von eingetrockneten Materialien: Absterben der Erreger.

Einsendung von Abstrichen statt Punktaten: Zu geringe Sensitivitéat, vermehrter Nachweis von Kontami-
nanten, fehlender Nachweis von Anaerobiern.

4. Befundbericht

4.1. Inhalt des Befundberichtes
Auf dem Befundbericht sind in jedem Fall mindestens folgende Angaben zu finden:

* Die Adresse unseres Labors mit Telefon-Nr.;

* Die klare und eindeutige Bezeichnung der Untersuchung und soweit fiir die Interpretation relevant
des Messverfahrens,

* Die eindeutige Identitatsbezeichnung und, falls méglich, den Aufenthaltsort des Patienten und die
Empfangeranschrift fur den Bericht;

* Den Namen oder eine andere eindeutige Identitatsbezeichnung des Anfordernden und soweit zur
Identifizierung erforderlich dessen Anschrift;

® Datum und Uhrzeit der Entnahme der Primarprobe, wenn diese Angaben zur Verfigung stehen und
fur die Versorgung des Patienten von Bedeutung sind,
sowie der Zeitpunkt des Eingangs im Laboratorium;

* Datum und Uhrzeit des Befunddruckes;

® Herkunft und Art der Priméarprobe;

* Die Untersuchungsergebnisse, angegeben in SI-Einheiten oder auf SI-Einheiten riickfiihrbare Ein-
heiten, wo dies mdglich ist;

* Biologischen Referenzbereiche (wenn anwendbar),
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* Interpretation der Ergebnisse (wenn anwendbar),

* Sonstige Kommentare (z. B. tiber Qualitat oder Eignung der Primarprobe, die das Ergebnis beein-
trachtigt haben kénnen),

* Ergebnisse bzw. Interpretationen von Auftragslaboratorien,
* Angabe der Person, die den Befundbericht freigibt.

4.2. Berichtarten
® Telefonische Mitteilung (Gespréachspartner wird protokolliert)

® Online-Vorabbefund: Fir die schnellere Befundubermittlung werden bereits Vorbefunde (nur tech-
nisch validiert) dargestellt.
ACHTUNG: Diese Befunde sind noch nicht &rztlich validiert und auf
Plausibilitat gepriift! Anderungen sind noch méglich.
Bei Unklarheiten sollte eine telefonische Riicksprache erfolgen!

® Schriftlicher Endbefund: Nach Abschluss aller Untersuchungen und arztlicher Validation.

e Kumulativer Befund

4.3. Befundausgabe und Befundiibermittiung
Die Befunde werden nach ihrer Freigabe direkt im Labor ausgedruckt bzw. online in den Stationsarbeitsplatz
gestellt.

Befunde niedergelassener Arzte werden von der Praxis elektronisch abgerufen. Die Ubertragung erfolgt per
LDT-Protokoll.

4.4. Ubermittlung von Extremwerten

Extrem pathologische Ergebnisse mit unmittelbarem arztlichen Handlungsbedarf werden telefonisch durchge-
sagt und die Mitteilung im Befund ausgewiesen. Naheres regelt eine Verfahrensanweisung, die fiir Kranken-
hauser in den Laborkommissionen abgestimmt wird.

Extrem pathologische Werte niedergelassene Einsender werden ebenfalls durchtelefoniert und an die Praxis
elektronisch Uber den Faxserver gefaxt.

5. Qualitatssicherung im Labor

In unserem Labor werden Laboranalysen verschiedenster Anforderungen durchgeftihrt. Ziel der Laboranaly-
sen ist die Erhebung eines &arztlichen Befundes.

a. Schritte zur Erhebung eines arztlichen Befundes

Die Durchfiihrung der Analyse selbst ist nur einer von 4 Teilschritten im Ablauf des Gesamtvorgangs. Die vier
Teilschritte sind:

1. Untersuchungsentscheidung,
Entnahme des Untersuchungsgutes einschlie3lich Analysenvorbereitung
(= Praanalytischer Teilschritt)

2. Durchfiihrung der Analyse mit Analysenergebnis
3. Analytische (technische) Freigabe
4. Medizinische Freigabe

b. Prifung der Zuverlassigkeit der Analysenergebnisse

Der Laborbefund entsteht in einem komplexen Untersuchungsgang. Die Prufung der Zuverlassigkeit der Ana-
lysenergebnisse ist dabei ein unerlasslicher Bestandteil jeder Untersuchung.

Die fur die Durchfihrung der Analysen verwendeten Reagenzien und Gerate missen die definierten Quali-
tatskriterien erfillen. Wenn die Qualitatskontrollen ungiiltig sind, miissen sie wiederholt sowie kommentiert
werden und nach der Fehlerkorrektur muss ggf. die Analysenserie wiederholt werden.
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Um diese Anforderungen sicherzustellen, ist ein Qualitatssicherungs-System fiir die Laboranalysen im Labor
etabliert. Hierbei handelt es sich um die Durchfiihrung eines verbindlichen Programms der Qualitéatskontrolle
und die Festlegung der Grenzwerte fiir die dabei Uberpriften Zuverlassigkeitskriterien.

Ziele der Qualitatssicherung in den Labor-Bereichen sind:
— Uberwachung der durch die RiliBAK vorgegebenen Qualitatsparameter (z.B. quadratischer Mittelwert der
Messabweichung, QMDM) der Analysen

— Kontrolle der Reagenzienqualitat und Uberpriifung der Funktion der fiir die Analytik verwendeten Rea-
genzien und Gerate

— Erkennung von Stoérreaktionen und Storeinflissen auf die Analysen
Je nach Labormethode sind unterschiedliche Verfahren zur internen Qualitatskontrolle etabliert.

5.1. Interne Qualitatssicherung

Fir alle quantitativ und qualitativ bestimmten Messgrof3en gelten die Vorgaben zur Durchfiihrung der Quali-
tatskontrolle der aktuell glltigen RiliBAK.

Die Chargeninformationen aller Qualitatskontrollen werden i.d.R. im LIS gespeichert und standig aktualisiert.

Liegen die Kontrollergebnisse nicht im vorgegebenen Zielbereich, darf die Analysenserie nicht freigegeben
werden. Im Regelfall sind die Untersuchungen in solchen Féllen, nach Rucksprache mit der Laborleitung,
gegebenenfalls unter Einbeziehung neuer Kontrollen bzw. frischer Reagenzien zu wiederholen.

Qualitatssicherung in der Mikrobiologie

Kulturelles Wachstum, Farbung, Identifizierung und Resistenzpriifung werden entsprechend RiliBAK mit Hilfe
von Referenzstammen Uberpruft.

Alle Ergebnisse werden protokolliert.

5.2. Externe Qualitatssicherung

Fir alle im Labor etablierten Methoden erfolgt entsprechend RiliBAK die regelmaRige Teilnahme an Ringver-
suchen, soweit diese verfugbar sind.

Die erfolgreiche Ringversuch-Teilnahme wird fur samtliche Untersuchungen mittels Zertifikat bestétigt.

6. Mitgeltende Unterlagen
Mitgeltende Unterlagen:

QMH Qualitditsmanagementhandbuch + Anlagen
LV Leistungsverzeichnis
HB Diagnostikleitfaden Mikrobiologie
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